Proyecto UNEP-GEF SAGPyA

VIl. PROYECTOS DE LEY EN MATERIA DE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA
TRATADOS EN EL CONGRESO DE LA NACION.

Cantidad de proyectos presentados en ambas Camaras:
(Publicados en la pagina de Internet del Congreso de la Nacion al 30 de abril de 2004)

- 14 proyectos en la H. Cadmara de Diputados de la Nacién.
- 9 proyectos en la H. CAmara de Senadores de la Nacion.
- 1 proyecto de Particular.

Tematica tratada por los proyectos:

- Seguridad en biotecnologia (3 proyectos).

- Régimen aplicable a productos genéticamente modificados (envasado y comercializacién)
- Defensa de los consumidores.

- Etiquetado, rotulacion y leyenda transgénico de alimentos y productos.

- Evaluacion del impacto ambiental.

- Solicitud de aprobacion del Protocolo de Cartagena.

- Otros temas indirectamente vinculados con el proyecto.

Evaluacién de los tres proyectos referidos a la sequridad en biotecnologia moderna
(En tratamiento en ambas Camaras)

Identificacidon

e M. H. Miller. S—167 —04. Denominacion: Proteccion ambiental en biotecnologia.

e P. Salvatori. S —200 - 03. Denominacion: Seguridad en biotecnologia moderna.

e Giojay otros. S — 1812 — 03. Denominacién: Régimen juridico del uso confinado, liberacién
voluntaria y comercializacion de organismos genéticamente modificados relativos a las es-
pecies vegetales cultivables.

Técnica de analisis adoptada

Se seguird el siguiente método para evaluar los proyectos en discusion sobre la seguridad en
biotecnologia.

Primero se determinaran los temas basicos que deberia aparecer en una norma sobre esta ma-
teria. Luego se efectuara el estudio en funcion de los temas bésicos. Luego se desbrozaran los
proyectos para determinar el tratamiento de cada cuestion y se lo marca en el texto. Indicando
cuando corresponda el no tratamiento de una cuestion.

Luego se confeccionara un cuadro comparativo.

Los temas basicos son los siguientes:
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Denominacién adoptada y cuestiones semanticas.
Ambito de aplicacion.
Objetivos y temas tratados.

OGMs excluidos.

Obligacion béasica a cumplir.

Derechos de los consumidores.

Autoridad de Aplicacion. Y cuestiones federales.
Creacién de Comision Asesora Nacional.
Procedimiento de evaluacién del impacto ambiental (EIA).
10. Creacién de Registros.
11. Procedimiento de autorizacién creado por el proyecto.
12. Creacién de Fondo.
13. Responsabilidades.

OCeoNORWNE

Analisis particular de cada proyecto

Vil.a. M. H. Miller S —167 —04.

1. Denominacién adoptaday cuestiones semanticas.

Cuestiones semanticas a considerar como andlisis previo: Adopta la frase organismos genéti-
camente modificados (OGM). Se aparta de la terminologia propia del Protocolo de Cartagena.
En el que se habla de Organismos Vivos Modificados (OVMs).

2. Ambito de aplicacion.

Ambito de aplicacion y disposiciones generales

Objetivos generales del proyecto

Establecer las normas de presupuestos minimos de proteccion ambiental para las actividades
involucradas en la liberacién al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM).
(No distingue entre especies vegetales cultivables, especies animales y microorganismos.)

3. Objetivos y temas tratados.

Objetivos especificos del proyecto

a) Preservar el equilibrio de los ecosistemas.

b) Asegurar la conservacion de la diversidad biolégica y la utilizacion sustentable de sus com-
ponentes;

c) Promover la sustentabilidad econdmica, social y ecoldgica en las actividades productivas
que utilicen OGM;

d) Minimizar los riesgos que pudieran surgir por la liberacion de OGM;

e) Establecer un sistema administrativo uniforme de fiscalizacion y control para las actividades
reguladas en la presente.

4. OGMs excluidos.

Organismos Genéticamente Modificados excluidos en este proyecto.Organismos Genéticamen-
te Modificados (OGM) cuya liberacidon al ambiente sea consecuencia del uso exclusivo de los
mismos en medicina humana.

5. Obligacion basica a cumplir.

Obligacion basica a cumplir por quienes realizan actividades relacionadas con OGM: todas las
actividades que involucren la liberacion al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados
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(OGM), deberan contar con autorizacion emitida por la Autoridad de Aplicacion, previo dictamen
técnico en funcién del uso propuesto del OGM.

6. Derechos de los consumidores y usuarios.

Ellos estdn mencionados indirectamente en lo propuesto en el art.6 inc.7.

- Garantizar el acceso a la informacion disponible.

Y en el articulo 13 al indicar que el Registro Nacional de Seguridad en la Biotecnologia tendra
caracter publico.

7. Autoridad de Aplicacion. Y cuestiones federales.

Autoridad de Aplicacion

Designa como Autoridad de Aplicacion a la de mayor nivel jerarquico con competencia ambien-

tal que determine el Poder Ejecutivo. (Autoridad de raiz ambiental — Articulo 5°.)

Funciones conferidas a la Autoridad de Aplicacion: en el articulo 6° establece las siguientes:

a) Proponer y consensuar, en el ambito del COFEMA,*" la politica nacional de proteccién am-
biental en Biotecnologia en lo relativo a la conservacion de la diversidad bioldgica y la utili-
zacioén sustentable de sus componentes;

b) Autorizar el desarrollo de las actividades reguladas por la presente ley, contando previamen-
te con los dictamenes técnicos pertinentes;

¢) Coordinar los procedimientos de autorizacion de los OGM con las autoridades competentes
involucradas;

d) Establecer las condiciones técnicas y administrativas que se deben cumplir en el Proceso de
autorizacién en funcion del tipo de OGM y su uso propuesto;

e) Implementar y actualizar el Registro Nacional de Seguridad en Biotecnologia;

f) Establecer las tasa correspondientes que pudieran aplicarse por los procedimientos de auto-
rizacion, fiscalizaciéon o control;

g) Garantizar el acceso a la informacion disponible;

h) Administrar el Fondo de Seguridad en Biotecnologia creado por la presente ley;

i) Coordinar la labor de la Comision Nacional de Seguridad Ambiental en Biotecnologia;

j) Crear las comisiones asesoras necesarias con los sectores gubernamentales y no guber-
namentales involucrados en la implementacion de la presente ley.

k) Promover acciones para la armonizacion normativa en materia de seguridad en biotecnolo-
gia respecto de los riesgos sobre la diversidad biolégica y su uso sustentable con otros pai-
ses;

Aspectos federales - Relacidn con las jurisdicciones provinciales
Las Autoridades Competentes de cada jurisdiccion podran ejercer el poder de policia para fisca-
lizar y verificar el cumplimiento de la presente ley. (Articulo 7° del proyecto.)

Integra la actividad al COFEMA (Consejo Federal del Medio Ambiente).

8. Creacion de Comision Asesora Nacional.

Propuesta de creacion de una Comision Asesora Nacional

Propone crear en el ambito de la autoridad de aplicacion, la Comisién Nacional de Seguridad
Ambiental en Biotecnologia (CONASABI), la que se regira en su gestién administrativa, financie-
ra y contable por las disposiciones de la presente ley y los reglamentos que a tal fin se esta-
blezcan. Estara sujeta al régimen de contralor publico.

" COFEMA Consejo Federal del Medio Ambiente
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Funciones asignadas a la CONASABI

En el articulo 9° le asigna las siguientes:

a) Asesorar a la Autoridad de Aplicacién en la definicién de una politica en materia de Seguri-
dad ambiental en Biotecnologia;

b) Dictar su reglamento interno de funcionamiento;

c) Asesorar a las Autoridad Competentes respecto las caracteristicas técnicas del
procedimiento de autorizacion, fiscalizacién y control;

d) Realizar las evaluaciones correspondientes durante el procedimiento de autorizacion;

e) Elaborar los dictamenes técnicos correspondientes a cada una de las etapas del procedi-
miento de autorizacion;

f) Brindar apoyo técnico a los organismos que se lo requieran.

Tipo de funciones que se le atribuye: de caracter técnico. Con dictamenes técnicos no vinculan-
tes.

Importante: el proyecto aclara que ella recomendara sobre la conveniencia o no de autorizar
cada etapa del procedimiento de autorizacién, y el modo en que se debera proceder en conse-
cuencia.

Conformacion de la comision a crearse: interdisciplinaria, abarcando las especializaciones que
aseguren, en todos los casos, una evaluacion adecuada de las solicitudes a fin de asegurar la
conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacion sustentable de sus componentes.

La Autoridad de Aplicacion fijara el numero de sus integrantes quienes seran designados por el
Poder Ejecutivo a propuesta de los organismos con el mayor nivel jerarquico con competencia
al menos en politica ambiental, agropecuaria, industrial, cientifica, tecnologica y sanitaria, me-
diante concurso por oposicién de antecedentes, debiendo acreditar experiencia y conocimiento
suficientes en la materia de su especialidad.

Situacion respecto de la CONABIA

La CONASABI sustituird a la Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria
(CONABIA), constituida por resolucion SAGyP 124/91, dando continuidad juridica y administra-
tiva a lo actuado por ésta.

9. Procedimiento de evaluacién del impacto ambiental.

Propuesta de cumplir con el procedimiento de evaluacion del impacto ambiental: no la hace.
Pero la actividad igual debera cumplir con el procedimiento de evaluacién de impacto ambiental,
ya que estd previsto en la ley de Presupuestos Minimos de Proteccién Ambiental 25.675 - Ley
General del Ambiente — en los articulos 11, 12 y 13. Ley que tiene un nivel superior de prela-
cién en la estructura constitucional del pais.

10. Creacion de Registros.

Propuesta de Creacion de Registro: se hace en Articulos 12 y 13 del proyecto.

Plantea crear el Registro Nacional de Seguridad en Biotecnologia, que contendrd como minimo
los datos de los solicitantes, las solicitudes autorizadas y denegadas y las decisiones adoptadas
durante el procedimiento de autorizacion y fiscalizacion. Asimismo contendrd las autorizaciones
otorgadas con anterioridad a la sancién de la presente.

El registro tendra caracter publico, y seré actualizado en forma permanente.
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11. Procedimiento de autorizacion para los OGMs creado por el proyecto.

El procedimiento propuesto por el proyecto Miller S-167-04 consta de las siguientes etapas:

1. Evaluacion de la solicitud: implica la evaluacion de riesgo y la resolucion que se adopte en
consecuencia;

2. Evaluacién experimental: implica la liberacion de caracter experimental previa autorizacion y
la resolucién que se adopte en consecuencia;

3. Liberacién al ambiente: resolucién final del procedimiento y caracteristicas de los informes
perioddicos que correspondan.

Respecto de la solicitud inicial establece que: toda persona fisica o juridica que se proponga
realizar las actividades consignadas en esta ley deberd presentar una Solicitud de Autorizacion
ante la Autoridad de Aplicacion.

En el articulo 14 se aclara que en la solicitud se dejara constancia de los datos identificatorios
de los responsables, la informacién relacionada al OGM, como ser nombre taxonomia,
caracteristicas fenotipicas, informacién de las modificaciones genéticas realizadas y su uso
propuesto. También los datos de un Estudio de Riesgo y las medidas de bioseguridad y manejo
de riesgo que se deberan adoptar en consecuencia. La Solicitud tendré caracter de declaracion
jurada.

Para cada etapa se dispone la formulacion de un Dictamen Técnico: La Autoridad de Aplicacion
considerard los Dictamenes Técnicos correspondientes a cada etapa elaborados por la
CONASABI como asi también toda otra informacidon que considere pertinente, notificando al
interesado la decision adoptada en cada etapa.

La Autoridad de Aplicacién debera exponer los fundamentos de las decisiones adoptadas toda
vez que resuelva en forma diferente a lo dictaminado por la CONASABI.

La CONASABI dictaminara sobre la conveniencia de autorizar la etapa correspondiente y las
medidas que se deberan contemplar de autorizarse dicha etapa.

A efectos de elaborar sus Dictimenes Técnicos la CONASABI podra solicitar informacion
adicional acerca de aspectos concretos, que podran determinarse durante el proceso de
analisis.

La Evaluacién de la Solicitud: en este proyecto la evaluacién de la solicitud tiene como objeto
identificar y evaluar la probabilidad de ocurrencia de los efectos adversos, directos e indirectos,
sobre la diversidad biolégica resultantes de la interaccion del OGM en el probable ambiente
receptor.

A sus efectos aclara que se deberéa:

- Considerar la informacion cientifica disponible;

- Realizar las evaluaciones caso por caso; considerando para ello la informacién en funcién
del tipo de OGM, su uso propuesto y el potencial ambiente receptor;

- Considerar el efecto producido por la liberacion de los organismos homdlogos
genéticamente no modificados, cuando corresponda.

La Evaluacidon Experimental: tiene como objeto obtener datos experimentales sobre la
probabilidad de ocurrencia de efectos no deseados sobre el ambiente. Para ello, y en funcién
del tipo de OGM y su uso propuesto, la autoridad de Aplicacion establecerd las caracteristicas
de las evaluaciones experimentales necesarias que el interesado debera realizar, estableciendo
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las medidas y procedimientos a seguir y la informacién que éste debera presentar en un informe
posterior.

La liberacion al ambiente de un OGM: establecer4d las medidas de bioseguridad que
correspondan y las caracteristicas del informe periédico que el solicitante tendra que presentar.
Para ello, considerara el dictamen técnico elaborado por la CONSABI como asi también toda
otra recomendacion elaborada por las autoridades competentes involucradas.

Vigencia de las autorizaciones: el proyecto establece que ellas mantendran su vigencia por el
periodo que determine la Autoridad de Aplicacion y mientras no exista evidencia cientifica nue-
va, con entidad suficiente, que haga necesario revisar el proceso de autorizacion y por el perio-
do de vigencia que determine

La fiscalizacién y el control: el proyecto propone que la Autoridad de Aplicacién podréa requerir la
asistencia de los organismos sectoriales correspondientes y de las Autoridades Competentes
jurisdiccionales.

12. Creacion de Fondo.
Propuesta de Creacién de un Fondo: se hace en el Articulo 24. En el se dispone la creacion
denominado Fondo de Seguridad en Biotecnologia.

Textualmente expresa: Crease un Fondo de Seguridad en Biotecnologia, administrado por la

autoridad de aplicacion de esta ley, que se destinara al cumplimiento de los objetivos fijados en

el articulo 2° y se integrara con los siguientes recursos:

a) Las tasas que se perciban por las inscripciones y evaluaciones establecidas en esta ley y
cuyo monto sera fijado por la reglamentacion;

b) El producto de las multas aplicables por las infracciones a esta ley;

c) Los intereses y beneficios resultantes de la gestion de sus propios recursos;

d) Los subsidios, legados, herencias, donaciones y transferencias que reciba bajo cualquier
titulo.

Para lo cual la Autoridad de Aplicacion elaborara anualmente un Programa de Inversién corres-
pondiente a la aplicacion de los recursos del Fondo de Seguridad en Biotecnologia, fundado en
criterios elaborados por la CONASABI

13. Las responsabilidades.

El tema aparece tratado en los articulos 26 a 29.

En el articulo 26 del proyecto textualmente dispone: que “las infracciones a lo normado por esta

ley seran pausibles de las sanciones que a continuacion se establecen, las que podran aplicar-

se independiente o conjuntamente y que deberan graduarse segun la gravedad de la falta”.

Ellas son:

a) Apercibimiento;

b) Multa que debera aplicarse en forma proporcional a la infraccion cometida y a la potenciali-
dad del dafio. En caso de tratarse de personas juridicas la multa se hard efectiva solidaria-
mente sobre el patrimonio de los operadores, directores, responsables del proyecto, manda-
tarios y/o todo aquél que hubiese intervenido como responsable en la comisién de la con-
ducta aludida;

€) Suspensidn o revocacion de la autorizacion;

d) Inhabilitacion temporal o perpetua de la actividad.
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El proyecto estable que estas sanciones se aplicaran con independencia de la responsabilidad
civil, penal o ambiental que pudiere imputarse al infractor conforme los peligros o consecuen-
cias que se hubieren causado. Y, que se aplicaran previo sumario que asegure el derecho de
defensa. Seran apelables al solo efecto devolutivo por ante la Camara Nacional de Apelaciones
en lo Contencioso Administrativo Federal.

Prescriben: a los diez (10) afios contados a partir de la fecha en que se hubiere dictado la mis-
ma.

Tipicidad Penal: No esta contemplada.

14. Otros temas tratados.

Informacion Confidencial

El tema estd tratado en el articulo 22° del proyecto.

Textualmente dice: toda persona fisica o juridica que se proponga realizar las actividades
consignadas en esta ley, podra solicitar que cierta informacion presentada o requerida sea
tratada como confidencial. En esos casos, el solicitante deberd exponer las razones que
fundamenten ese tratamiento.

Definiciones

En el Articulo 23 se establece que a los efectos de la presente ley se entendera por:

1) Organismo: cualquier entidad bioldgica capaz de transferir o replicar material genético, in-
cluidos los organismos estériles, los virus y los viroides.

2) Organismo genéticamente modificado (OGM): cualquier organismo que posea una combi-
nacién nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de alguna
de las siguientes técnicas:

a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recom-
binante y la inyeccion directa de &cido nucleico en células u organelas, o

b) La fusion de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiol6-
gicas naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son técnicas utiliza-
das en la reproduccién y seleccion tradicional.

3) Liberacién al ambiente: actividades que impliquen la interaccion de un OGM con el ambien-
te,

4) Ambiente receptor: todo ecosistema que interactie con un OGM liberado.

5) Riesgo: La posibilidad de ocurrencia de un suceso que afecte la conservacién de la diversi-
dad bioldgica o el uso sustentable de sus componentes.

VIl.b. P. Salvatori S —200 — 03.

1. Denominacion adoptaday cuestiones semanticas.

Cuestiones semanticas a considerar como analisis previo: adopta la frase organismos genéti-
camente modificados (OGM). Se aparta de la terminologia propia del Protocolo de Cartagena.
En el que se habla de Organismos Vivos Modificados (OVMs).

2. Ambito de aplicacion

Ambito de aplicacion y disposiciones generales: En el articulo 1° del proyecto se establece que
se tratara de una ley Presupuestos Minimos para el Régimen de Seguridad en Biotecnologia
Moderna, en el marco de lo establecido por el articulo 41 de la Constitucién Nacional y los con-
venios internacionales aprobados por nuestro pais. (Articulo 3° del proyecto.)

3. Objetivos y temas tratados
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Objetivos especificos del proyecto

Estan enumerados en el articulo 3°, ellos son:

a) Asegurar que la eventual modificacion biotecnoldgica no produzca dafios en el ambiente ni
en la estructura biolégica de los seres vivos;

b) La conservacion de la diversidad biolégica;

¢) La proteccién de la salud humana;

d) Establecer el marco normativo adecuado frente a los posibles riesgos resultantes de los
procedimientos y productos derivados de la Biotecnologia Moderna,;

e) La proteccion del patrimonio genético, en especial los bancos de embriones, 6vulos y es-
perma pertenecientes a especies en peligro de extincién, como asi también a especies
domésticas de alto valor genético; anexar los bancos de germoplasma vegetal ya existentes
con las mismas condiciones consideradas para las especies pertenecientes al reino animal
de las especies mencionadas.

f) El resguardo de la biodiversidad, mediante la creacién de bancos de semillas y el estable-
cimiento de una superficie minima de cultivos organicos o tradicionales a fin de preservar
el equilibrio ecolégico.

g) Promover en el &mbito del Mercosur, acciones dirigidas a la armonizacion de las leyes vi-
gentes en la regién en materia de seguridad en Biotecnologia Moderna, regulacion y control
a aplicarse sobre los organismos resultantes de las actividades vinculadas con la manipula-
cion genética, asi como de los aspectos vinculados al consumo y/o utilizacion que se reali-
ce con los mismos;

4. OGMs excluidos.

Organismos Genéticamente Modificados excluidos en el proyecto

Segun este proyecto quedan excluidos los procesos, las investigaciones y técnicas que estén
destinadas a la reproduccion humana y los productos farmacéuticos destinados a la salud hu-
mana.

5. Obligacién basica a cumplir.
Las obligaciones basicas a cumplir por quienes realizan actividades relacionadas con OGM:
Estan expresadas en los articulos 4°y 25.

En el articulo 4° se indica que: Quedan prohibidas las actividades de investigacion, desarrollo,
ensayo, utilizacion, comercializacion y liberacion de organismos genéticamente modificados que
no cuenten con la debida autorizacién otorgada por la Autoridad de Aplicacion.

En el articulo 25° se indica que: Toda persona fisica o juridica que se proponga realizar las acti-
vidades consignadas en esta ley debera presentar un Estudio de Evaluacion de Riesgo ante la
Autoridad de Aplicacién de conformidad con lo indicado en el Manual de Procedimiento del Sis-
tema de Regulacion y Gestion de Riesgo.

6. Derechos de los consumidores.

Se los reconoce indirectamente en tres oportunidades.

- En el articulo 5°. En él se establece el acceso a la informacion relativa al objeto de la pre-
sente ley, fundado en que toda decision que afecte duraderamente al ambiente debe tener
el caracter de publica y estar sujeta a la rendicion de cuentas, revocabilidad y responsabili-
dad individual.

- En el articulo 6° inc. 16. respecto de mantener informada a la opinién publica.

- En el articulo 16° respecto del caracter publico de la informacion contenida en el Registro
Nacional de Biotecnologia Moderna.
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7. Autoridad de Aplicacion. Cuestiones federales.

Autoridad de Aplicacion

Designa como Autoridad de Aplicacion a la de mayor nivel jerarquico de la Nacion con compe-

tencia ambiental. (Autoridad de raiz ambiental - Articulo 6°)

Funciones conferidas a la Autoridad de Aplicacion:

Las facultades y atribuciones asignadas son:

1) Elaborar y ejecutar una politica nacional de Seguridad en Biotecnologia Moderna, de
acuerdo con el objeto establecido en la presente ley;

2) Otorgar o denegar el permiso para el desarrollo de las actividades reguladas por la presente
ley, contando previamente con los dictdmenes técnicos de la Comision nacional de Seguri-
dad en Biotecnologia. La reglamentacion establecerd los plazos dentro de los cuales la Au-
toridad de Aplicacion debera expedirse. En caso de no considerarse los dictamenes previos,
la Autoridad de Aplicacion debera fundamentar tal decisién y la que adopte en consecuen-
cia;

3) Suspender transitoria o definitivamente el permiso en caso que se verifiquen informaciones
con base cientifica que modifique el sustento de las decisiones preexistentes.

4) Evaluar los Estudios del Impacto Ambiental de las actividades que se desarrollen en el mar-
co de esta ley, disponiendo la realizacion del monitoreo, estudio y seguimiento de la inci-
dencia, evolucién o posibilidad de dafio ambiental que pueda provenir de los actos y/o acti-
vidades aqui reguladas.

5) Establecer el Sistema de Regulacion, Gestién y Control de Riesgos en Biotecnologia Mo-
derna a que se refiere el Titulo IIl, del proyecto, que deberan cumplir quienes realicen algu-
na de las actividades vinculadas al objeto de esta ley y demas normas reglamentarias para
el cumplimiento de la misma;

6) Emitir las autorizaciones y/o habilitaciones y todo otro acto vinculado al objeto de la presente
ley previa intervencion de la Comisién Nacional de Biotecnologia Moderna.

7) Proceder a la implementacion y actualizacion permanente del Registro Nacional de Biotec-
nologia Moderna y determinar los procedimientos, criterios y alcances para registrarse ;

8) Administrar el Fondo para la Seguridad y el Desarrollo Biotecnol6gico al que se refiere el
Titulo 1V;

9) Coordinar la labor de la Comisién Nacional de Biotecnologia Moderna;

10) Elaborar en un plazo no mayor de 180 dias, los manuales de procedimientos correspon-
dientes al funcionamiento del Sistema de Regulacion, Gestién y Control de Riesgos y sus
Subsistemas constitutivos los que seran publicados en el Boletin Oficial, editados y puestos
a disposicién de todos los interesados.

11) Ejercer el contralor, fiscalizacion y verificacién del cumplimiento de la presente ley;

12) Fiscalizar los predios y/o dependencias de instituciones relacionadas con las investigaciones
genéticas en cumplimiento de lo establecido por la presente ley;

13) Aplicar las sanciones administrativas dispuestas en la presente ley, para lo que debera es-
tablecer el procedimiento;

14) Ordenar aun con el uso de la fuerza publica, la ejecucién de las medidas pertinentes para el
confinamiento y destruccion de materias no autorizadas;

15) Establecer el criterio de clasificacion de los Organismos Genéticamente Modificados de
acuerdo al grado de patogenecidad respecto a la salud publica y al ambiente con base al
Dictamen previo de la Comision Nacional de Biotecnologia Moderna, teniendo en considera-
cion la inversién de la carga de la prueba como principio general;

16) Mantener informada a la opinion publica sobre los trabajos e investigaciones realizadas y al
desarrollo que se vaya produciendo en materia de Biotecnologia Moderna asi como producir
informes periddicos;

17) Dictaminar en base a los informes de la Comision Nacional de Biotecnologia Moderna, so-
bre los riesgos vinculados a la colocacién en el mercado de productos compuestos en todo
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o parte por Organismos Genéticamente modificados, asi como en la definicion de sus condi-
ciones de uso y su presentacion;

18) Establecer las caracteristicas y condiciones para las autorizaciones y habilitaciones para la
construccion y la utilizacion de las instalaciones en las que se desarrollaran las técnicas de
Biotecnologia Moderna;

19) Percibir tasas.

Aspectos federales - Relacidn con las jurisdicciones provinciales
No los menciona.

8. Creacion de una Comision Asesora Nacional

Propuesta de creaciéon de una Comision Asesora Nacional: aparece en el articulo 7°. Crea la
Comisién Nacional de Biotecnologia Moderna, en jurisdicciéon de la autoridad de aplicacion, la
gue se regird en su gestion administrativa, financiera y contable por las disposiciones del pro-
yecto y los reglamentos que a tal fin establezca el Comité Ejecutivo.

Estara sujeta al régimen de contralor publico.

Funciones asignadas
Indica que la Comision Nacional de Biotecnologia Moderna tendra a su cargo las siguientes
funciones:

a) Asesorar en la definicion de una politica en materia de Biotecnologia Moderna;

b) Asesorar a la Autoridad de Aplicacion de la presente ley acerca de los requisitos técni-
cos de bioseguridad que se deberdn cumplir en el desarrollo de las actividades com-
prendidas en la presente ley;

¢) Realizar los actos y/o funciones que le sean requeridos por la autoridad de aplicacién en
el area de su competencia y en cumplimiento del objeto de esta ley;

d) Promover la formacion de recursos humanos en materia de Biotecnologia Moderna,;

e) Contribuir al desarrollo de los distintos aspectos regulados en esta ley;

f) Implementar programas de investigacion en materia de Biotecnologia Moderna;

g) Establecer vinculaciones directas con instituciones extranjeras con objetivos afines;

Conformacion de la comisidn a crearse: Establece que la Comision Nacional de Biotecnologia
Moderna estara formada por un Comité Ejecutivo y un Comité Asesor.

El Comité Ejecutivo: debera conformarse dentro de los sesenta (60) dias de vigencia de la ley
propuesta y estara integrado por cuatro miembros designados por el Poder Ejecutivo a propues-
ta de los organismos con el mayor nivel jerarquico con competencia ambiental, de salud, de
Agricultura y de ciencia y tecnologia. El desarrollo de tareas académicas, es totalmente compa-
tible con el desempefio en la Comision Nacional de Biotecnologia Moderna, no siendo asi para
el desarrollo de ensayos e investigaciones equivalentes en el ambito privado.

El Comité Asesor: Indica que el Comité Ejecutivo designara dentro del plazo de noventa dias
(90) a partir de su constituciéon, un Comité Asesor integrado por académicos, cientificos, repre-
sentantes de organismos provinciales, instituciones oficiales u ONGs de reconocida trayectoria
en el ambito de competencia de la presente ley, convocando para ello a representantes de las
siguientes areas:

- Organizaciones no gubernamentales (ONGs) relacionadas con la defensa del medio
ambiente, a los derechos de los animales, al fomento de la investigacion, a los
empresariados del sector de la salud y de la produccion agropecuaria, a las agrupaciones
rurales, al sector industrial y de los consumidores;
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- Instituciones oficiales, entre otras:
La Comisién Nacional de Investigaciones Cientificas y Techologicas (CONICET),
La Academia Nacional de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales,
La Academia Nacional de Medicina,
La Academia Nacional de Agronomia y Veterinaria,
La Academia Nacional de Ciencias Morales y Paliticas,
El Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA),
El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI).

Atribuciones y funciones asignadas al Comité Ejecutivo

Estan previstas en el articulo 11 del proyecto. Ellas son:

- Emitir los Dictamenes Provisorios para todas aquellas atribuciones de la Autoridad de
Aplicacion mencionadas en el articulo 5° del proyecto que lo requieran, a solicitud de la
autoridad de aplicacion de la presente ley dentro del plazo de 60 dias. Todo dictamen
debera contar con la intervencién de los organismos técnicos competentes de cada una de
las areas involucradas.

- Emitir recomendaciones de caracter técnico no vinculantes, a fin de ser presentadas ante el
Comité Ejecutivo, quien debera tenerlo a la vista con antelacion al Dictamen Provisorio al
que se refiere el articulo 10° del proyecto.

Situacién respecto de la CONABIA

El proyecto deja a salvo que la Comision Nacional de Biotecnologia Moderna reemplaza a la
Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA), constituida por Resolu-
cién SAGyP 124/91, dando continuidad juridica y administrativa a lo actuado por esta.

9. Procedimiento de evaluaciéon del impacto ambiental (EIA).

Propuesta de cumplir con el procedimiento de evaluacion del impacto ambiental: el

procedimiento de EIA esta previsto en los Articulo 19 y 20 del proyecto. Se indica que:

- La Autoridad de Aplicacién exigira a toda persona fisica o juridica que realice las actividades
consignadas en la presente ley consideradas de riesgo un estudio de impacto ambiental.

- La Autoridad de Aplicacion elaborard en un plazo no mayor de 180 dias las Guias de Proce-
dimiento para la Evaluacién de Impacto Ambiental de las actividades comprendidas en la
presente ley.

A su vez en el articulo 6° del proyecto entre las facultades del la Autoridad de Aplicacion se
enumera la de Evaluar los Estudios de Impacto Ambiental.

10. Creacion de Registro

Propuesta de Creacion de Registro: Su creacién esta prevista en los Articulos 14 a 16 del pro-

yecto.

Se lo crea en el &mbito de la autoridad de aplicaciébn como Registro Nacional de Biotecnologia

Moderna. Deberan inscribirse:

- Todas las instituciones, organismos, personas fisicas o juridicas que tengan por objeto la
investigacion, el desarrollo y/o produccion en el campo de la Biotecnologia Moderna, inge-
nieria genética.

- Toda otra actividad que involucre procedimientos de manipulacién genética vegetal o ani-
mal, asi como los procesos industriales, productos, subproductos o derivados de la misma.

El solicitante de la inscripcion debera consignar la finalidad o aplicaciones del mismo.

Textualmente expresa:
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La inscripcion en el Registro Nacional de Biotecnologia Moderna sera requisito para el inicio
de cualquiera de las actividades vinculadas al objeto de la presente ley.

El Registro Nacional de Biotecnologia Moderna tendra el caracter de publico, la Autoridad
de Aplicacion publicard periddicamente en el Boletin Oficial los nombres de las personas o
instituciones, procesos industriales o subproductos inscriptos.

Tasa de Inscripcion y verificacion. En los articulos 17° y 18° del proyecto se propone que:

Al momento al momento de inscripcién en el Registro Nacional de Biotecnologia Moderna
los solicitantes deberan, como inicio de tramite, abonar la Tasa de Inscripcion y Verificacion,
cuyo valor se determinara en funcién del riesgo presunto y de la magnitud de las actividades
de fiscalizacion y control de la actividad segun disponga la reglamentacion de la presente
ley. La misma integrara el Fondo Para el Desarrollo Tecnoldgico contemplado en el proyec-
to.

Las actividades de investigacion y desarrollo realizadas por los organismos e instituciones
publicas quedan exceptuadas del pago de la tasa.

La Autoridad de Aplicacién efectuara una evaluacién sistematica y periédica de los organis-
mos o instituciones publicas o privadas incorporadas al Registro a fin de verificar el cumpli-
miento de lo establecido en la presente ley. Pudiendo delegar en las autoridades provincia-
les competentes tal funcién.

11. Procedimiento de autorizacion creado por el proyecto.

El procedimiento propuesto por el proyecto Salvatori. S — 200 - 03 se caracteriza por la poca
claridad metodoldgica. Esta previsto en el Capitulo Il referido al Sistema de Regulacion, Gestién
y Control de Riesgos. En el se plantea que:

La Autoridad de Aplicacion establecera un Sistema de Regulacién, Gestién y Control de
Riesgos para las actividades de investigacion, desarrollo, manipulacion, ensayo, utilizacion,
liberacion y transferencia de organismos genéticamente modificados a los efectos de garan-
tizar niveles adecuados de proteccion y seguridad de la salud humana, el ambiente y la con-
servacion de la diversidad bioldgica.
El Sistema de Regulacién, Gestion y Control de Riesgos comprendera a los siguientes sub-
sistemas:
a) Caracteristicas y condiciones de habilitacion de instalaciones y predios destinados a
actividades que impliquen transferencia, manipulacion y utilizaciéon de organismos geneé-
ticamente modificados.
b) Autorizacién de Actividades de investigacién, manipulaciéon y ensayo de organismos
genéticamente modificados.
c) Autorizacion de liberacion y transferencia de organismos genéticamente modificados
d) Seguimiento y Fiscalizacion de la manipulacién, ensayo, utilizacion, liberacion y
transferencia de organismos genéticamente modificados.
La Autoridad de Aplicacion disefiara y establecera el Sistema de Regulacion, Gestion y Con-
trol de Riesgos de manera tal que toda decisién que emane de la misma esté fundada en un
Dictamen Técnico Previo de Evaluacién de Riesgos.
La Autoridad de Aplicacion impondra medidas basadas en el Dictamen Técnico de Evalua-
cion de Riesgos para evitar efectos adversos para el ambiente, la salud humana y la con-
servacion de la diversidad biologica derivados de la realizacion de actividades de investiga-
cion, desarrollo, manipulacion, utilizacion y transferencia de organismos genéticamente mo-
dificados.

El Estudio de Evaluacion de Riesgo: en el Articulo 25° se establece una obligacion basica. Por

la cual toda persona fisica o juridica que se proponga realizar las actividades consignadas en el
proyecto de ley debera presentar un Estudio de Evaluacion de Riesgo ante la Autoridad de
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Aplicacion de conformidad con lo indicado en el Manual de Procedimiento del Sistema de
Regulacion y Gestién de Riesgo.

En los articulos 26°, 27°, 28° y 29° dispone que:

- El Estudio de Evaluacion de Riesgo tendra como obijetivo identificar, evaluar e informar
sobre los posibles efectos adversos sobre el ambiente, la salud humana, y la conservacion
de la diversidad biolégica resultante de actividades de investigacion, ensayo, desarrollo,
liberacion, utilizacion y transferencia de organismos vivos modificados en el probable medio
receptor involucrado en cada caso asi como las medidas de prevencién y control a adoptar.

- El Estudio de Evaluacién de Riesgo debera realizarse de forma cientificamente competente,
cumplir con las directrices elaboradas por la Autoridad de Aplicacion consignadas en el
Manual de Procedimientos a que refiere el articulo 5° inciso 9), y tomar en cuenta las
directrices elaboradas por las organizaciones internacionales vinculadas a este tema.

- La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretardn y
presentardn en el Estudio de Evaluacion de Riesgo como indicadores de la ausencia de
riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

- Para cumplir sus objetivos, el Estudio de Evaluacién de Riesgo debera consignar segun las
actividades involucradas y sin perjuicio de lo indicado por la Autoridad de Aplicacién en el
correspondiente Manual de Procedimiento la siguiente informacion:

a) La identificacién de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva relacionada
con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos sobre la salud, el
ambiente y la conservacion de la diversidad biol6gica en el probable medio receptor.

b) Los resultados de la evaluacién de la probabilidad de que esos efectos adversos
ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicién del probable medio
receptor al organismo vivo modificado;

c) La estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado basada
en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran
realmente y las consecuencias en ese caso;

d) Una descripcion de las medidas y acciones a tomar para minimizar la probabilidad de
ocurrencia de efectos adversos asi como las estrategias que se prevé poner en practica
para la gestion del riesgo y el control, cuando corresponda, del organismo vivo
modificado en el medio receptor.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Manual de Procedimiento del Sistema de Regulacién, Control
y Gestion de Riesgo, en la presentacion del Estudio de Riesgo deberan tenerse en cuenta los
datos técnicos y cientificos pertinentes. (Articulo 31° del proyecto.)

Dictamen de Evaluacion de Riesgo: El determina que la Autoridad de Aplicacion a los efectos
de fundar su Dictamen de Evaluacion de Riesgo, durante el proceso de analisis del Estudio de
Evaluacion de Riesgo podra solicitar informacion adicional acerca de aspectos concretos, que
podran determinarse durante el proceso de andlisis. (Articulo 30° del proyecto.)

La liberaciéon comercial de los OGM: Las autorizaciones para la liberacion comercial de los
OGM a partir del Dictamen de la Autoridad de Aplicacion mantendran su vigencia mientras no
existiera evidencia cientifica nueva con entidad suficiente acerca de su inconveniencia o peligro
cierto para el ambiente o la salud humana, o mientras los convenios o tratados internacionales
sobre dichas materias de los que nuestro pais formara parte no sugieran o indiquen la necesi-
dad de suspensién o prohibicién. En cualquiera de estos casos sera la Autoridad de Aplicacion
la que evaluara la situacion y podra eventualmente disponer la suspensién o cese de la autori-
zacion. (Articulo 32° del proyecto.)
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12. Creacion de Fondo
Propuesta de Creacién de un Fondo: Esta prevista en el Articulo 34° del proyecto se instituye
un Fondo de Seguridad y Desarrollo Biotecnolégico administrado por la autoridad de aplicacién
de esta ley, que se destinara al cumplimiento de los objetivos fijados en el articulo 2° y se inte-
grara con los siguientes recursos:
a) Las tasas que se perciban por las inscripciones y evaluaciones establecidas en esta ley
y cuyo monto sera fijado por la reglamentacion;
b) El producto de las multas aplicables por las infracciones a esta ley;
c) Los intereses y beneficios resultantes de la gestion de sus propios recursos;
d) Los subsidios, legados, herencias, donaciones y transferencias que reciba bajo cualquier
titulo.

La Autoridad de Aplicacion elaborara anualmente un Programa de Inversion correspondiente a
la aplicacion de los recursos del Fondo de Seguridad y Desarrollo Biotecnoldgico, fundado en la
propuesta elaborada al respecto por la Comisiéon Nacional de Biotecnologia Moderna.

13. Responsabilidades

Los Articulos 35 a 39 del proyecto tratan cuestiones que hacen a las infracciones y la responsa-

bilidad. Se propone que:

- Lainfraccién a lo normado por el proyecto o a las normas complementarias que en su con-
secuencia se dicten, sera pasible de sanciones que podran aplicarse independiente o con-
juntamente y que deberan graduarse segun la gravedad de la falta:

a) Apercibimiento;

b) Multa que debera aplicarse en forma proporcional a la infraccion cometida y a la poten-
cialidad del dafio. En caso de tratarse de personas juridicas la multa se hara efectiva so-
lidariamente sobre el patrimonio de los operadores, directores, responsables del proyec-
to, mandatarios y/o todo aquél que hubiese intervenido como responsable en la comision
de la conducta aludida;

C) Suspension o revocacion del permiso o autorizacion;

d) Suspension de la inscripcion en el Registro de treinta (30) dias hasta un (1) afio;

e) Cancelacion de la inscripcion en el Registro;

f) Inhabilitacion temporal o perpetua.

g) Clausura o decomiso.

- Las sanciones se aplicaran con independencia de la responsabilidad civil o penal que pudie-
re imputarse al infractor conforme los peligros o consecuencias que se hubieren causado.

- La suspension o cancelacion de la inscripcion en el Registro, implicaré el cese de las activi-
dades o la clausura del establecimiento o lugar segln corresponda.

- Las sanciones aqui establecidas se aplicaran previo sumario que asegure el derecho de
defensa. Seran apelables al solo efecto devolutivo por ante la Camara Nacional de Apela-
ciones en lo Contencioso Administrativo Federal.

- En caso de reincidencia se duplicaran como minimo las sanciones aplicadas por la primera
infraccion. Se considerara reincidente a los fines de esta ley la que, dentro del término de
tres (3) afios anteriores a la fecha de comisiéon de la infraccion, haya sido sancionado por
otra infraccion.

- Las sanciones establecidas de acuerdo al procedimiento fijado en la presente ley prescriben
a los diez (10) afios contados a partir de la fecha en que se hubiere dictado la misma.

Tipicidad Penal: No esta contemplada
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14. Otros temas tratados.
Informacion Confidencial No trata el tema.

Definiciones
En el articulo 33° se incluye el siguiente glosario de términos:
1) Organismo vivo: cualquier entidad biolégica capaz de transferir o replicar material genético,
incluidos los organismos estériles, los virus y los viroides.
2) Organismo vivo modificado (OGM): cualquier organismo vivo que posea una combinacién
nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacién de la Biotecnologia
Moderna.
3) Biotecnologia Moderna: la aplicacion de:
a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recom-
binante y la inyeccién directa de acido nucleico en células u organulos, o
b) La fusion de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiol6-
gicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utiliza-
das en la reproduccién y seleccion tradicional.
4) Modificacion genética: Biotecnologia Moderna utilizada para alterar el material genético de
las células o los organismos vivos con el fin de que puedan producir nuevas sustancias o des-
empefiar nuevas funciones.
5) Ensayo: utilizacion confinada, cualquier operacion que implique organismos controlados por
barreras fisicas, 0 una combinacion de barreras fisicas y/o quimicas y/o biolégicas, que limiten
su contacto con el entorno potencialmente receptor (que incluye los seres humanos) o sus efec-
tos en él.
6) Liberacion, liberacién deliberada: cualquier utilizacion de organismos que no esté confinada.
7) Liberacion controlada: Liberacion deliberada de organismos con la aplicacion de medidas de
gestion del riesgo.
8) Peligro: el potencial de un organismo para causar dafios a la salud humana y/o al medio am-
biente.
9) Medio ambiente receptor potencial: cualquier ecosistema o habitat, los seres humanos y los
animales inclusive, que es probable entre en contacto con un organismo liberado.
10) Riesgo: la combinacion de la magnitud de las consecuencias de un peligro, si se manifiesta,
y la probabilidad de que se produzcan las consecuencias.
11) Evaluacion del riesgo: los métodos utilizados para calcular qué dafios podrian causarse, con
gué probabilidad se producirian y la escala del dafio estimado.
12) Gestion del riesgo: las medidas utilizadas para velar para que la investigacién, desarrollo,
manipulacién, ensayo, liberacion y transferencia de organismos genéticamente modificados
sean seguras.
13) Vector: organismo u objeto utilizado para transferir material de un organismo donante a un
organismo receptor.

Vll.c. Giojay otros. S — 1812 — 03.

1. Denominacion adoptaday cuestiones semanticas

Cuestiones semanticas a considerar como analisis previo: En el articulo 3° del proyecto en ana-
lisis, en el que se incluyen una serie de definiciones, se aclara que se entienden asimilables y
en idéntico sentido la denominacion Organismo Genéticamente Modificado (OGM) y Organismo
Vivo Modificado. (OVM).

2. Ambito de aplicacién
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Ambito de aplicacion y disposiciones generales
Solo establece el régimen juridico del uso confinado, liberacién voluntaria y comercializacion de
organismos genéticamente modificados relativos a las especies vegetales cultivables.

3. Objetivos y temas tratados

El proyecto tiene por objeto establecer el régimen juridico aplicable a las actividades de uso
confinado, liberacién voluntaria y comercializacion de los organismos genéticamente modifica-
dos a incorporarse en las especies vegetales cultivables, conforme el marco establecido en la
Ley General del Ambiente N° 25.675, asegurando su integracion a los sistemas de produccion
agropecuaria y agroindustrial en condiciones de bioseguridad.

Obijetivos especificos del proyecto
No los marca.

4. OGMs excluidos.

Organismos Genéticamente Modificados excluidos en el proyecto

Quedan excluidos del &mbito de la ley propuesta las actividades vinculadas con el uso confina-
do, liberaciéon voluntaria y comercializaciéon de los organismos genéticamente modificados
cuando la modificacion genética de los organismos se obtenga por técnicas de mutagénesis o
de fusion (incluida la de protoplastos) de células vegetales, en que los organismos resultantes
puedan producirse también mediante métodos tradicionales de multiplicacién o de cultivo, siem-
pre que tales técnicas no supongan la utilizacién de moléculas de acido nucleico recombinante
ni de organismos modificados genéticamente.

También se excluyen los organismos genéticamente modificados incorporados a especies
vegetales cultivables que ya hayan recibido la autorizacion de comercializacién y se encuentren
efectivamente en el mercado, conforme las normas vigentes al momento de su aprobacion.

5. Obligacion bésica a cumplir

Obligacion basica a cumplir por quienes realizan actividades relacionadas con OGM: Estan pre-
vistas en los articulos 4° y 5° del proyecto. Bajo el titulo “Autorizacion Previa del Estado Nacio-
nal”.

Se indica que:
- Los organismos genéticamente modificados (OGM) relativos a las especies vegetales culti-

vables deberan ser evaluados y aprobados por la Autoridad de Aplicaciéon en forma previa a
su experimentacion, ensayo, liberacion al medio, uso, comercializacion y/o difusiéon a cual-
quier titulo, para lo cual las personas fisicas o juridicas deberan iniciar los correspondientes
trAmites administrativos de autorizacién, que deberan abarcar los siguientes aspectos (se-
gun corresponda a cada accioén):

1) Bioseguridad: evaluacién del riesgo y los efectos potenciales sobre el agroecosiste-
ma involucrado en su produccion, y el ambiente.

2) Aptitud alimentaria humana y/o animal: evaluacién de la inocuidad de alimentos des-
tinados a consumo humano y/o animal; y/o inocuidad de otros productos vegetales
no alimenticios.

3) Impacto Comercial: evaluacién del impacto de la eventual autorizacién de comerciali-
zacién en el acceso y permanencia de los productos agricolas argentinos derivados
de los mismos en los mercados internacionales.
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- Se debera dar cumplimiento a las normas que integran el marco regulatorio en materia de
proteccién, cuarentena y sanidad vegetal, asi como las relativas a la inscripcién de cultiva-
res, segun Ley 20.247 y normas complementarias.

En el articulo 5° del proyecto se indica que el Poder Ejecutivo Nacional establecera los proce-
dimientos y responsabilidades, y reglamentara los alcances de las instancias previstas en el
articulo anterior segun las prescripciones que siguen.

A estos efectos se atenderan siempre a principios de bases estrictamente cientificas y referidas
a la naturaleza de los OGM, sus productos y/o subproductos a ser evaluados.

6. Derechos de los consumidores

Estan previstos en el Articulo 15° bajo el Titulo “Publicacion — Consulta Publica”. Y, en el articu-
lo 17° cuando incorpora la informacién al publico. Textualmente expresa: toda informacién vin-
culada al proceso regulatorio y a la aprobaciéon de un OGM es de caracter publico, y la Autori-
dad de Aplicacién debera asegurar que la misma esté disponible para todos los interesados de
manera permanente y continuada, haciendo salvedad de aquellos aspectos sujetos a confiden-
cialidad.

7. Autoridad de Aplicacién. Cuestiones federales.

Autoridad de aplicacién

Designa como Autoridad de Aplicacién a la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Ali-
mentacién de la Nacion. (Autoridad vinculada con la actividad agricola y el comercio de granos -
Articulo 6°)

Funciones conferidas a la Autoridad de Aplicacion:
Estan enumeradas en el articulo 6° del proyecto. Ellas son:

a) Recibir las notificaciones y verificar las condiciones de uso confinado, conforme articu-
los 7°, 8° y 9° de la presente Ley.

b) Autorizar o denegar el permiso para la experimentacién y/o liberacién voluntaria al me-
dio ambiente;

c) Aprobar la comercializaciéon de los organismos genéticamente modificados, contando
previamente con los dictamenes técnicos de los cuerpos asesores que correspondan y
previa consulta publica;

d) Dictar las normas reglamentarias y técnicas de la presente ley, particularmente aque-
llas que establezcan condiciones generales y particulares de bioseguridad; las referi-
das a aptitud alimentaria humana y/o animal o industrial; y en su caso, las que pudieren
establecer recaudos especificos en la cadena de comercializacion.

e) Ejercer el poder de policia sobre las materias que son objeto de la presente ley.

f) Realizar las notificaciones a las Provincias, conforme articulo 12.

g) Ordenar la ejecucion de las medidas pertinentes para el confinamiento y destruccion de
materiales no autorizados, requiriendo el auxilio de la fuerza publica si ello fuera nece-
sario.

h) Fijar las tasas correspondientes a la prestacion de servicios y tramitacion de actuacio-
nes, relativas al control y evaluacion a los que refiere esta ley.

i) Crear y reglamentar el funcionamiento de los cuerpos asesores, interdisciplinarios e
institucionales

j) Crear y reglamentar los Registros de las personas fisicas y juridicas que realizan acti-
vidades relacionadas con la biotecnologia aplicada a la produccién agricola.
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K) Inscribir, aprobar o autorizar la inscripcion de la nueva variedad vegetal o cultivar gené-
ticamente modificado, segun los recaudos y procedimientos que fija la Ley 20.247 y
sus normas complementarias.

[) Todas aquellas que resulten necesarias para la ejecucion de esta Ley conforme los
presupuestos establecidos en la Ley N° 24.675.

Aspectos federales - Relacidn con las jurisdicciones provinciales
Aparecen mencionados en dos oportunidades.
a) Entre las facultades de la Autoridad de Aplicacién cuando se indica que ella deber
“Realizar las notificaciones a las Provincias, conforme articulo 12”.
b) En el articulo 12. Cuando lo indica. Textualmente expresa: “Notificacion: Una vez autori-
zada la liberacién, la autoridad de aplicacién notificara al Estado Provincial en cuyo terri-
torio se realizard”.

8. Creacion de Comision Asesora Nacional

Propuesta de creacion de una Comision Asesora Nacional: No esta prevista. Ya que no crea
ninguna comision asesora, pero entre las facultades de la Autoridad de Aplicacidon se expresa
gue esta habilitada para crear y reglamentar el funcionamiento de cuerpos de asesores.

9. Procedimiento de evaluacién del impacto ambiental (EIA).
Propuesta de cumplir con el procedimiento de evaluacién del impacto ambiental: No tiene pre-
visto el procedimiento.

Cabe recordar que la actividad debera cumplir igual con dicho procedimiento. Ya que esta pre-
visto en los articulos 11, 12 y 13 la Ley General del Ambiente 25.675. Ley de presupuestos mi-
nimos de un orden constitucional superior a la ley proyectada.

10. Creacion de Registros

Su creacion aparece mencionada entre las facultades de la Autoridad de Aplicacion.
Textualmente expresa: “Crear y reglamentar los Registros de las personas fisicas y juridicas
gue realizan actividades relacionadas con la biotecnologia aplicada a la produccion agricola”.

11. Procedimiento de autorizacién creado por el proyecto.

Esté previsto en el Titulo Il del proyecto de norma como: “Régimen Juridico del uso confinado,
liberacion voluntaria con fines distintos a su comercializaciéon y comercializacién de organismos
genéticamente modificados”.

El procedimiento propuesto en el proyecto consta de las siguientes etapas: a) el uso confinado;
b) la liberacion al Medio de OGM con fines distintos de su comercializacion, y c) la comerciali-
zacion de OGM.

Andlisis del procedimiento propuesto: el procedimiento esta previsto en tres capitulos. A saber:

El Uso Confinado: entendido como el uso confinado de cualquier actividad por la que se modifi-
gue material genético de un organismo vivo o por la que éste, asi modificado, se cultive, alma-
cene, emplee, transporte, destruya o elimine, siempre que tales actividades se realicen con fi-
nes de experimentacion en laboratorios.

No se aplica el capitulo al almacenamiento, transporte, cultivo, eliminacion ni utilizacion de
OGM gue ya se hayan comercializado con arreglo a la normativa vigente, 0 a otra norma en la
que se exija una evaluacion del riesgo medioambiental equivalente a la establecida en este ca-
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pitulo, siempre que la utilizacion confinada se ajuste, en caso de haberlas, a las condiciones de
la autorizacién de puesta en el mercado.

Exige el cumplimiento de los siguientes requisitos: toda persona fisica o juridica que pretenda

realizar una actividad de uso confinado de OGM, estaréa obligada a:

a) Realizar una evaluacién previa de los posibles riesgos para la salud humana y el medio am-
biente.

b) Cumplir las normas especificas de seguridad e higiene profesional y aplicar los principios y
practicas correctas de microbiologia y/o buenas practicas de laboratorio

c) Aplicar los principios generales y medidas de confinamiento adecuadas al riesgo de la acti-
vidad que se desarrolla.

d) Elaborar planes de gestién de residuos, manejo del riesgo, vigilancia y control, y emergencia
de las instalaciones.

e) Comunicar previamente a la Autoridad de Aplicacion cuando se propongan utilizar por pri-
mera vez las instalaciones destinadas a estas actividades.

En el articulo 9° dispone que la autoridad de aplicacion podra solicitar informacion adicional,
solicitar la modificacion de condiciones del uso confinado, impedirlo, suspenderlo o cesarlo.

La Liberacion al Medio de OGM con fines distintos de su comercializacion: Esta parte del pro-

cedimiento esta prevista en el articulo 10°.

Se indica que: Las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar una liberacién volun-

taria de OGM —incluidos los ensayos en invernadero o a campo que se exijan como condicion

previa a la autorizaciébn de comercializacion- deberan solicitar la pertinente autorizacion a la

Autoridad de Aplicacion. A tal efecto, junto con la correspondiente solicitud de aplicacién debe-

ran remitir:

a) Un estudio técnico, que comprenda las informaciones y datos que reglamentariamente se
determinen;

b) Una evaluacion de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, que debera incluir
la metodologia utilizada y las conclusiones sobre su impacto potencial en el medio ambien-
te.

Los pasos procesales a seguir son:

- El analisis documental: La Autoridad de Aplicacion analizara los documentos y datos apor-
tados, recibidos los dictamenes de los 6rganos asesores — y en su caso, de consultas e in-
formaciones adicionales-.

- Laresolucion: La Autoridad de Aplicacién resolvera sobre la liberacion solicitada, autorizan-
dola o denegandola, e imponiendo en su caso, las condiciones necesarias para su realiza-
cion.

- La notificacion: La autoridad de aplicacion una vez autorizada la liberacién notificara al Es-
tado Provincial en cuyo territorio se realizara.

La Comercializacion de OGM.

En el articulo 13° se indica que las personas fisicas o juridicas que pretendan comercializar por

primera vez un OGM incorporado a especies vegetales cultivables en el pais, solicitaran autori-

zacion a la Autoridad de Aplicacion, remitiendo al efecto:

a) Un estudio técnico, que comprenda las informaciones y datos que reglamentariamente se
determinen;

b) Una evaluacion del riesgo para el agroecosistema y el ambiente, que debera incluir la meto-
dologia utilizada y las conclusiones sobre su impacto potencial; asi como los beneficios es-
perados.
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¢) Una evaluacion de la aptitud alimentaria para consumo humano y/o animal,

d) Una propuesta de las condiciones de comercializacion del producto, incluidas las de uso y
manejo en caso de corresponder; y el pertinente plan de seguimiento.

e) La propuesta del periodo de autorizacion, el que no podra ser superior a 10 (diez) afios;

f) La informacion de que dispongan, en su caso, sobre datos o resultados de otras liberacio-
nes del mismo OGM en tramite de autorizacion o ya efectuado, ya sea por el interesado o
por terceras personas, siempre que éstas hayan dado su conformidad por escrito; en el pais
o en el extranjero.

g) Unresumen del expediente, que se pondra a disposicidn del publico.

Como paso final en el articulo 14° se indica que la Autoridad de Aplicacién realizara un Informe
General de Evaluacién en el que se indicara si el OGM debe o0 no comercializarse y bajo cuales
condiciones. Deberd incluir el eventual impacto de esa autorizacion en los mercados.

Pasos finales del procedimiento

Publicacion. Consulta Publica: El informe que aconseje positivamente la comercializacién, sera
publicado y sometido a consultas publicas por un término no inferior a sesenta dias, conforme lo
determine la reglamentacion.

Régimen de Autorizacién: La autorizacion de comercializacién sélo podra otorgarse cuando se
haya autorizado previamente una liberacion voluntaria sin fines comerciales de dichos organis-
mos y se haya realizado una evaluacién de los riesgos y beneficios conforme esta Ley y sus
normas reglamentarias.
En la autorizacion se especificaran:

a) Su alcance, con la identificacién del OGM gue se va a comercializar y las variedades ve-

getales a las cuales se lo pretende incorporar.

b) Su plazo de validez, que tendra una duracion maxima de 10 (diez) afios;

c) Las condiciones de comercializacion, si hubiere especificaciones y/o limitaciones;

d) Las muestras de control que se deben tener en depdsito.

Las autorizaciones concedidas se renovaran en la forma y mediante el procedimiento que de-
termine la reglamentacion.

La autorizacién otorgada por la autoridad de aplicacion no exime al titular de la misma del cum-
plimiento de las normas que regulan toda actividad licita sujeta al derecho publico y privado. El
titular asimismo, debera cumplir con la Ley 20.247, inscribiendo las variedades vegetales o cul-
tivares que incluyen el OGM en el Registro correspondiente.

12. Creacion de un Fondo
Propuesta de Creacion de un Fondo: No lo contempla.

13. Responsabilidades

El tema estd contemplado en el Titulo Ill como “Vigilancia y control. Régimen sancionatorio”.
Principio_General: Quedan expresamente prohibidos en el territorio nacional, la introduccion,
experimentacion, produccion, utilizacion, comercializacién y cualquier otro uso posible de OGM
gue no cuenten con la debida autorizacion otorgada por la Autoridad de Aplicacion.

Obligacion de colaboracion y uso de la fuerza publica: Los titulares de actividades a los que se
refiere esta ley estan obligados a prestar toda la colaboracién a las autoridades competentes a
fin de permitirles realizar los examenes, controles, inspecciones, toma de muestras, etc. para el
cumplimiento de su misién. Los funcionarios que realicen las labores de inspeccién podran re-
querir el auxilio de la fuerza publica, en caso necesario.
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En el articulo 22° se dispone que: Las personas fisicas o juridicas titulares de una autorizacion
de comercializacién de un OGM, deberan proveer los medios para posibilitar la localizaciéon de
sus movimientos en todas sus etapas de produccion, transformacion y distribucion.

A dichos efectos, cada actor de la cadena debera conservar por un lapso de diez (10) afios la
documentacion comercial que permita identificar el paso anterior y el posterior.

Infracciones: Las infracciones a lo normado en esta ley 0 a su reglamentacion seran pasibles de
las siguientes sanciones, las que podran aplicarse en forma independiente o conjunta , y debe-
ran graduarse segun la gravedad de la falta:

- Apercibimiento, cuando se trate de un error u omisién simple, que no produzca efectos po-
tenciales derivados.

- Multas, entre una minima de $ 5.000 (pesos cinco mil) y maxima de $ 2.000.000 (pesos dos
millones) que debera aplicarse en forma proporcional a la infraccién producida y a la poten-
cialidad del dafio.

- Suspension o revocacion de permisos 0 autorizaciones.

- Inhabilitacion para el ejercicio de cualquiera de las actividades previstas en la presente ley
por un periodo de tiempo no inferior a un afio ni superior a diez.

- Clausura de instalaciones.

- Decomiso de los OGM y/o de los productos que los contengan. Debera en el mismo acto
gque determine la sancion, determinarse el destino final que deba darse a los OGM o produc-
tos que los contengan en infraccion. Los gastos que originen las operaciones de destruccién
de aquellos seran por cuenta del infractor.

Todo ello, sin perjuicio de las sanciones que pudieren corresponder segun la ley 20.247 .-

Medidas de cardcter provisional: Estan previstas en el articulo 24° del proyecto.
Se expresa que: Cuando se haya iniciado un procedimiento administrativo tendiente a compro-
bar la existencia de una infraccion, la autoridad de aplicacion podra adoptar alguna de las medi-
das provisionales siguientes:

a) Clausura temporal, parcial o total de las instalaciones.

b) Suspension temporal de la autorizacion para el ejercicio de la autoridad.

¢) Inmovilizacion de los OGM.

d) Cualesquiera otras medidas de correccion, seguridad o control que impidan la continui-

dad en la produccién del dafio.

Tipicidad Penal
Aqui se adopta como técnica legislativa el criterio de incluir normas penales en una ley especial.
Asi la Tipicidad Penal esta contemplada en el articulo 25° del proyecto.

En él se expresa que: sera reprimido con reclusion o prisién de un mes a dos afios aquel que a
sabiendas introdujere, experimentare, liberare, comercializare, usare o difundiere a cualquier
titulo organismos genéticamente modificados que no se encuentren autorizados para cualquiera
de esos fines por la autoridad de aplicacion, y se produjere dafio a la salud o al ambiente.

14. Otros temas tratados

Informacion Confidencial: El tema esta mencionado en el articulo 18° del proyecto.
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Textualmente expresa: Informacion Confidencial: Los titulares de las actividades reguladas por
esta ley que proporcionen informacién a la Autoridad de Aplicacién, podran invocar el caracter
confidencial de determinados datos e informaciones facilitados, conforme Ley 24.766 y aportan-
do la justificacion correspondiente. La autoridad de aplicacion resolvera sobre la confidenciali-
dad invocada, y se abstendra de facilitar la informacién a terceros sobre datos e informaciones
a los que reconozca dicho caracter. No tendran caracter confidencial las informaciones y datos
relativos a la descripcion de OGM, la identificacién de su titular, la finalidad, las medidas de se-
guridad, manejo del riesgo y atencion de emergencias, y la evaluacién de los efectos para la
salud humana y el medio ambiente (conforme art. 13 inciso g. del proyecto).

Definiciones

En el articulo 3° incluye el siguiente glosario de términos:

1- Bioseguridad

Bioseguridad es la condicién asegurada mediante el conjunto de medidas destinadas a la pro-
teccién de la salud humana, vegetal, animal y del ambiente con respecto a los riesgos conoci-
dos y/o percibidos de la técnica, proyecto o accidon en cuestion, de acuerdo al estado actual del
conocimiento cientifico.

2- Uso Confinado

Cualquier operacion, llevada a cabo dentro de un laboratorio, local, instalacién u otra estructura
fisica cerrada, que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados controlados por
medidas especificas que limiten en forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efec-
tos sobre dicho medio.

3.- Ensayo

Ensayo es una liberacion confinada, esto es, cualquier operacién que implique la liberacién de
organismos (como tales o como sus formas de propagacidn) cuya dispersion o escape fuera del
espacio designado estan impedidos mediante barreras fisicas, aislamiento por distancias, o una
combinacion de barreras fisicas, distancias y/o quimicas y/o bioldgicas, que limiten ya sea su
contacto con el entorno potencialmente susceptible de ser afectado tanto como sus efectos so-
bre él, a un nivel en concordancia con los criterios de bioseguridad (incluye ensayos en inver-
naderos y/o a campo).

4.- Evaluacién de riesgo

Una evaluacioén de riesgo tiene como objetivo identificar y evaluar los posibles efectos adversos
gue la liberacién al ambiente de un Organismo Genéticamente Modificado puede tener sobre la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica del probable medio receptor,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, vegetal y animal.

5- Eventos de transformacion

Se denomina evento de transformacion a la insercion estable en el genoma de un organismo,
de una 0 mas construcciones genéticas definidas.

6- Introduccion

Se define como introduccidn, el ingreso al pais por cualquier medio o condicién y bajo cualquier
titulo y circunstancia de organismos genéticamente modificados.

7- Liberacion al medio

Cualquier utilizacion de organismos genéticamente modificados que no haya sido aprobada o
liberada al comercio. Excluye expresamente el uso confinado.

8.-Liberacion comercial

Primera autorizacion para actos de compraventa o transferencia de un OGM de la autoridad de
aplicacion.

9.- Experimentacion
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Toda liberacion intencional con propdsitos de investigacion cientifica o desarrollo tecnolégico
realizada respetando las normas y criterios de bioseguridad de modo de evitar la dispersion,
escape o difusion hacia fuera del area de la liberacion y/o sus efectos.
10.- Comercializaciéon
Todo acto que suponga una entrega a terceros, a titulo oneroso o gratuito, de OGM.
11.- Organismo Genéticamente Modificado (OGM)
Organismo Genéticamente Modificado (OGM) se define como cualquier organismo vivo en el
que se haya introducido, suprimido o modificado informacién genética precisa y definida, prove-
niente de otra o de la misma especie, 0 de especies relacionadas o no relacionadas, en forma
deliberada y dirigida a obtener un fenotipo dado, siendo dicha introduccion realizada de una
manera que no hubiera sido posible de ocurrir por formas de transferencia genética naturales.
En consideracion a la dinAmica del progreso cientifico en la materia, se incluye dentro del con-
cepto de OGM a los efectos de la presente ley, aquellos organismos que se han obtenido con
ayuda de técnicas de biotecnologia moderna. Se entienden asimilables y en idéntico sentido la
denominacién Organismo Genéticamente Modificado (OGM) y Organismo Vivo Modificado.
(OVM). Por organismo vivo modificado se entiende cualquier organismo vivo que posea una
combinacion nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la bio-
tecnologia moderna.
12- Organismo vivo
Organismo vivo es cualquier entidad biologica capaz de transferir o replicar material genético,
incluidos los organismos estériles, los virus y los viroides.
13- Biotecnologia Moderna
Biotecnologia moderna significa la aplicacion de:
1- Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el &cido desoxirribinucleico (ADN) y la
inyeccion directa de acido nucleico en células y organulos.
2- La fusion de células mas alla de la familia taxondmica que superan las barreras fisio-
l6gicas naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son técnicas uti-
lizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.
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Mabel H. Muller (Senado)

Pedro Salvatori (Senado)

Gioja (Senado)

TEMA PROYECTO DE LEY EXPEDIENTE NUMERO | PROYECTO DE LEY EXPEDIENTE NUMERO PROYECTO DE LEY EXPEDIENTE
167/04 200/03 NUMERO 1812/03
DENOMINA [ Proteccién ambiental en biotecnologia. Seguridad en biotecnologia moderna. Régimen juridico del uso confinado, libera-
CION cion voluntaria y comercializacion de orga-
nismos genéticamente modificados relativos
a las especies vegetales cultivables.
OBJETIVOS |- Preservar equilibrio ecosistemas. - Asegurar que la modificacién biotecnoldgica |- Establecer el régimen juridico aplicable a
Y TEMAS - Asegurar conservacion de la diversidad bio- | no produzca dafios. las actividades de uso confinado.
TRATADOS |ldgica y utilizacion sustentable de sus compo- |- Conservacién de diversidad biolégica. - Liberacion voluntaria y comercializacién de
nentes. - Proteccidn de la salud humana. los OGMs a incorporarse en las especies
- Promover sustentabilidad econémica, social y | - Establecer marco normativo. vegetales cultivables.
ecoldgica en actividades productivas que utili- |- Proteccion del patrimonio genético
cen OGM. - Resguardo de la biodiversidad.
- Minimizar riesgos por liberacion de OGM. - Promover en el ambito del Mercosur, accio-
- Establecer sistema administrativo uniforme nes dirigidas a la armonizacién de las leyes
de fiscalizacién y control. vigentes en la region.
AMBITO DE Establecer normas de presupuestos minimos Ley de Presupuestos Minimos para el Régimerf Establece el régimen juridico del uso confina
APLICACIO d teccion ambiental para las actividades de Seguridad en Biotecnologia Moderna, en e do, liberacion voluntaria y comercializacion dq
N de pro . pa . marco de lo establecido por el art. 41 de 19 ' " e y o
involucradas en la liberacion al ambiente de L ) Co organismos genéticamente modificados rela
Constitucion Nacional y los convenios interna] .. : .
OGMs. : . tivos a las especies vegetales cultivables.
cionales aprobados por nuestro pais.
AUTORIDAD ] Autoridad de raiz ambiental, Articulo 5°. Autoridad de raiz ambiental, Articulo 6°. Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca
DE y Alimentacién de la Nacién. Articulo 6°.
APLICACIO
N
FUNCIONES | 1) Proponer y consensuar, en el ambito del 1) Elaborar y ejecutar una politica nacional de | 1) Recibir las notificaciones y verificar las
DE LA COFEMA, la politica nacional de proteccion Seguridad en Biotecnologia Moderna condiciones de uso confinado.
AUTORIDAD | ambiental en Biotecnologia. 2) Otorgar o denegar el permiso para el desa- |2) Autorizar o denegar el permiso para la
DE 2) Autorizar el desarrollo de las actividades rrollo de las actividades reguladas por la pre- | experimentacion y/o liberacion voluntaria al
APLICACIO |reguladas por la presente ley. sente ley. medio ambiente.
N 3) Coordinar los procedimientos de autoriza- 3) Suspender transitoria o definitivamente el 3) Aprobar la comercializacion de los OGMs,

cion de los OGM.

4) Establecer las condiciones técnicas y admi-
nistrativas que se deben cumplir en el Proceso
de autorizacion en funcion del tipo de OGM y
Su uso.

5) Implementar y actualizar el Registro Nacio-
nal de Seguridad en Biotecnologia.

permiso en caso que se verifiquen informacio-
nes con base cientifica que modifique el sus-
tento de las decisiones preexistentes.

4) Evaluar los Estudios del Impacto Ambiental
de las actividades que se desarrollen en el
marco de esta ley,

5)Establecer el Sistema de Reaulacion. Ges-

contando previamente con los dictamenes
técnicos de los cuerpos asesores que co-
rrespondan y previa consulta publica.

4) Dictar las normas reglamentarias y técni-
cas de la presente ley.

5) Ejercer el poder de policia sobre las mate-
rias gue son objeto de la presente ley.
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6) Establecer las tasa correspondientes que
pudieran aplicarse por los procedimientos de
autorizacion, fiscalizacion o control.

7) Garantizar el acceso a la informacion dispo-
nible.

8) Administrar el Fondo de Seguridad en Bio-
tecnologia creado por la presente ley.

9) Coordinar la labor de la Comisién Nacional
de Seguridad Ambiental en Biotecnologia.

10) Crear las comisiones asesoras necesarias
con los sectores gubernamentales y no guber-
namentales involucrados en la implementacién
de la presente ley.

11) Promover acciones para la armonizacion
normativa en materia de seguridad en biotec-
nologia respecto de los riesgos sobre la diver-
sidad bioldgica y su uso sustentable con otros
paises.

tion y Control de Riesgos en Biotecnologia
Moderna

6) Emitir las autorizaciones y/o habilitaciones y
todo otro acto vinculado al objeto de la presen-
te ley previa intervencion de la Comision Na-
cional de Biotecnologia Moderna.

7) Proceder a la implementacion y actualiza-
cion permanente del Registro Nacional de
Biotecnologia Moderna

8) Administrar el Fondo para la Seguridad y el
Desarrollo Biotecnoldgico.

9) Coordinar la labor de la Comisién Nacional
de Biotecnologia Moderna;

10) Elaborar los manuales de procedimientos
del Sistema de Regulacién, Gestion y Control
de Riesgos y sus Subsistemas

11) Ejercer el contralor, fiscalizacion y verifica-
cion del cumplimiento de la presente ley;

12) Fiscalizar los predios y/o dependencias de
instituciones relacionadas con las investiga-
ciones genéticas.

13) Aplicar las sanciones administrativas

14) Ordenar aun con el uso de la fuerza publi-
ca, la ejecucion de las medidas pertinentes
para el confinamiento y destruccion de mate-
rias no autorizadas;

15) Establecer el criterio de clasificacion de los
OGMs de acuerdo al grado de patogenecidad
respecto a la salud piblica y al ambiente,

16) Mantener informada a la opinién publica
sobre los trabajos e investigaciones realizadas
y al desarrollo que se vaya produciendo en
materia de Biotecnologia Moderna.

17) Dictaminar en base a los informes de la
Comisién Nacional de Biotecnologia Moderna,
sobre los riesgos vinculados a la colocacion en
el mercado de productos compuestos en todo
o parte por OGMs,

18) Establecer las caracteristicas y condicio-
nes nara las autorizaciones v habilitaciones de

6) Realizar las notificaciones a las Provin-
cias.

7) Ordenar la ejecucion de las medidas per-
tinentes para el confinamiento y destruccién
de materiales no autorizados, requiriendo el
auxilio de la fuerza publica si ello fuera ne-
cesario.

8) Fijar las tasas correspondientes a la pres-
tacion de servicios y tramitacion de actua-
ciones, relativas al control y evaluacion a los
que refiere esta ley.

9) Crear y reglamentar el funcionamiento de
los cuerpos asesores, interdisciplinarios e
institucionales.

10) Crear y reglamentar los Registros de las
personas fisicas y juridicas que realizan
actividades relacionadas con la biotecnolo-
gia aplicada a la produccion agricola.

11) Inscribir, aprobar o autorizar la inscrip-
cion de la nueva variedad vegetal o cultivar
genéticamente modificado, segun los recau-
dos y procedimientos que fija la Ley 20.247
Yy sus normas complementarias.

12) Todas aquellas que resulten necesarias
para la ejecucion de esta Ley conforme los
presupuestos establecidos en la Ley N°
24.675-.
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las instalaciones en las que se desarrollaran
las técnicas de Biotecnologia Moderna;

19) Regular los distintos aspectos vinculados a
la presente ley.

20) Percibir las tasas a las que se refiere el
articulo 32° de la presente ley.

MARCO
REGULATO
RIO

La Comision Nacional de Seguridad Ambiental
en Biotecnologia elabora los dictamenes téc-
nicos no vinculantes respecto a tres etapas:

1. evaluacion de riesgo;

2. evaluacion de caracter experimental previa
autorizacion;

3. liberacion al ambiente;

A los fines que la Autoridad de Aplicacion to-
me la decision vinculante final.

El Comité Ejecutivo de la Comision Nacional
de Biotecnologia Moderna realiza los Dicta-
menes Provisorios en base a las Recomenda-
ciones de caracter técnico no vinculante del
Comité Asesor. Los Dictamenes Provisorios se
publican en el Boletin Oficial durante tres dias,
a partir de este plazo los interesados podran
realizar observaciones al Dictamen. El Comité
Ejecutivo debera contestar las observaciones
previa vista al solicitante. Una vez resueltas
las observaciones o transcurrido el plazo para
hacerlas, el Comité Ejecutivo emitira un Dic-
tamen Definitivo y Vinculante.

La Autoridad de Aplicacidn tiene a su cargo
la evaluacion y aprobacion de los OGM rela-
tivos a las especies vegetales cultivables,
habiendo de cumplir con tres etapas:

1) Bioseguridad: evaluacion del riesgo y los
efectos potenciales sobre el agroecosiste-
ma involucrado en su produccién, y el am-
biente.

2) Aptitud alimentaria humana y/o animal:
evaluacion de la inocuidad de alimentos
destinados a consumo humano y/o animal,
y/o inocuidad de otros productos vegetales
no alimenticios.

3) Impacto Comercial: evaluacién del impac-
to de la eventual autorizacién de comerciali-
zacion en el acceso y permanencia de los
productos agricolas argentinos derivados de
los mismos en los mercados internacionales.
Esta Autoridad concede permisos para la
liberacion los ensayos en invernadero o a
campo que se exijan como condicidn previa
a la autorizacion de comercializacién, y de
comercializacion (vigencia de esta autoriza-
cion: 10 afios maximo).

OGMS
EXCLUIDOS

OGMs cuya liberacién al ambiente sea conse-
cuencia del uso exclusivo de los mismos en
medicina humana.

Los procesos, las investigaciones y técnicas
que estén destinadas a la reproduccién
humana y los productos farmacéuticos desti-
nados a la salud humana.

Actividades cuya modificacion se obtenga
por técnicas de mutagénesis o de fusion de
células vegetales, en que los organismos
resultantes puedan producirse también me-
diante métodos tradicionales de multiplica-
cion o de cultivo, siempre que tales técnicas
no supongan la utilizacién de moléculas de
acido nucleico recombinante ni de organis-
mos modificados genéticamente.
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OGMs incorporados a especies vegetales
cultivables que ya hayan recibido la autori-
zacion de comercializacion y se encuentren
efectivamente en el mercado.

OBLIGACIO
N BASICA
A CUMPLIR

Actividades que involucren la liberacion al
ambiente de OGMs.

Expresadas en los articulos 4°y 25.

- Prohibicién de actividades de OGMs que no
cuenten con la debida autorizacion otorgada
por la Autoridad de Aplicacion.

- Presentacion de Estudio de Evaluacion de
Riesgo ante la Autoridad de Aplicacion.

- OGMs relativos a las especies vegetales
cultivables deberan ser evaluados y aproba-
dos por la Autoridad de Aplicacion en forma
previa a su experimentacion, ensayo, libera-
cion al medio, uso, comercializaciéon y/o
difusién a cualquier titulo.

COMISION
ASESORA
NACIONAL

Propone crear la Comision Nacional de Segu-
ridad Ambiental en Biotecnologia (CONASABI)

Propone crear la Comisién Nacional de Bio-
tecnologia Moderna

No crea ninguna comision asesora. Esta
previsto que la A. de Aplicacion cree y re-
glamente el funcionamiento de cuerpos de
asesores.

EIA

No lo estipula.

- Exigencia de estudio de impacto ambiental.
- Elaboracion de Guias de Procedimiento para
la Evaluacion de Impacto Ambiental de las
actividades comprendidas en la presente ley.

No lo tiene previsto.

CREACION
DE FONDO

En el Articulo 24 se crea el Fondo de Seguri-
dad en Biotecnologia.

En el Articulo 34° se instituye un Fondo de
Seguridad y Desarrollo Biotecnologico

No lo contempla.

CREACION
DE
REGISTROS

Crea el Registro Nacional de Seguridad en
Biotecnologia

Crea en el ambito de la Autoridad de Aplica-
cion un Registro Nacional de Biotecnologia
Moderna.

No crear Registros de las personas fisicas y
juridicas que realizan actividades relaciona-
das con la biotecnologia aplicada a la pro-
duccién agricola

PROCEDIMI
ENTO

1. Evaluacion de la solicitud

2. Evaluacién experimental

3. Liberacién al ambiente

No incluye evaluacién comercial.

Procedimiento con poca claridad metodolégi-
ca

- Autoridad de Aplicacion establecera Sistema
de Regulacién, Gestion y Control de Ries-
gos para OMGs a los efectos de garantizar
niveles adecuados de proteccién y seguridad.
Que debera estar fundado en un Dictamen
Técnico Previo de Evaluacién de Riesgos.

4. Uso confinado

5. Liberacién al Medio de OGM con fines
distintos de su comercializacion.

6. Comercializaciéon de OGM.

RESPONSA
BILIDADES

Articulos 26 a 29

- Infracciones pausibles de sanciones que
podran aplicarse independiente o conjunta-
mente y que deberan graduarse segun la gra-
vedad de la falta, con independencia de la
responsabilidad civil, penal o ambiental.

- Las sanciones prescriben a los diez (10)

Articulos 35 a 39

- Infracciones pausibles de sanciones que
podran aplicarse independiente o conjunta-
mente y que deberan graduarse segun la gra-
vedad de la falta, con independencia de la
responsabilidad civil o penal.

- Las sanciones prescriben a los diez (10)

El tema esta contemplado en el Titulo Il
como Vigilancia y control. Régimen sancio-
natorio.

Es el Unico proyecto que incorpora la tipici-
dad penal.
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afios contados a partir de la fecha en que se
hubiere dictado la misma.

afios contados a partir de la fecha en que se
hubiere dictado la misma.

I!\IFORMACI
ON
PUBLICA

No estipula

Mantener informada a la opinion publica sobre
los trabajos e investigaciones realizadas y al
desarrollo que se vaya produciendo en materia
de Biotecnologia Moderna asi como producir
informes periédicos

El informe que aconseje positivamente la
comercializacion sera publicado y sometido
a consultas publicas por un término no infe-
rior a sesenta dias.

Ademas, toda informacion vinculada al pro-
ceso regulatorio y a la aprobacién de un
OGM es de caracter publico, y la Autoridad
de Aplicacion debera asegurar que la misma
esté disponible para todos los interesados,
haciendo salvedad de aquellos aspectos
sujetos a confidencialidad.

COMISION
DE USO DE
OGM

No estipula la necesidad de realizar un estudio
de impacto sobre la salud humana y/o animal

Facultades pasan a formar parte de la Comi-
sién Nacional.

No estipula cambios.

COMISION
DE
MERCADOS

No estipula la necesidad de realizar un estudio
de impacto comercial en este sentido.

No estipula la necesidad de realizar un estudio
de impacto comercial en este sentido.

No estipula cambios.

REGULACIO
N, GEST. Y
CONTROL
RIESGOS

La autoridad de Aplicacion establecera las
medidas de bioseguridad que correspondan y
las caracteristicas del informe periddico que el
solicitante tendra que presentar.

La Autoridad de Aplicacion establecera un
Sistema de Regulacion, Gestion y Control de
Riesgos para las actividades de investigacion,
desarrollo, manipulacién, ensayo, utilizacion,
liberacion y transferencia de OGMs.

La autoridad de Aplicacién establecera las
medidas de bioseguridad que correspondan.

ANEXO
CON
DEFINICION
ES

Forma parte de la Ley.

Forma parte de la Ley.

Forma parte de la Ley.

TRAZABILID
ADY
ETIQUETAD
@)

No estipula

No estipula

Las personas fisicas o juridicas titulares de
una autorizacién de comercializacién de un
OGM deberan proveer los medios para po-
sibilitar la localizacion de sus movimientos
en todas sus etapas de produccién, trans-
formacién y distribuciéon conservando por un
lapso de diez (10) afos la documentacion
comercial que permita identificar el paso
anterior y el posterior.

111




Proyecto UNEP-GEF SAGPyA

VIIl. ACCESO A LA INFORMACION, PARTICIPACION PUBLICA Y BIOTECNOLOGIA
AGROPECUARIA

En la actualidad, el sistema regulatorio relativo a los aspectos de la bioseguridad en Argentina,
ofrece distintas caracteristicas que es menester destacar, y que se describen a continuacion.

Vlll.a. Sistema regulatorio de bioseguridad

1.- El Sistema Regulatorio de Bioseguridad se compone de normativa administrativa de la auto-
ridad nacional (resoluciones y disposiciones tanto de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos, como asi también de las Subsecretarias que funcionan dentro de su 6érbi-
ta).'®

2.- Es un sistema detallado en el cual se establecen los distintos pasos que se deben cumplir
para proceder a la experimentacion, liberacidn, y comercializacion de organismos genéticamen-
te modificados (OGMs), tanto animales como vegetales.

3.- Por medio de este procedimiento se analizan diversas aristas sobre el posible impacto de
OGMs en el ambiente y en la salud. A tales fines, se cre6 la CONABIA (Comision Nacional
Asesora de Biotecnologia Agropecuaria) como un organismo de asesoramiento institucional
especializado. El objetivo de esta Comisidn, conformada por algunos actores involucrados en la
biotecnologia agropecuaria®®, es asesorar a la autoridad de aplicacion que debe decidir final-
mente, en forma positiva 0 negativa respecto de cada una de las autorizaciones ya sea para
experimentar, liberar o comercializar OGMs.

4.- Luego del dictamen de la CONABIA, la autoridad resuelve hacer lugar o no a la solicitud y
tomar su decisién administrativa.

5.- Tanto la regulacion de los requisitos a ser presentados ante la autoridad como las autoriza-
ciones respectivas son publicadas en el Boletin Oficial Nacional y en el sitio Web de la
CONABIA.

6.- No obstante lo descripto precedentemente, el sistema carece de un procedimiento de parti-
cipacion publica en el proceso de toma de decision respecto de la experimentacion, liberaliza-
cion y comercializacion de OGMs.

VIll.b. Marco juridico de acceso a la informacién y participacion publica

Un elemento que se encuentra ausente del sistema es la participaciéon publica en la adopcion de
las decisiones relativas a OGMs. Este es un tema fundamental que merece atencion y que se
debe considerar en un disefio superador del marco actual ya que existen obligaciones que pre-
senta nuestro marco juridico y que deben ser cumplidas por nuestro pais.

18 Reglamentacién disponible en www.sagpya.mecon.gov.ar/12/reglamentaciones.htm

9 Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos (SAGPyA), Secretaria de Ambiente y Desarrollo Susten-
table, Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), Area de semillas de la SAGPyA. (ex -INASE), Servicio
Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técni-
cas (CONICET), Universidad de Buenos Aires (UBA), Asociacion de Semilleros Argentinos (A.S.A.), Camara de Sa-
nidad Agropecuaria y Fertilizantes (CASAFE), Foro Argentino de Biotecnologia, Camara de Productos Veterinarios
(CAPROVE), Sociedad Argentina de Ecologia.
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VIll.c. Informacién y participacion del publico
Algunos antecedentes del debate y los planteamientos del Protocolo

El debate sobre la informacion y la participacion del pablico en la toma de decisiones acerca de
los productos de la biotecnologia, esta en la esencia del desarrollo del sector. En parte, este
debate se origina en el caracter novel de la ciencia involucrada, el propio debate cientifico acer-
ca de la eventual existencia de riesgos tanto para el medio ambiente, como para la salud huma-
na, asi como la naturaleza de los impactos que las tecnologias resultantes pueden tener en
términos socioecondmicos, ya sea por la diversidad de los sectores donde puede ser aplicada,
como por su potencial de modificar las formas establecidas en cuanto a la generacion de valor
econdémico en sectores claves de la economia Yy la distribucion de los eventuales beneficios
entre los distintos actores del proceso innovativo.

En parte, el debate también se fundamenta en el derecho a la informacién que tienen los ciuda-
danos, sobre todos aquellos aspectos que requieren decisiones publicas y que pueden llegar a
afectarlos. La complejidad que el mismo ha adquirido esta, sin duda, tefiida de cuestiones politi-
cas asociadas a cuestiones no vinculadas a la ciencia involucrada, sino, principalmente, a la
organizacion industrial del sector de la biotecnologia y el peso que en mismo tienen un relati-
vamente reducido numero de grandes empresas multinacionales y aspectos tales como los de-
rechos de propiedad intelectual de las innovaciones més estratégicas. Mas alla de estos aspec-
tos, de por si complejos, el avanzar en los temas involucrados encuentra dificultades en los pro-
pios aspectos operacionales de cOmo organizar y dar un sentido positivo a los mecanismos de
informacién y debate publico, principalmente en cuanto a como dar sentido y practicidad a los
mismos, conciliandolos con la reconocida necesidad de que los procesos regulatorios estén
fundamentados en el proceso e informacion cientifica. Todos estos aspectos estan siendo dis-
cutidos intensamente en las distintas partes del mundo y alin no hay un modelo establecido
para conciliar los distintos aspectos en juego.

En este marco, el Protocolo define los requerimientos relativos a la informacion y participacion
del puablico, en su articulo 23, sobre “Concienciacion y Participaciéon del Publico” y sus
respectivos incisos, aportando algunas precisiones importantes.?’ En primer lugar, identifica
dos procesos perfectamente definidos y diferentes: el de la informacién al publico y el de la
participacion en la toma de decisiones, la cual se debera dar a través de “......consultas con el
publico en el proceso de adopcion de decisiones.......... y daran a conocer al publico los
resultados de esas decisiones......". En segundo lugar, enfatiza como ambito de dicho proceso

21,  Las Partes:

a) Fomentaran y facilitaran la concienciaciéon, educacion y participacion del publico relativas a la
seguridad de la transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos modificados en relacion con la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana. Para ello, las Partes cooperaran, segun proceda, con otros Estados y 6rganos internacionales;

b) Procuraran asegurar que la concienciacion y educacion del publico incluya el acceso a la

informacidn sobre organismos vivos modificados identificados de conformidad con el presente Protocolo que puedan
ser importados.
2. Las Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones respectivas, celebraran consultas con el
publico en el proceso de adopcidn de decisiones en relacion con organismos vivos modificados y daran a conocer al
publico los resultados de esas decisiones, respetando la informacion confidencial segun lo dispuesto en el articulo
21.

3. Cada Parte velara por que su poblacién conozca el modo de acceder al Centro de Intercambio de Informa-
cién sobre Seguridad de la Biotecnologia.
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los aspectos referidos a “..... la conservacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta la salud humana.” y aquello que pueda estar vinculado con el movimiento
transfronterizo de los organismos genéticamente modificados “.....con el presente Protocolo
gue puedan ser importados. Finalmente también incluye una obligaciéon para las partes en lo
que hace a asegurar la disponibilidad de la informacion referida a como acceder al Centro de

Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

La informacién al publico

Varios aspectos son importantes de definir en cuanto a la informacién al publico. Estos tienen
que ver con a quien informar y con el que informar. En cuanto al a quien informar, el proceso
debe ser lo més inclusivo posible y servir de base para la creacion de entendimiento y confianza
publica, no solo en cuanto a las caracteristicas de la tecnologia, sino también, y quizas, mas
importante acerca del proceso regulatorio de la misma. Desde el punto de vista operacional y el
que informar, es importante considerar tres ambitos de informacion diferenciados: la
informacion sobre la biotecnologia en general y los OGMs en particular, informacion acerca del
proceso regulatorio en si mismo, e informacion sobre las tecnologias en evaluacion dentro del
proceso regulatorio.

e Informacion sobre la biotecnologia en general, y los OGMs en particular,

Esta instancia debe incluir informacion acerca de la ciencia involucrada en el desarrollo de los
organismos genéticamente modificados, asi como los potenciales beneficios para el medio
ambiente y la salud que se pueden derivar de los mismos. Esta es una tarea que excede al
ambito del sector publico y en la que, si bien este puede desempefiar un papel importante, debe
ser desarrollada con una participacibn mas amplia que incluya tanto al sector privado
involucrado en el desarrollo de la tecnologia, como a los distintos sectores académicos y de la
produccion. El objetivo debe ser involucrar a todos los actores sociales que participan desde el
desarrollo hasta el consumo y transparentar tanto las bases y oportunidades que ofrecen las
nuevas tecnologias como los aspectos sobre los cuales hoy aun no existe suficiente certeza
cientifica respecto a sus impactos sobre el medio ambiente y la salud. Respectos de estos
aspectos de informacién, hay un consenso bastante generalizado y una gran diversidad de
programas tanto de nivel nacional como internacional que ofrecen tanto el desarrollo de
estrategias de comunicacion como de materiales educativos para los distintos publicos objetivo.
Un tema que generalmente ha quedado fuera de estas discusiones, es el del impacto
socioecondmico de las tecnologias. En parte esto se ha debido a que las experiencias con
situaciones concretas en cuanto al uso de los OGMs son aun bastante limitadas, pero también
en muchos casos se debe a que se considera que en estos aspectos la biotecnologia no difiere
de otras tecnologias y, por lo tanto, la discusion de los potenciales impactos socioecondmicos
debe darse, esencialmente, al nivel de los actores directamente involucrados.

La situacion en la Argentina. La informacion sobre la biotecnologia y los OGMs se ha dado
hasta ahora, a través de organizaciones multisectoriales como el Foro Argentino de Biotecnolo-
gia (FAB), que incluye a todos los actores publicos y privados vinculados a la biotecnologia en
la Argentina (académicos, instituciones publicas de investigacion, universidades publicas y pri-
vadas, reguladores, funcionarios, empresas privadas nacionales e internacionales, etc.), la Aso-
ciacion Argentina de Productores de Siembra Directa (AAPRESID), la Asociacion Argentina de
Semilleros (ASA) y otras organizaciones sectoriales, via la realizacion de reuniones, seminarios
y talleres sobre los distintos temas de interés y también a través de un programa especifico de
educacion llamado “Porque Biotecnologia”, que se desarrolla como un esfuerzo interinstitucio-
nal. Estas iniciativas has logrado instalar el tema de la biotecnologia en general y el de los OGM
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en particular, aunque han sido menos efectivos en avanzar en cuanto al desarrollo de un debate
mas amplio en cuanto a las politicas que deberia adoptar el pais en el tema y el papel del sector
publico y el privado en las mismas.

e Informacion sobre el proceso regulatorio en si mismo.

El proceso regulatorio constituye uno de los elementos centrales para la promocion y desarrollo
de la biotecnologia. Dado el estado general del debate acerca de estas tecnologias, su avance
solo sera posible si el publico adquiere un alto grado de confianza en la transparencia de los
mecanismos institucionales establecidos para su regulacion y seguimiento, y el primer paso
para que esto ocurra es que se desarrolle un pleno conocimiento acerca de cémo esta
organizado dicho proceso, los principios y normas que lo rigen y los recursos de que dispone.
Dado que la magnitud de los costos de someter cualquier nuevo producto de la biotecnologia a
los procesos regulatorios han ido creciendo a lo largo del tiempo y en muchos casos llegan a
ser mayores que los propios costos de I&D, el que estos aspectos estén ampliamente
disponibles, también constituye un instrumento importante para el planeamiento estratégico de
los interesados en invertir en el desarrollo de estas tecnologias, ya que permite anticipar mejor
los tiempos involucrados y las necesidades de informacién adicional que se puedan originar
como requerimientos del proceso regulatorio.

La situacién en la Argentina. La informacion acerca del proceso regulatorio ha sido manejada
hasta muy recientemente como parte del mismo esfuerzo por informar al publico sobre los as-
pectos generales de la biotecnologia y los OGMs. Solo en el afio 2003, como parte del Proyecto
(ver antecedentes) se iniciaron una serie de eventos dirigidos especialmente a difundir la orga-
nizacion del proceso regulatorio y los principios que lo gobiernas; sobre el resultado y conclu-
siones de estos

¢ Informacion sobre las tecnologias que estan siendo sometidas a evaluacion.

La informacién referida al funcionamiento del proceso regulatorio es si mismo incluye
informacién acerca de las solicitudes recibidas, el estado de las mismas, los informes
resultantes de las evaluaciones de riesgo efectuadas, y, eventualmente, las autorizaciones
concedidas. En términos especificos la informacién que se deberia considerar —tomando en
todos los casos debida cuenta de las reglas en cuanto a informacion confidencial- incluye:

- Los datos institucionales del solicitante

- Ladescripcién general del evento, incluyendo la utilizacién propuesta

- El propésito y localizacion del ensayo

- Los efectos previstos sobre el medio ambiente y la salud, si los hubiese

- Las medidas previstas para controlar potenciales efectos negativos

- Los planes para la eliminacion de los materiales luego de los ensayos o0 ante imprevistos
y/o emergencias

- Los informes técnicos a medida que estén disponibles

- ResUmenes en términos no-cientificos de las evaluaciones de riesgo

- Las autorizaciones, de todo tipo, concedidas

- Las limitaciones y restricciones aplicables a las autorizaciones concedidas

- Donde obtener mas informacion sobre el tema/evento en cuestion

En términos generales, en la mayoria de los paises donde esta informacion se hace disponible,
lo es a través de los sitios de internet de las Agencias Regulatorias, aunque en algunos casos
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se estan desarrollando registro de “partes interesadas”, a los efectos de que sean informados
directamente cuando la informacion se hace disponible.

La situacién en la Argentina. En la Argentina la principal fuente de informacion es la
CONABIA y el Instituto Nacional de Semillas (INASE), aunque la informacién disponible en sus
paginas web es completa en cuanto a lo referido a los procedimientos y principios normativos
del sistema regulatorio, pero fragmentaria en cuanto a los detalles especificos de las solicitudes
y evaluaciones en curso, debiendo los interesados dirigirse directamente a las autoridades ad-
ministrativas para obtener los detalles de cada caso.

La participacién del publico en latoma de decisiones

La participacion del publico en los procesos decisorios respecto de la liberacion al medio o las
autorizaciones de comercializacion de los OGMs es uno de los aspectos mas controversiales, y
aun sin resolver, en el disefio de las politicas de biotecnologia y bioseguridad. Dos tipos de
consideraciones estan involucradas en la decisién. Un aspecto se refiere a como compatibilizar
el extendido consenso acerca de que las decisiones deben basarse esencialmente en criterios
cientificos, con el hecho de que la mayoria del publico y, en muchos casos, las organizaciones
que lo representan, no tienen una base cientifica. Un segundo aspecto es de tipo procesal y
economico, involucra cuestiones referidas al como hacer participar al publico, que tipo de infor-
macién requerir y cuanto tiempo prever para el desarrollo de las opiniones y comentarios, y co-
mo balancear estos aspectos con los costos de inversidn que pueden significar, tanto para las
organizaciones involucradas, como para quienes participan del proceso de 1&D y estan intere-
sados en la comercializacién de la tecnologia.

Cuales son los mejores canales para que el publico se involucre? ¢Cual es el tipo de debate /
consulta que es legitimo incorporar? ¢ Cual es periodo de tiempo en que una determinada deci-
sion debe ser cometida a cuestionamiento o comentario? Son algunos de los aspectos en deba-
te, sobre los cuales aun hay muy poca experiencia. En muchos paises, principalmente de Euro-
pa, la participacion del publico se da a través de la legislacion administrativas de tipo general en
cuanto a participaciéon del publico en la toma de decisiones de politica y solo en unos pocos hay
legislacion especifica que se refiera a los OGMs, y aln en estos casos, no existen experiencias
concretas en cuanto a su aplicacion e impacto como consecuencia de la moratoria que ha esta-
do vigente en la Unidn Europea. En paises como los Estados Unidos y Canada, las instituciones
responsables por el proceso regulatorio pueden recibir solicitudes de informacion de las perso-
nas individuales para de los procedimientos administrativos generales y de hecho se realizan
consultas periddicas a los sectores involucrados acerca de las politicas y normativas vigentes,
pero el debate sobre tecnologias especificas esta usualmente restricto a cuestiones de caracter
técnico y cientifico.

La situacion en la Argentina. En la actualidad no existen mecanismos formales para la parti-
cipacion del publico en la toma de decisiones acerca de las distintas instancias por las que pasa
la aprobacion de un OGM para comercializacion en la Argentina, siendo responsabilidad plena
de la CONABIA y el SENASA, producir los informes técnicos sobre la base de los cuales el Se-
cretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos toma la decision de liberar para su co-
mercializacion el evento en cuestion.

VIIl.d. Consultas publicas en el marco del Proyecto

Los trabajos de consultas realizados sobre la Percepcion Publica de la Biotecnologia se enmar-
can dentro de las actividades del Proyecto UNEP-GEF sobre la Evaluacién del Marco Nacional
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de Bioseguridad, de acuerdo con los principales requisitos del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad, del Convenio de la Biodiversidad Bioldgica.

El Protocolo se refiere, en su articulo 23, a la Concienciacion y Participacion del Pablico en lo
relativo a su aplicacion. Por ello, este articulo entiende lo siguiente:

Que “1. Las Partes: a) Fomentaran y facilitaran la concienciacion, educacion y participacion del
publico relativas a la seguridad de la transferencia, manipulacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana (...) b) Pro-
curaran asegurar que la concienciacion y educacion del puablico incliyale acceso a la informa-
cion sobre organismos vivos modificados identificados de conformidad con el presente Protoco-
lo que puedan ser importados.

2. Las partes, de conformidad con sus leyes y reglamentos respectivas, celebrardn consultas
con el publico en el proceso de adopcidn de decisiones en relacién con organismo vivos modifi-
cados y daran a conocer al publico los resultados de esas decisiones, respetando la informacién
confidencial segun lo dispuesto en el articulo 21.

3. Cada parte velara por que su poblacién conozca el modo de acceder al Centro de Intercam-
bio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

A estos fines y con el objetivo de tener una primera aproximacion sobre la percepcion y nivel de
conocimiento del publico en general sobre la biotecnologia en la Argentina se llevaron a cabo
una serie de consultas. Estas se orientaron hacia tres subsectores determinados de la socie-
dad:

e Pdblico vinculado directa e indirectamente con la actividad agropecuaria —Expochacra y Fe-
riagro-. Como dato saliente, cabe mencionar que se obtuvo un sub-muestra representativa
de los agricultores que a diario trabajan con las semillas genéticamente modificadas (GM)
en sus campos;

e Consumidores en general, es decir, los destinatarios finales del desarrollo de la Biotecnolo-
gia — supermercados de Capital Federal y del Gran Buenos Aires-;

e Estudiantes de distintas universidades de Capital Federal y a la provincia de Buenos Aires y
otras provincias del interior del pais, incluyendo a aquellos que estudian carreras vinculadas
con la biotecnologia y los que no.

Estos trabajos de consultas permiten, por un lado, tener una primera aproximacién al nivel de
conocimiento y percepcion de estos sectores de la sociedad vy, por el otro, estimar el nivel de
involucramiento de la poblaciéon en cuanto a la participacion en estos temas. De esta manera,
aportaran indicadores validos para la creacién de cualquier estrategia que se oriente hacia el
cumplimiento de lo establecido por el articulo 23.

De las encuestas realizadas, se percibe por parte de los consultados, dudas, miedos y contra-
dicciones sobre los diferentes temas vinculados con la biotecnologia.

Pese a que no fue facil hacer una tipificacion comudn para todos estos consultados, existieron
puntos coincidentes:

- Con respecto a los usos de la biotecnologia, el mayor porcentaje de aceptacion se vin-
culd con el uso con fines medicinales. En un segundo término nombraron al su uso en la
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agricultura. Y en tercer lugar, como herramienta para el mejoramiento genético de los
animales.

No hubo una vinculacion mayoritaria en cuanto al uso de la biotecnologia con problemas
éticos 0 medioambientales.

Un namero muy reducido de consultados asegurd conocer y parecerle seguro el sistema
por el cual en la Argentina se aprueban OGMs para su comercializacion.

En las consultas que se les leian los potenciales riesgos en cuanto al consumo de
OGMs, se los identificd en porcentajes altos. En el caso de la consulta a los universita-
rios, al ellos tener que identificarlos, este porcentaje fue menor.

De las instituciones, organismos u empresas que se vinculan con la biotecnologia, los
porcentajes mas altos de confianza se registraron con los cientificos, las Universidades
y el INTA. Y, el més alto de desconfianza, para con el Poder Legislativo.

En cuanto al tema de la participacién del publico en estos temas, solamente se les hizo
esta pregunta a los consultados en las Universidades. Estos afirmaron, casi en su totali-
dad, estar algo o muy interesados.

Como conclusién relevante se destaca que:

Casi la totalidad de los de los consultados sostuvo que los Organismos Gubernamenta-
les deberian informar al conjunto de la sociedad sobre estos temas.

De esta manera, para fomentar y facilitar la concienciacion, educacion y participacion del publi-
co en los temas vinculados a la biotecnologia y los compromisos que estipula el Protocolo segu-
ramente serd necesaria una campafia informativa que asegure un nivel de conocimiento basico
en el pablico interesado.

En el caso de existir sectores de la sociedad que demanden un nivel de informacion mas avan-
zado, se debera ofrecer los canales satisfacer dicha demanda. Pero a la demanda de mayor
informacién y, de acuerdo con los requisitos del Protocolo, se debera garantizar un minimo de
conocimiento para con el publico interesado en informarse y participar en estos temas.
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IX. CONCLUSIONES y RECOMENDACIONES

IX.a. Generales

La temprana puesta en funcionamiento de un sistema nacional de Bioseguridad ha sido un
factor fundamental para el desarrollo de la Biotecnologia aplicada a la agricultura en Argentina.

En la actualidad, la Bioseguridad es regulada a partir de normas concurrentes desde diferentes
ordenamientos juridicos preexistentes (esencialmente normativa agropecuaria y sanitaria), que
luego se complementan con el dictado de resoluciones especificas que se ocupan
fundamentalmente de lo relativo a los mecanismos de aprobacion de los OGM, para su
experimentacion, liberacion y comercializacién. En otras palabras, la normativa en materia de
OGM tiene caracter esencialmente administrativo, puesto que emana del Poder Ejecutivo, y ha
sido integrada en el sistema regulatorio general para el sector agropecuario. (lll.b. La base
legal, pag. 18)

Por otra parte, en lo relativo a la gestion de la Bioseguridad, esta se realiza de manera conjunta,
es decir, desde una participacién interinstitucional donde concurren en el proceso de evaluacion
de los materiales, diferentes dependencias gubernamentales, la comunidad cientifica y el sector
privado. La base de la organizacion del sistema de Bioseguridad esta constituida por la
intervencion de comités asesores de caracter interdisciplinario e interinstitucional, responsables
de la evaluacién de las solicitudes y de brindar asesoramiento al Secretario de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos, quien es la autoridad competente en el tema.

Este sistema mediante el recurso a cuerpos asesores permite contar con recursos humanos con
capacidad cientifica, lo cual ha contribuido al desarrollo de regulaciones amplias y ha dado
flexibilidad a su implementacion, pues lo fundamental del sistema descansa en los
conocimientos de los expertos. Ademas, dotd al sistema de mayor transparencia en el proceso
decisorio, en comparacion con otros en los cuales las decisiones se basan exclusivamente en
los dictdmenes de los funcionarios publicos.

En tal sentido, en el caso argentino debe destacarse la capacidad de los recursos humanos
involucrados en el proceso regulatorio, que ha hecho que el sistema evolucione y se adapte a
los avances cientificos y a los cambios que se observan en el @mbito internacional.

Sobre la base de la evaluacion realizada surgen algunas consideraciones en cuanto a los
aspectos ligados al sistema de Bioseguridad y su organizacién institucional, que en gran
medida, guardan relacién con la importancia que el tema ha cobrado en la Argentina.

o En primer término, se hace necesario mejorar, ajustar y concretar una coordinacion
efectiva entre las etapas de andlisis de riesgo ambiental (coordinadas por la
Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria dependiente de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos) y las de inocuidad alimentaria (a cargo
del Comisién Técnica Asesora del Uso de los Organismos Genéticamente Modificados
del SENASA). A su vez, debe explicitarse adecuadamente la relacién entre las etapas
de evaluacion y de monitoreo sobre el terreno, con una definiciébn precisa de las
responsabilidades en materia de supervision de las liberaciones y/o experimentaciones
autorizadas. En ese contexto debera buscarse el trabajo en un marco coordinado, tanto
desde el punto de vista legal, en lo relativo a las incumbencias de las diferentes
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instituciones involucradas en la regulacion (SAGPYA, SENASA e INASE), asi como en
el trabajo conjunto de ambas Comisiones Asesores, en los aspectos de evaluacion de
los materiales, redaccion de dictamenes, intercambio de informacién y difusion de los
resultados de los andlisis a través de diferentes medios. (lll.c. La estructura organizativa,
el cumplimiento y controles (Integracién en la politica nacional, pag. 20).

En el caso particular de las responsabilidades actualmente asignadas al SENASA se
considera necesario avanzar en la conformacion de un grupo de trabajo con
capacidades en el tema en el seno del organismo oficial. Esto permitira dar apoyo y
rumbo mas ajustado a las actividades efectuadas por la Comisién Asesora en el tema.
Asimismo, es fundamental profundizar el trabajo relativo al andlisis y redaccion de
normas, procedimientos vy, criterios a emplear en las evaluaciones, que sirvan de
guia a los solicitantes de permisos en la faz relativa a la inocuidad alimentaria. También
cabe mencionar que en este tema resulta crucial delinear un sistema que permita
contar con laboratorios nacionales de referencia en el tema, fundamentalmente para
los casos de desarrollos locales y los analisis complementarios, en caso que éstos
fueran necesarios. (Comité Técnico Asesor de Bioseguridad Alimentaria de SENASA,
pag. 75; V.a. Procedimiento administrativo de presentacion de documentos para la
evaluacion de aptitud de uso humano y animal de alimentos derivados de OGMS
(SENASA), pag. 38)

Por otra parte, debe hacerse una reflexion acerca de la etapa final del proceso de
aprobacién de los OGM, para su puesta en el mercado, que implica una evaluacion del
potencial impacto que la comercializacion del cultivo GM podria tener en los mercados
de exportacidon de la Argentina. Esta evaluacion, que constituye, uno de los pasos en la
aprobacién comercial de un determinado organismo genéticamente modificado en
Argentina, se considera externa al sistema de Bioseguridad en si mismo y surgié como
un mecanismo para evitar obstaculos comerciales. En la actualidad, se considera
necesario revisarlo complementandolo con un enfoque mas amplio que suponga
una vision de caracter estratégico para la evaluacién del impacto para el pais de
los diferentes desarrollos tecnolégicos. El caso del girasol es una muestra
significativa al respecto. (Impacto en los mercados, pag. 54)

Sin embargo, la recomendacion central en lo relativo al marco regulatorio es la
necesidad de brindar al sistema de un mayor sustento tanto institucional como
legal, con objetivos claros, dada la multiplicidad de funciones que su mantenimiento
supone.

La Bioseguridad es alcanzada evaluando y administrando los riesgos ambientales, y ello
depende béasicamente: de la gente, y el conocimiento que hayan adquirido, quienes son
responsables de implementar y administrar un sistema de bioseguridad, de evaluar las
presentacion de trabajo en laboratorio, ensayos a campo y liberaciones comerciales de
OGM. Por ello se requiere reforzar la estructura de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos dotandola con recursos humanos capacitados que
apoyen a quienes constituyen hoy el equipo basico, y se desempefian en multiples
tareas tanto administrativas como técnicas y cientificas. Al respecto debe
resaltarse que el sistema necesitaria contar con estabilidad organizacional y
funcional en el marco de la estructura de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos. (IV.c. Areas de aplicacion de la biotecnologia, que requeriran
marcos regulatorios aun no desarrollados, pag. 56)
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En lo relativo a los aspectos legales, mas all4d de las consideraciones generales ya
efectuadas, no debe olvidarse de incorporar procedimientos que obliguen a su
cumplimiento por parte de los demandantes de permisos y, a su vez, impongan
cronogramas claros para la realizacion de las diferentes etapas tanto en sus
aspectos meramente técnicos, como en los correspondientes a la decision final por parte
de la autoridad politica. (VI. Sanciones por incumplimiento, pag. 68).

A su vez, cuestiones que hoy son la base de las decisiones y de las normas en vigencia,
deberian ser explicitadas en forma escrita. Asi puede mencionarse los criterios claros
y cientificos que son el fundamento de las decisiones, la adherencia a cronogramas
regulatorios estrictos, la definicion precisa de los limites de la confidencialidad en la
informacién considerada de caracter comercial y de los procedimientos para su
tratamiento, la separacién neta entre las cuestiones ligadas al control, con aquellas
vinculadas a la promocion de la tecnologia y la compatibilidad con los acuerdos
comerciales existentes. Algo similar cabe expresar para la interpretacion que los
reguladores hacen de la bioseguridad, del alcance y el enfoque de la regulacién vy,
especificamente, la forma en que es definido el enfoque precautorio. Esto supone la
necesidad de contar con un documento que redna los lineamientos basicos seguidos
hasta el presente por el pais en materia de politica de Bioseguridad. (VIl. Proyectos de
Ley en materia de seguridad de la biotecnologia tratados en el Congreso de la Nacion,
pag. 84).

También, es necesario definir un mecanismo que permita un financiamiento
adecuado del sistema, en aspectos que vayan mas alla de las tareas habituales de
evaluacion de las presentaciones, gestién de la informacion y monitoreo de los
ensayos autorizados. Esto permitiria llevar adelante ciertas actividades que resultan, a
veces indispensables, para el buen funcionamiento del sistema, como son la realizacion
de estudios especificos, el recurso a expertos para la resolucion de problemas
puntuales, las demandas de capacitacion en Bioseguridad, y las actividades de difusion,
entre otras. (ll. Elementos clave para desarrollar un sistema de bioseguridad, pag. 33)

En tal sentido, debe destacarse que uno de los aspectos centrales es lograr que los
responsables de las evaluaciones de riesgo cuenten con el apoyo de sistema
cientifico-tecnolégico nacional-internacional, y puedan acceder a fondos para
contar con resultados de investigaciones, en materia de Bioseguridad aplicada a
los casos de interés local; lo cual hasta el presente ha resultado extremadamente
dificil. Sin embargo, existen mecanismos en vigencia en el sistema cientifico-tecnolégico
gue permitirian contar con los recursos necesarios para producir la informacién que el
sistema requiere para tomar decisiones. (ll. Elementos clave para desarrollar un sistema
de bioseguridad, pag. 33)

El actual marco normativo para la aprobaciéon de un OGM en la Argentina no dispone de
etapa alguna de consultas al publico en general. Lo que recientemente se ha
incorporado es una etapa de consultas no vinculantes, con el sector privado, previo a la
elaboracion del dictamen de impacto en las exportaciones de agroalimentos. Este
proceso se ha incorporado de manera discrecional, pues no existe obligacion de llevarlo
a cabo como paso previo para este dictamen. De acuerdo a lo analizado
precedentemente se propone la inclusion de un periodo de consulta publica como
paso previo a la aprobacion comercial de un OGMs en Argentina por parte del
Secretario de Agricultura. (VIIl. Acceso a la informacion, participacion publica y
biotecnologia agropecuaria, pag. 112)
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o Oftro aspecto a tener en cuenta es avanzar en la armonizacién regional e
internacional en materia de regulaciones en Bioseguridad. El desarrollo de
metodologias comunes (particularmente para el analisis de riesgo), de estandares
internacionales y de metodologias de monitoreo y manejo, es la base para la
armonizacién a ser concretada a través de la cooperacidn con organizaciones
internacionales y secretarias de acuerdos internacionales. Ademas, el intercambio de
informacién es frecuentemente una herramienta crucial para tal cooperacion, y surge
como una obligacion comdn a todos los instrumentos internacionales vigentes. (V.e.
Armonizacion, pag. 62)

0 Un camino a seguir en materia de armonizacién, tanto en el ambito bilateral como
regional, es tender hacia la compatibilizacién de los datos requeridos para la
caracterizacion genética molecular de plantas transgénicas en solicitudes de
cultivo extensivo o no confinado. En una etapa posterior puede proseguirse con el
analisis de aquellos componentes del ambiente, que son considerados en una
evaluacion de riesgo para OGM en las autorizaciones de liberacién no confinada. . (V.e.
Armonizacion, pag. 62)

0 A suvez, se debe trabajar en la generacion de los documentos de decisién, en los
cuales sobre la base de criterios establecidos, los paises deben especificar como
han llegado a las decisiones de aprobacion de los OGM. Este aspecto, que guarda
estrecha relaciéon con el desarrollo e implementacién del Centro de Intercambio de
Informacion del Protocolo de Cartagena, es basico para lograr un intercambio comercial
sin trabas ficticias y permite constatar la solidez cientifica de las decisiones tomadas por
los paises. (lll.d. Protocolo de Cartagena, pag. 116)

o0 Ligado a este punto se encuentra el hecho que Argentina, con una vasta experiencia
acumulada en los Ultimos 10 afios, debe necesariamente hacer un aporte sistematico
para la formacion de recursos humanos en materia de Bioseguridad en el ambito
internacional.

o Finalmente, debera preverse la adecuacién del sistema en sus aspectos
normativos, técnicos y administrativos para estar adecuadamente preparado para el
caso en gue el pais decidiera la ratificacion del Protocolo de Cartagena. (4. Posicién de
la Argentina, pag. 35)

Oficina de biotecnologia

Teniendo en cuenta la importancia que reviste para Argentina el sector agroalimentario y con el
objeto de mejorar las actividades realizadas en el ambito de la Biotecnologia Agropecuaria en
el pais, en febrero de 2004 fue creada en el ambito de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos, la Comision Nacional Asesora de Politicas en Biotecnologia Agropecuaria
cuya responsabilidad es asesorar y asistir en la gestién de las actividades vinculadas a la
biotecnologia y la bioseguridad, especialmente en las autorizaciones de liberacién al medio y
comercializacién de organismos vegetales y/o animales genéticamente modificados, originadas
en las actividades agropecuarias y de la acuicultura, en la definicién de politicas y disefio de
normas especificas y en la difusion de las actividades de la citada Secretaria en la materia.
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La Oficina estd compuesta por un coordinador general, un coordinador ejecutivo, y 3
coordinadores técnicos: un coordinador técnico de bioseguridad, un coordinador técnico de
andlisis y formulacion de politicas, y un coordinador técnico de disefio normativo.

Funciones de los coordinadores de la Oficina de Biotecnologia

Asistir a la SAGPYA en los temas de competencia de la
Oficina de Biotecnologia, con el fin de proveer al desarrollo
simultdneo y equilibrado de las politicas, las normas de
implementacion y las acciones de regulacion; asistir a la
SAGPYA en la articulacién de acciones con otras areas y
organismos con competencias vinculadas; elaborar y
proponer la difusién de aquello que resulte de interés para el
desarrollo de las actividades, asi como también de todo lo
que permita dar a conocer a los administrados la labor
institucional de la SAGPyYA en su funcion de contralor desde
la liberacion al medio de un organismo genéticamente
modificado hasta el otorgamiento del permiso de
comercializacion; ejercer la Secretaria Ejecutiva de la
Comisién Nacional Asesora en Biotecnologia Agropecuaria.
Asistir al Coordinador General, reemplazando al mismo en
sus funciones, en caso de ausencia o impedimento, en
especial en lo relativo a la gestiébn de las acciones de
regulacion

Proponer y ejecutar acciones tendientes a un adecuado
tratamiento de la problemética de la bioseguridad en la
biotecnolégica agropecuaria o de la acuicultura, la
experimentacion y liberacibn al medio con su
correspondiente  evaluacibn de impacto en los
agroecosistemas y en los ambientes donde se realice la
liberacion.

Proponer y ejecutar acciones relacionadas con las politicas
de biotecnologia y bioseguridad para las actividades
agropecuarias y de la acuicultura y su articulacion con otras
Coordinador Técnico |politicas, las estrategias a seguir en las negociaciones

Coordinador General

Coordinador Ejecutivo

Coordinador Técnico
de Bioseguridad

de Analisis y internacionales, la inteligencia de mercados y las alianzas
Formulacion de estratégicas de interés nacional, la identificaciéon de los
Politicas productos biotecnoldgicos y cualquier otro aspecto vinculado

a la materia de la biotecnologia, tanto en lo relativo a
organismos vegetales como animales, genéticamente
modificados.

Asesorar respecto de la normativa vigente a nivel nacional e
internacional, regulatoria de las actividades en materia de
Coordinador Técnico |biotecnologia y bioseguridad agropecuaria y de la
de Disefio Normativo |acuicultura, proponiendo la  formulacion o] el
perfeccionamiento normativo y las lineas de accién
correspondientes.
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IX.b. Particulares
1. Marco regulatorio

a) Ley de Bioseguridad Argentina

Como se ha detallado a lo largo del todo el documento, en base a la evaluacién realizada en el
marco del proyecto SAGPyA — UNEP/GEF, Argentina cuenta con un sistema en el cual la
Bioseguridad es regulada a partir de normas concurrentes desde diferentes ordenamientos
juridicos preexistentes (esencialmente normativa agropecuaria y sanitaria), que luego se
complementan con el dictado de resoluciones especificas que se ocupan fundamentalmente de
lo relativo a los mecanismos de aprobacién de los OGM, para su experimentacion, liberacion y
comercializacion.

A su vez, en lo relativo a la gestion de la Bioseguridad, esta se realiza de manera conjunta, es
decir, desde una participacion interinstitucional donde concurren en el proceso de evaluacion de
los materiales, diferentes dependencias gubernamentales, la comunidad cientifica y el sector
privado. La base de la organizacion del sistema de Bioseguridad esta constituida por la
intervencion de comités asesores de caracter interdisciplinario e interinstitucional, responsables
de la evaluacion de las solicitudes y de brindar asesoramiento al Secretario de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos, quien es la autoridad competente en el tema.

Una recomendacioén central de este Proyecto en lo relativo al marco regulatorio es la necesidad
de brindar al sistema de un mayor sustento tanto institucional como legal, con objetivos
claros, dada la multiplicidad de funciones que su mantenimiento supone.

En este sentido es importante tener en cuenta que la futura Ley de Bioseguridad debera servir
como “marco” ala cuestion de la Bioseguridad. En otras palabras la misma debera contener
los elementos rectores, que permitan lograr la suficiente flexibilidad para realizar los cambios o
actualizaciones necesarias. De hecho estos cambios o modificaciones pueden darse a través
de Resoluciones Ministeriales o Secretariales.

Al tratarse de regular una materia que se encuentra en rapida evolucién, un aspecto clave
a considerar de la Ley de Bioseguridad sera la flexibilidad a dar al sistema de normas,
debido a la necesidad de introducir ajustes a la legislacién existente y a crear desarrollos
normativos adicionales en corto tiempo

Si bien este mayor sustento legal que implica una Ley daria un mayor respaldo a todo el
sistema, especificamente es en el &rea de sanciones por incumplimiento donde la misma
revestiria mayor necesidad.

El éxito en la implementacion de un sistema de bioseguridad depende en gran medida de
trabajar:
v en un marco coordinado, tanto desde el punto de vista legal, como
v en lo relativo a las responsabilidades regulatorias asignadas a las diferentes
agencias involucradas en el marco regulatorio general (cada una de las cuales
requiere tener sus responsabilidades regulatorias especificas bien definidas).

Ademas, es fundamental tener presente que no deben mezclarse las cuestiones de control con
aquellas ligadas a la promocién de la tecnologia.
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Finalmente, no debe olvidarse el dotar al sistema de procedimientos que obliguen a su
cumplimiento por parte de los demandantes de permisos y, va su vez, imponer cronogramas
para la realizacion de las diferentes etapas, tanto en sus aspectos meramente técnicos, como
en los correspondientes a la decisién final por parte de la autoridad politica.

b) Analisis legal de sanciones por incumplimiento

Conclusiones — Sugerencias

Del estudio realizado se ha llegado a la conclusion central de que para que un 6rgano del

Estado apligue una sancién resulta indispensable que exista un marco normativo previo que

haya tipificado a una determinada conducta, es decir que:

- se debe haber limitado un derecho o libertad a través del establecimiento de una obligacion
de hacer, de no hacer o de dar vy,

- se debe haber identificado una sancién en caso de inobservancia de dicha obligacion.

Tomando en consideracion que el régimen nacional en materia de bioseguridad, si bien
establece obligaciones, no dispone expresamente las sanciones que corresponden en caso de
su inobservancia, concluimos que en la actualidad el Secretario de Agricultura no estaria
habilitado juridicamente a aplicar un régimen sancionatorio en este campo. En funcion de esta
conclusién se acomparian las siguientes sugerencias.

Para revertir esta situacion resulta indispensable llenar el vacio legal actualmente existente a
través de la adopcion de una norma que impute sanciones a las obligaciones incumplidas. En
principio, todo régimen sancionatorio deberia tener jerarquia legal en sentido formal. Sin
perjuicio de ello, una alternativa viable podria ser la adopcion de una ley que habilite
expresamente al Secretario de Agricultura a establecer el régimen sancionatorio en caso de
inobservancia de las obligaciones establecidas en el marco regulatorio sobre bioseguridad.

Sin perjuicio de ello, se destaca que si bien el marco regulatorio en materia de bioseguridad
carece de un régimen sancionatorio especifico, la Ley 20.247 sobre “Semillas y creaciones
fitogenéticas” establece en su capitulo VII una serie de sanciones para los particulares que
incumplan con las disposiciones contenidas en la misma. En particular, se resalta el articulo 36
de dicha Ley, el cual dispone que “Quien difundiere como semilla cultivares no inscriptos en el
Registro Nacional de Cultivares, sera penado con el decomiso de la mercaderia y una multa de
1.000%$ a 60.000%, la cual sera graduada de acuerdo a los antecedentes del infractor y a la
importancia econémica de la semilla.”

Teniendo en cuenta que los genes en cuestion son introducidos en semillas, podrian
presentarse casos de incumplimientos con el marco normativo en materia de bioseguridad que
también impliquen una violacién a la Ley de Semillas. Toda vez que se presente esta situacion,
es decir, que el titular o tenedor de una semilla modificada genéticamente, actle de forma
incompatible con la Ley de Semillas y el marco regulatorio sobre bioseguridad, el Secretario de
Agricultura podria aplicar una sancion legal utilizando como base legal a dicha Ley.

En este sentido se sugiere que se analicen cuales de las probables infracciones al marco
regulatorio sobre bioseguridad no se encuentran ya tipificadas por la Ley de Semillas, a efectos
de evaluar la necesidad de crear un régimen sancionatorio especifico. Al respecto se resalta
gque en materia de infracciones no existe la posibilidad de crear figuras analogas, sino que el
principio de la tipicidad es sumamente rigido.
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En caso de que de la evaluacién sugerida se considere que igualmente resulta necesaria la
aprobacion de un régimen sancionatorio especifico (dado que el de la Ley de Semillas resulta
insuficiente o inadecuado) se acomparfian algunas sugerencias.

La primer sugerencia consiste en que las sanciones a ser consignadas deberan ser
proporcionales a la gravedad de la obligacién incumplida o, dicho de otra manera, al peligro o
dano efectivo generado por no haber obrado conforme al marco regulatorio sobre bioseguridad.
No representa la misma gravedad no haber respetado exactamente la distancia entre los
cultivos — por un lado — que haber liberado al medio ambiente una variedad no autorizada por
los organismos nacionales competentes.

Un posible régimen sancionatorio podria estar integrado por:

- Apercibimiento.

- Multas (el monto debera ser proporcional al dafio, actual o potencial)

- Suspension o revocacién de los permisos.

- Decomiso de la mercaderia o destruccion de los cultivos.

- Clausura de las instalaciones.

- Inhabilitacion para el ejercicio de actividades que puedan poner en peligro la bioseguridad.
- Obligacion de reparar el dafio causado.

La segunda sugerencia consiste en que, dada la gravedad de las violaciones en cuestion, se
considera conveniente que el régimen sancionatorio prevea la posibilidad de adoptar medidas
cautelares que, respetando los principios basicos de las mismas (peligro en la demora y
verosimilitud en el derecho) brinden un marco de flexibilidad en casos en los que la urgencia asi
lo requiera.

La tercer sugerencia consiste en que a efectos de que el Secretario de Agricultura aplique una
sancién, la misma debe encontrarse precedida por una investigacion, sumario o dictamen y
todo un procedimiento administrativo que brinde suficientes garantias que se respetan los
derechos de los administrados.

En cuarto lugar, dadas las funciones conferidas al SENASA en el Decreto 1585/96, descritas en
el apartado 4.3.2., se considera que dicho érgano seria competente para todo el soporte técnico
necesario que justifique la aplicacién de la sancion.

La quinta sugerencia consiste en declarar expresamente los recursos administrativos que
disponen los administrados asi como la garantia de recurrir a la instancia jurisdiccional en caso
de que lo consideren necesario.

2. Procedimiento administrativo

Desde el punto de vista administrativo se requiere una sistematizacion de las normas y
procedimientos vigentes, de manera tal de contar con un conjunto de documentos de caracter
legal, técnico y administrativo, disponible para los diferentes actores involucrados en el proceso
regulatorio. Obviamente resulta crucial la debida difusion de tales documentos, tanto en el

ambito nacional como internacional.

Acciones recomendadas para el fortalecimiento del procedimiento administrativo de:
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a) Etapa de liberacidn al agroecosistema de organismos vegetales genéticamente modificados:

En el documento final se describio el proceso administrativo al cual se someten las solicitudes
de permiso para liberar al agroecosistema los organismos vegetales genéticamente modificados
(OVGM), en sus distintas etapas de evaluacion (desde ensayo en invernadero o a campo hasta
autorizacién comercial).

A continuacion se detallan algunas acciones que podran fortalecer este proceso.

— Reducir los tiempos que se emplean en los tramites administrativos al momento de
presentarse la solicitud, por ejemplo, asignacion de un nimero de expediente cuando
ingresa la misma.

— Fortalecer y agilizar la comunicacion entre las distintas areas que intervienen desde que se
conforma el expediente hasta que se otorga el permiso con el fin de evitar demoras en el
otorgamiento del mismo.

— Reducir los tiempos gue se emplean en los tramites administrativos una vez que la solicitud
de permiso es girada para la firma del Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Alimentos.

— Contar con una base de datos que contenga la informacion referida a las evaluaciones
desde 1991 a la fecha.

— Contar con todas las solicitudes (desde 1991 a la fecha) en soporte electrénico, ademas de
toda la informacion hasta concluir la evaluacién y posteriormente hasta que la solicitud
queda concluida (preguntas realizadas por la Comision Nacional Asesora de Biotecnologia
Agropecuaria (CONABIA), respuestas del solicitante, actas de inspeccion, informe de cierre,
entre otras).

— Asegurar la realizacion de las inspecciones ordinarias y de emergencia por parte de los
profesionales del Instituto Nacional de Semillas (INASE), Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASA) y la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Alimentos (SAGPyA).

— Actualizacion permanente del programa de entrenamiento para los profesionales que
realizan las inspecciones.

— Capacitacién continua a los profesionales que realizan evaluaciones en temas especificos
para tal fin.

— Poder contar con la visita de expertos en determinadas areas tematicas en las cuales se
necesite profundizar.

— Contar con informacién cientifica especifica (acceso a: bibliografia, base de datos,
suscripcion a revistas de investigacion, entre otras) para llevar a cabo las evaluaciones.

— Agilizar el mecanismo para que se tomen las medidas pertinentes en los casos en que las
normas vigentes no se cumplan.

— Contar con un seguimiento de los OVGM una vez que cuenten con el permiso de
comercializacion.

— Coordinar proyectos de investigacion referidos a la bioseguridad en biotecnologia
agropecuaria, con otros organismos encargados de promover esta actividad.

— Contar con expertos en comunicacion para difundir las tareas que se realizan desde el
Estado, hasta que un OVGM llega al mercado, en forma clara e inequivoca a la sociedad.

— Contar con los recursos humanos y materiales para fortalecer los puntos detallados arriba.

b) Etapa de la evaluacion de aptitud de uso humano y animal de alimentos derivados de OGMs

(SENASA)
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La aprobacién del uso del OGM como materia prima alimentaria, requiere un analisis de riesgo
gue esta a cargo del Comité Técnico Asesor sobre el Uso de Organismos Genéticamente
Modificados (CTAUOGM), que trabaja en el ambito del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA), organismo dependiente de la SAGPyA, que fuera descripto
anteriormente.

Se detallan algunas acciones que podran fortalecer su procedimiento administrativo:

— Creacion dentro del area de DICA, una Coordinacién que trate especificamente el tema de
Biotecnologia y la evaluacion de inocuidad alimentaria de los alimentos derivados de GMOs.

— Aumentar los recursos humanos destinados a esta tarea y que estén concretamente
dedicados a la misma, con perfil que permita abarcar toda la complejidad de los alimentos.

— Mejorar e incrementar el equipamiento (equipos de computacién con acceso a internet y
por lo tanto a bases de datos, suscripcidon electronica a publicaciones cientificas
relacionadas con la tematica, creacién de una biblioteca actualizada, tanto electrénica como
impresa). Informaticamente contar con programas estadisticos actualizados que permitan
rapida y adecuadamente verificar los datos aportados por los obtentores.

— Creacion dentro de esta Coordinacion un area administrativa con capacidad de manejo de
los expedientes presentados en esta instancia de evaluacién y los correspondientes de
CONABIA, de tal manera que para cada evento se cuente con todos los antecedentes
necesarios.

— Facilitar el archivo de estos documentos de manera agil y con un sistema de seguridad que
permita el acceso a los mismos sélo a las personas autorizadas.

— Tener un sistema de evaluacion previa de los documentos que presenten los obtentores tal
gue, solo se admita el ingreso de los mismos cuando estan cumplidos todos los requisitos
exigidos por la normativa vigente al momento, independientemente que esos items estén
adecuadamente contestados.

3. Participacién publica
Propuestas para incluir en el marco regulatorio argentino
Informacion y participacion publica

Si bien el tema de la informacion y participacion publica en la toma de decisiones referidas al
uso de los OGM en la agricultura Argentina, no ha sido un area de discusion especifica hasta
ahora, del andlisis efectuado en el marco del Proyecto SAGPyA-UNEP/GEF , surge que es uno
de los temas en los que algunos ajustes contribuirian de manera importante a fortalecer la
confiabilidad y transparencia de las regulaciones vigentes, sin involucrar mayores costos para
los distintos componentes del sistema. En este sentido se deberia considerar:

1 - En lo concerniente a la informacién al pablico, se sugiere establecer la pagina web de la
Oficina de Biotecnologia de la SAGPyA como el sitio oficial de informacién sobre el sistema
regulatorio nacional, completandola en al menos los siguientes aspectos (haciendo debida
salvedad de lo referido a informacion confidencial):

» Un mayor detalle de las solicitudes desde el momento mismo en que las mismas son
realizadas, dando mayor informacién acerca de sus caracteristicas y localizacién

128



Revisién del marco nacional sobre bioseguridad en Argentina

(descripcion general, uso propuesto y localizacion de los ensayos), asi como otros
aspectos referidos a las estrategias de mitigacion de los efectos de imprevistos y
emergencias,

» Los informes de las evaluaciones realizadas y de las opiniones de CONABIA

» Un resumen no-cientifico de los informes

» Las autorizaciones de flexibilizacion que se concedan

Adicionalmente, a los efectos de facilitar el acceso a la informacion, abrir un “registro de parte
interesada”, en el cual se inscriban las organizaciones que deseen recibir informacién acerca
del estado del proceso regulatorio de OGMs en la Argentina a través de un sistema de correos
electronicos que los alerte acerca de las actualizaciones de informacién en la pagina web de
CONABIA.

Asimismo y teniendo en cuenta que el acceso a Internet puede ser una limitante en muchos
sectores, se sugiere la realizacion de publicaciones que contenga informacion general que
sea actualizada en forma perioédica. Puede citarse como ejemplo que en el marco del Proyecto
SAGPyA — UNEP/GEF se ha elaborado un folleto titulado “ EI ABC de la Biotecnologia
Agropecuaria”.

Tomando como antecedente la tarea de difusiobn encarada como parte de las actividades del
Proyecto SAGPyA — UNEP/GEF se considera necesario continuar con la realizacion de
periédica de seminarios y talleres en todo el pais con el objeto de informar al publico sobre
la situacion del sistema regulatorio argentino y demas temas relacionados.

Cabe destacar que como actividades dentro del Proyecto SAGPyA — UNEP/GEF se ha creado
una Base de Datos Nacional (cuyo contenido se encuentra detallado en el Documento Final) y
gue luego de la finalizacion del proyecto sera entregada a la Oficina de Biotecnologia.

2 - En lo concerniente a participacién del publico en la toma de decisiones, considerar la
misma en lo referido a las autorizaciones para comercializacion en el proceso regulatorio. Dicha
participacién se instrumentaria a través de incorporar un periodo para la realizacion de
consultas y/o observaciones por parte del pablico, de caracter no vinculante (al igual que lo
son las tres etapas anteriores), sobre aspectos técnicos y cientificos referidos a cuestiones
medioambientales, sobre la salud humana o animal y/o sobre cuestiones comerciales
debidamente fundamentados, una vez que se hayan cumplido las tres etapas incluidas en el
sistema regulatorio actual.

Propuesta para la introduccién de un Proceso de Consulta Publica para la Aprobacién de
un OGM en la Argentina

El actual marco normativo para la aprobacion de un OGM en la Argentina no dispone de etapa
alguna de consultas al publico en general. Lo que recientemente se ha incorporado es una
etapa de consultas no vinculantes, con el sector privado, previo a la elaboracion del dictamen
de impacto en las exportaciones de agroalimentos. Este proceso se ha incorporado de manera
discrecional, pues no existe obligacion de llevarlo a cabo como paso previo para este dictamen.
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De acuerdo a lo analizado precedentemente se propone la inclusion de un periodo de consulta
publica como paso previo a la aprobacién comercial de un OGMs en Argentina por parte del
Secretario de Agricultura.

Se presenta una propuesta de inclusion que deberd estar incluido dentro de la normativa actual,
no obstante este sistema debera estar incluido como paso obligatorio de una Ley de
Bioseguridad.

Teniendo en cuenta que la decisibn del Secretario de Agricultura se basa en los tres
dictdmenes independientes elaborados por entes asesores dependientes de la SAGPyA, es
importante remarcar que este Ultimo proceso también serd de caracter asesor, 0 sea, no
vinculantes. De esta manera, se convertiria en un 4° paso, pero de caracter discrecional (la
propuesta de Ley de Bioseguridad debera darle obligatoriedad).

PROPUESTA DE INCLUSION DE SISTEMA DE CONSULTA PUBLICA

La autorizacion para la liberacién comercial de un organismo vegetal genéticamente modificado
es otorgada por el Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos en base a TRES es
dictdmenes independientes elaborados por entes asesores que pertenecen al dmbito de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos (SAGPyA) y a un documento que
contenga los comentarios surgidos de la consulta publica.

Estos tres (3) dictdmenes técnicos son:

a) la determinacion de que la liberacion extensiva del OVGM no generara un impacto sobre el
ambiente que difiera significativamente del que produciria el organismo homélogo no
genéticamente modificado (GM), la cual es producida por la Comisién Nacional Asesora de
Biotecnologia Agropecuaria, (CONABIA) y la Norma aplicable es la Resolucion SAGPyA N°
39/03;

b) la determinacion de la aptitud para consumo humano y animal de los alimentos derivados del
OVGM, producida por la Comision Técnica Asesora del Uso de los Organismos Genéticamente
Modificados, que pertenece al Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASA); en este caso, la Norma aplicable es la Resolucién N° 412/2002 del SENASA del 10
de mayo de 2002,

c) la determinacion del impacto sobre las exportaciones argentinas que tendra la aprobacion del
nuevo evento, producida por la Direccion Nacional de Mercados Agroalimentarios, que
pertenece también a la SAGPYA.

Se adiciona como CUARTO PASO:
d) periodo de consulta publica y preparacion de un documento consolidado con los resultados
de la consulta

El Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos es el responsable de la decision
final, sobre la base de los resultados de las CUATRO etapas anteriores.

Proyecto

VISTO el Decreto 25/2003 y la Resolucion 39 de fecha 11 de julio de 2003 de la SECRETARIA
DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS vy,
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CONSIDERANDO:

Que por la Resolucion 39 de fecha 11 de julio de 2003 de la SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS, se actualiza el régimen para la
liberacion al medio de los organismos vegetales modificados genéticamente (OVGMSs),

Que dicho régimen, como establece el ANEXO de la Resolucion SAGPyA 39/2003: “La
autorizacién para la liberacibn comercial de un OVGM es otorgada por el Secretario en base a
TRES (3) dictamenes independientes elaborados por sendos entes asesores que pertenecen al
ambito de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos (SAGPyA)”, no incluye
espacio alguno para la participacién del Publico en general,

Que un importante numero de Instituciones asi como de organizaciones no
gubernamentales como la Fundacion Ambiente y Recursos Naturales (FARN), la Liga de Accién
del Consumidor (ADELCO), la Fundacion Biosfera, la Coordinadora de las Industrias de
Productos Alimenticios (COPAL), Centro de Exportadores de Cereales (CEC), la Asociacion de
Semilleros Argentinos (ASA), el Foro Argentino de Biotecnologia (FAB), dentro del Marco del
Proyecto SAGPYA/UNEP-GEF, concluido que es necesario se incluya una etapa de consulta
publica como paso previo para la aprobacion comercial de un organismo genéticamente
modificado (OGM),

Que es de consentimiento generalizado la necesidad de que el Marco Regulatorio para
la Aprobacion Comercial de OGMs, ofrezca un canal 4gil y transparente para la comunicacién y
participacién de la sociedad civil y el puablico en general,

Que la Direccion de legales del AREA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTOS dependiente de la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS DEL
MINISTERIO DE ECONOMIA, ha tomado la intervencion de su competencia, en virtud de lo
dispuesto por la Resolucion de la Procuracion del Tesoro de la Nacién N° de fecha de,

Que el suscripto resulta competente para la adopcién de esta Resolucién por el Decreto
25/2003,

Por ello,

EL SECRETARIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS
RESUELVE:

ARTICULO N° 1: Establécese dentro de la gestién de autorizacion para la liberacion comercial
de un OVGMs en Argentina un mecanismo de comunicacion y participacion de la sociedad civil.

ARTICULO N° 5: Aprobar el Sistema para la Presentacién de Comentario o Consulta Publica
que figura en el Anexo |.

ARTICULO N° 5: La presente Resolucién entrard en vigor a partir del

ARTICULO N° 6: Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese.
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ANEXO |

INFORMACION DISPONIBLE: Se pondra a disposicion del publico el documento de decision
de CONABIA (autorizacion de liberacion en el agroecosistema), dictamen técnico de SENASA
(apto humano y animal) e informe sobre mercados realizado por la Direccion Nacional de
Mercados de la SAGPYA (idem al presentado a los privados por la DNMA)

MEDIO DE COMUNICACION: el periodo de consulta publica se iniciara con la publicacion en
los dos diarios de mayor tirada del pais. Se incluirdn en el mismo la fecha de inicio y cierre de la
consulta, nombre del evento y caracteristicas generales, direccion postal y de internet donde se
encuentra la informacion, contacto en la SAGPyA. Para consultas y envi6 de los comentarios.
CARACTER DE LA CONSULTA: se tomaran en cuenta los comentarios que gocen de validez
cientifico-técnica.

PERIODO PARA LA REALIZACION DE COMENTARIOS: 30 dias corridos.

FORMA DE ENVIO DE COMENTARIOS: preferentemente por escrito.

Las opiniones y/o consultas con justificativo técnico-cientifico, presentadas por el pablico dentro
del plazo establecido, y habiendo cumplido con los requisitos metodolégicos necesarios
estipulados por el articulo 5°, no seran vinculantes. No obstante, de existir una 0 mas preguntas
y/o comentarios que el Secretario considere necesario responder, dicha respuesta se adjuntara
junto al dictamen comercial final del OGM en cuestion.

La informacion contenida dentro de los respectivos dictdmenes (haciendo estricta reserva de la
informacién confidencial) que conformen el tramite para la aprobacion comercial de un OGM, se
publicara en la pagina web de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTOS, quedando disponible, en dicha institucién, una copia impresa de la misma.
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IX.c. Resumen de los principales conclusiones y recomendaciones sobre la Evaluacion
del Marco Nacional de Bioseguridad en Argentina

GENERAL
o Brindar al sistema de un mayor sustento tanto institucional como legal
o Reforzar la estructura de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos
dotandola con recursos humanos capacitados que apoyen a quienes constituyen hoy el
equipo bésico, y se desempefian en mdltiples tareas tanto administrativas como técnicas
y cientificas.
o Prever la adecuacion del sistema en sus aspectos normativos, técnicos y administrativos

para estar adecuadamente preparado para el caso en que el pais decidiera la
ratificacion del Protocolo de Cartagena.

MARCO REGULATORIO

(0]

Mejorar, ajustar y concretar una coordinacion efectiva entre las etapas de analisis de
riesgo ambiental y las de inocuidad alimentaria.

En el caso particular de las responsabilidades actualmente asignadas al SENASA se
considera necesario avanzar en la conformacién de un grupo de trabajo con
capacidades en el tema en el seno del organismo oficial, profundizar el trabajo relativo al
analisis y redaccion de normas, procedimientos y, criterios a emplear en las
evaluaciones, asi como delinear un sistema que permita contar con laboratorios
nacionales de referencia en el tema. (V.a. Sistema administrativo de presentacién de
documentos para la evaluacion de aptitud de uso humano y animal de alimentos
derivados de OGMS, péag. 82)

Con respecto a la etapa final del proceso de aprobacién de los OGM, para su puesta en
el mercado, se considera necesario revisarlo complementandolo con un enfoque mas
amplio que suponga una vision de caracter estratégico para la evaluacion del impacto
para el pais de los diferentes desarrollos techoldgicos. (Metodologia para la elaboracién
del Dictamen Comercial para la aprobacién de un OGM en la Argentina, pag. 54).

Explicitar en forma escrita las cuestiones que hoy son la base de las decisiones y de las
normas en vigencia. Esto supone la necesidad de contar con un documento que redna
los lineamientos basicos seguidos hasta el presente por el pais en materia de politica de
Bioseguridad. (lll. Politica sobre Bioseguridad, pag. 15)

Definir un mecanismo que permita un financiamiento adecuado del sistema, en aspectos
gue vayan mas alla de las tareas habituales de evaluacién de las presentaciones,
gestion de la informaciéon y monitoreo de los ensayos autorizados. (Il. Elementos clave
para desarrollar un sistema de bioseguridad, pag. 10)

Lograr que los responsables de las evaluaciones de riesgo cuenten con el apoyo de
sistema cientifico-tecnolégico nacional-internacional, y puedan acceder a fondos para
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contar con resultados de investigaciones, en materia de Bioseguridad aplicada a los
casos de interés local. (Il.b. Andlisis de riesgo, pag. 13)

ASPECTOS LEGALES

0 Incorporar procedimientos que obliguen a su cumplimiento por parte de los
demandantes de permisos y, a su vez, impongan cronogramas claros para la realizacion
de las diferentes etapas, asi como de sanciones en caso de incumplimiento. (VI.
Sanciones por incumplimiento, pag. 68)

PARTICIPACION PUBLICA

o Fortalecer los sistemas existentes y disefiar nuevos sistemas de informacion al publico,
a través de distintas herramientas que permitan una llegada masiva a la ciudadania.

o Se propone la inclusion de un periodo de consulta publica como paso previo a la
aprobaciéon comercial de un OGMs en Argentina. (VIIl. Acceso a la informacion,
participacién publica y biotecnologia agropecuaria, pag. 112)

ARMONIZACION

0 Avanzar en la armonizacion regional e internacional en materia de regulaciones en
Bioseguridad (V.e. Armonizacion, pag. 62)

o Trabajar en la generacion de los documentos de decision, en los cuales sobre la base de
criterios establecidos, los paises deben especificar como han llegado a las decisiones de
aprobacién de los OGM. (Proyectos de Ley en materia de seguridad de la biotecnologia
tratados en el Congreso de la Nacion, pag. 84)
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ANEXO |. Miembros del Comité Nacional de Coordinacién del Proyecto SAGPyA-
UNEP/GEF

Ing. Agr. Perla Godoy

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos y Comisién Nacional de Biotecnologia
Agropecuaria

Av. Paseo Colén 982 Piso 2 Of. 220

C.P. 1063 Ciudad de Buenos Aires

Tel: 54-11-4349-2200

pgodoy@mecon.gov.ar

Ing. Agr. Carlos Camaiio

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
Av. Paseo Colon 367

C.P. 1063 Ciudad de Buenos Aires

Tel: 54-11-4331-6041 al 6049

Ing. Agr. MOnica Pequefio Araujo
Instituto Nacional de Semillas
Paseo Colén 922 Piso 3

C.P. 1063 Ciudad de Buenos Aires

Dr. Esteban Hopp

Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria
Casilla de correo 77

C.P. 1703 Morén

ehopp@cpcv.inta.gov.ar

Dra. Ingrid Smulevici

Ministerio de Salud

Av. 9 de Julio 1925

C.P. 1073 Ciudad de Buenos Aires
Tel: 54-11-4379-9000

Emb. Maria Ester Bondanza

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto.
Esmeralda 1212

C.P. 1007 Ciudad de Buenos Aires

Tel. 54-11-4819-7408

met@mrcrc.gov.ar

Emb. Raul Estrada Oyuela

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto.
Esmeralda 1212

C.P. 1007 Ciudad de Buenos Aires

Tel. 54-11-4819-7408

Min. Ernesto Martinez Gondra

Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto.
Esmeralda 1212

C.P. 1007 Ciudad de Buenos Aires
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Tel. 54-11-4819-7412
emg@mrcrc.qgov.ar

Lic. Inés Kasulin

Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable (Ministerio de Desarrollo Social)
San Martin 451

C.P. 1004 Ciudad de Buenos Aires

Tel: 54-11-4348-8502

ikasulin@medioambiente.gov.ar

Sr. Juan Dellacha

Foro Argentino de Biotecnologia.
Av. Cérdoba 934 Piso 1

C.P. 1054 Ciudad de Buenos Aires
Tel: 54-11-4322-2602/4
jdellacha@impsat1.com.ar

Lic. Gerardo Gargiulo

Coordinadora de las Industrias de Productos Alimenticios (COPAL)
Florida 537 Piso 2 Of.513

C.P. 1005 Ciudad de Buenos Aires

Tel: 54-11-4325-8643

ggargiulo@copal.com.ar

Sr. Gustavo Crisquolo

ADELCO (Asociacion del Consumidor)
Tte. Gral. Peron 1558

C.P. 1037 Ciudad de Buenos Aires
Tel: 54-11-4373-3272
Criscuolo2000@yahoo.com.ar

Sr. Miguel Lucero

Asociacion de Productores de Siembra Directa (AAPRESID)
Paraguay 777 Piso 8 Of. 4

C.P. 2000 Rosario, Santa Fe.

Tel: 54-341-4260745/746

lucerobb@interserver.com.ar

Sr. Gabriel Golges

Centro de Exportadores de Cereales de Argentina
Tel: 4311-4697

cerex@datamarkets.com.ar

Dr. Maria Eugenia Di Paola

Fundacion Ambiente y Recursos Naturales (FARN)
Monroe 2142 1° B

C.P. 1428 Ciudad de Buenos Aires

Tel: 54-11-4788-4266

medipaola@farn.org.ar

Lic. Horacio De Belaustegui
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Fundacioén Biosfera.
Calle 16 N° 1611

C.P. 1900 La Plata, Prov. de Buenos Aires.

Tel: 54-221-4570481
belaustequi@biosfera.org

Lic. Daniela Montalto

Greenpeace

Mansilla 3046

C.P. 1425 Ciudad de Buenos Aires
Tel: 54-11-4962-0404
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ANEXO II. Listado de instituciones representadas en la Comisién Nacional Aseso-
ra de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA)

Coordinacion Técnica de la CONABIA

Av. Paseo Colon 982 Piso 2° Ofic.220

Tel: 54-11-4349-2222 al 2227 | 4349-2233

Fax 54-11-4349-2224

(1063) Buenos Aires-Argentina
pgodoy@mecon.gov.ar / ghuerg@mecon.gov.ar

Secretario Ejecutivo:

Dr. Moisés Burachik

Coordinador General de la Oficina de Biotecnologia. Profesor Titular de Biotecnologia de la Fa-
cultad de Ciencias Exactas y Naturales de la Universidad de Buenos Aires.

Coordinadora Técnica de Biosequridad:
Ing. Agr. Perla P. Godoy.
Técnica de la Direccion de Agricultura -SAGPYA.

Miembros:

Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable

Ing. Carlos Merenson. Director Nacional de Recursos Naturales y Conservacion de la Biodiver-
sidad.

Lic. Inés Kasulin. Técnica de la Coordinacion para la Conservacion de la Biodiversidad.

Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
Lic. Teresa E. Velich. Jefa del Departamento de Vigilancia Alimentaria INAL - ANMAT.
Lic. Daniel Roisinblit. Asesor Técnico del Instituto Nacional de Alimentos (INAL).

Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA)

Dr. Osvaldo L. Rossetti. Director del Instituto de Biotecnologia del INTA -Castelar.

Dr. H. Esteban Hopp. Director del Centro de Investigaciones en Recursos Naturales (CIRN)
INTA Castelar Prof. Titular de Genética de la Fac. de Cs. Exactas y Naturales UBA Investigador
de la Comision de Investigaciones Cientificas de la Provincia de Buenos Aires (CIC)

Instituto Nacional de Semillas (INASE)

Lic. Ménica L. Pequefio Araujo

Coordinadora de la Unidad de Proyectos Especiales en Biotecnologia. Profesora Titular de Bo-
tanica Morfolégica, Botanica Sistematica y Vegetacion y Botanica Aplicada, Facultad de Cien-
cias Agrarias - Universidad Catodlica Argentina.

Ing. Agr. Mario Urrestarazu. Técnico de la Unidad de Proyectos Especiales en Biotecnologia.
Ing. Agr. Juan Erdmann Técnico de la Unidad de Proyectos Especiales en Biotecnologia.

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA)

Ing. Agr. Silvia A. Passalacqua. Especialista de la Direccion Nacional de Proteccion Vegetal del
SENASA. Profesora Adjunta de Terapéutica Vegetal de la Facultad de Ciencias Agrarias y Fo-
restales, Universidad Nacional de La Plata.

Ing. Agr. Carlos Camafio. Técnico de la Direccién de Calidad Agroalimentaria.
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Dra. Mdnica Ayerbe. Jefe del Departamento de Enfermedades Equinas de la Direccion de Labo-
ratorios y Control Técnico.

Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET)

Dr. Lino Baranao. Presidente de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica.
Director del Laboratorio de Biotecnologia de la Reproduccion Animal del Instituto de Biologia y
Medicina Experimental (IByME). Investigador Independiente del CONICET.

Dr. Ruben Vallejos. Investigador Superior del CONICET. Profesor Titular, Facultad de Ciencias
Bioquimicas y Farmacéuticas, Universidad Nacional de Rosario Director del Centro de Estudios
Fotosintéticos y Bioquimicos (CEFOBI)

Universidad de Buenos Aires (UBA)

Dr. Alejandro Mentaberry. Profesor Asociado, Facultad de Ciencias Exactas y Naturales. Inves-
tigador Independiente, INGEBI-CONICET.

Dr. Martin Aguiar. Profesor Adjunto de la Catedra de Fisiologia y Ecologia Vegetal de la Facul-
tad de Agronomia de la Universidad de Buenos Aires. Investigador Asistente del CONICET.

Asociacion de Semilleros Argentinos (A.S.A.)
Ing. Agr. Juan Kiekebusch. Syngenta Seeds S.A. Gerente Técnico - Sector Semillas.
Ing. Agr. Ezequiel Fonseca. Dow Agrosciences Argentina S.A.

Camara de Sanidad Agropecuariay Fertilizantes (CASAFE)

Ing. Agr. Miguel Angel Alvarez Arancedo. Monsanto Argentina S.A.l.C. Gerente de Asuntos Re-
gulatorios.

Lic. Magdalena SOSA Belaustegui. Bayer Cropscience S.A. Coordinadora Asuntos Regulatorios
BioScience

Foro Argentino de Biotecnologia

Dr. Alberto J. Ledn. Advanta Semillas S.A.I.C. Gerente de Biotecnologia del Centro de Investi-
gacion de Balcarce.

Ing. Agr. Teresita Martin. Pionner Argentina S.A. Coordinadora. Investigacion Maiz

Céamara de Productos Veterinarios (CAPROVE)
Dr. Enrique Argento. Instituto de Sanidad Ganadera. Gerente.

Sociedad Argentina de Ecologia

Dra. Maria Isabel Bellocq. Jefe de Trabajos Practicos de la Catedra de Biometria. Area de Eco-
logia de Comunidades de la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales de la Universidad de
Buenos Aires. Investigadora del CONICET.

Ing. Agr. Claudio Ghersa. Profesor Asociado de la Catedra de Fisiologia y Ecologia Vegetal de
la Facultad de Agronomia de la Universidad de Buenos Aires.
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ANEXO Ill. Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modifi-
cados. Resolucion 39/2003.

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos

BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA

Resolucion 39/2003

Apruébase el régimen para la Liberacién al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados. Definiciones. Primera y segunda fase de evaluacién. Requisitos. Formularios.

Bs. As., 11/7/2003

VISTO el expediente N° S01:0039636/2003, del registro de esta Secretaria, y

CONSIDERANDO:

Que por la Resolucion N° 289 de fecha 9 de mayo de 1997 del registro de la ex SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION se establecieron las normas para la gestion
de los permisos para Experimentacion y/o Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente
Modificados (OVGM).

Que por la Resolucién N° 131 de fecha 26 de octubre de 1998 del registro de la ex SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION se establecieron las normas para la Flexibili-
zacién de las condiciones de los permisos para Experimentacion y/o Liberacion al Medio de Organismos
Vegetales Genéticamente Modificados (OVGM).

Que la evaluacion de impacto de los OVGM en los agroecosistemas se concluye cuando se completan
las etapas contempladas en ambas Resoluciones.

Que la experiencia ha demostrado la necesidad de dictar una nueva normativa que sustituya las aproba-
das por las resoluciones citadas.

Que la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) ha mani-
festado su opinion favorable.

Que la DIRECCION DE LEGALES del AREA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA'Y ALIMENTOS,
dependiente de la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS del MINISTERIO DE ECONOMIA
Y PRODUCCION, ha tomado la intervencién que le compete.

Que el suscripto es competente para dictar el presente acto en virtud de lo dispuesto en el Decreto N° 25
del 27 de mayo de 2003.

Por ello,

EL SECRETARIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS

RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase el régimen para la Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamen-
te Modificados (OVGM), que como ANEXO forma parte de la presente Resolucién

Art. 2° — La presente Resolucion entrara en vigencia a partir del 10 de enero de 2004.

Art. 3° — Deroganse la Resolucién N° 289 de fecha 9 de mayo de 1997 del registro de la ex
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION y la Resolucién N° 131 del
26 de octubre de 1998 del registro de la ex SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA y
ALIMENTACION, a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion.

Art. 4° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y archivese. — Ing.
Agr. MIGUEL SANTIAGO CAMPOQOS, Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos.

ANEXO

Solicitud de Autorizacion para Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados.

INDICE

INTRODUCCION.

DEFINICIONES.

PRIMERA FASE DE EVALUACION.
I. REQUISITOS.

II. FORMULARIO.
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Ill. INFORME DE CIERRE DE LA LIBERACION.

SEGUNDA FASE DE EVALUACION.

IV. REQUISITOS.

V. FORMULARIO.

VI. FORMULARIO PARA LIBERACIONES (para materiales con evaluacion favorable de la segunda fase).

Solicitud de Autorizacion para Liberaciéon al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados.

INTRODUCCION

En la REPUBLICA ARGENTINA, el marco regulatorio para los organismos vegetales genéticamente mo-
dificados (OVGM), consiste en Normas y Resoluciones emitidas por el Secretario de Agricultura, Ganade-
ria, Pesca y Alimentos. La autorizacion para la liberacion comercial de un OVGM es otorgada por el Se-
cretario en base a TRES (3) dictamenes independientes elaborados por sendos entes asesores que per-
tenecen al ambito de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos (SAGPyA). Estos TRES
(3) dictamenes son:

a) la determinacién de que la liberacién extensiva del OVGM no generara un impacto sobre el ambiente
que difiera significativamente del que produciria el organismo homdlogo no genéticamente modificado
(GM), la cual es producida por la Comisién Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria, (CONABIA)
y la Norma aplicable es la que consta en el presente Documento;

b) la determinacion de la aptitud para consumo humano y animal de los alimentos derivados del OVGM,
producida por la Comision Técnica Asesora del Uso de los Organismos Genéticamente Modificados, que
pertenece al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA); en este
caso, la Norma aplicable es la Resolucion N° 412/2002 del SENASA del 10 de mayo de 2002.

c) la determinacién de que no se producira un impacto no deseado sobre nuestro comercio internacional,
producida por la Direccion Nacional de Mercados Agroalimentarios, que pertenece también a la SAGPyA.
La CONABIA realiza las evaluaciones de todas las Solicitudes de liberaciones de OVGM al ambiente, y
recomienda al Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos sobre la conveniencia o no de
autorizar dichas liberaciones. Estas evaluaciones comprenden DOS (2) fases:

1) las evaluaciones de las liberaciones experimentales cuyo propoésito es determinar que la probabilidad
de efectos sobre el ambiente es no significativa —primera fase de evaluacién—, y

2) las evaluaciones de las liberaciones extensivas cuyo propdsito es determinar que dichas liberaciones
del OVGM no generaran un impacto sobre el ambiente que difiera significativamente de/ que produciria el
organismo homdélogo no GM —segunda fase de evaluacion—.

Solicitud de Autorizacion para Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados.

DEFINICIONES

Las definiciones que siguen se aplican a la presente norma:

a) Acumulacion de eventos: introducciéon de DOS (2) o mas eventos en el mismo genoma.

b) Aislamiento: Condicion fisica, espacial o temporal destinada a evitar el flujo de material genético hacia
especies sexualmente compatibles.

c) Biotecnologia moderna:

i) la aplicacién de técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido nucleico (ADN) recombinante y la
inyeccion directa de acido nucleico en células u organelas, o

ii) la fusion de células mas alla de la familia taxondmica que superan las barreras fisioldgicas naturales de
la reproduccion o de la recombinacion y que no sean técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion
tradicional.

d) Conjunto de eventos equivalentes: aquellos que han sido obtenidos por transformacion de una dada
especie vegetal con el mismo vector y la misma construccion genética.

e) Conjunto de eventos relacionados: aquellos que han sido obtenidos combinando vectores distintos, o
vectores que poseen distintas construcciones o elementos reguladores, pero que se relacionan por un
fenotipo comun.

f) Escape: diseminacioén involuntaria de polen, y/o de material vegetativo o de propagacion de un OVGM,
cualquiera fuese la forma de ocurrencia.
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g) Evento de transformacién individual, también referido corno "evento": la insercion en el genoma vegetal
en forma estable y conjunta, de UNO (1) o mas genes que forman parte de una construccion definida.

h) Gen marcador: el gen que permite la seleccion del OVGM, diferenciandolo de los organismos que no
han sido transformados.

i) Gen principal: el gen que confiere al OVGM la caracteristica nueva.

j) Genoma vegetal: conjunto de los genomas nuclear y citoplasmaticos.

k) Liberacion al Medio: la introduccion intencional de un OVGM en el ambiente.

I) Monitoreo poscosecha: periodo determinado durante el cual se verificaran, al menos, los siguientes
items:

i) manejo poscosecha de la parcela,

ii) aparicién de plantas voluntarias derivadas del OVGM ensayado y

iii) cultivo/s posteriores en la parcela.

m) Organismo Vegetal Genéticamente Modificado (OVGM): cualquier organismo vegetal que posea una
combinacion nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia
moderna.

n) Semilla: toda estructura vegetal que sea utilizada para siembra o propagacién, segun lo contemplado
en la Ley N° 20.247 de Semillas y Creaciones Fitogenéticas.

Solicitud de Autorizacién para Liberacién al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados.

Las autorizaciones para la Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modificados
seran otorgadas por el Secretario de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos.

PRIMERA FASE DE EVALUACION
I. REQUISITOS

1. Se deberan solicitar autorizaciones para la liberacion al medio de OVGM en los siguientes casos:

1.1. en invernadero

1.2. a campo

2. Requeriran una Solicitud especifica cada uno de los siguientes casos:

2.1. Un evento de transformacion individual.

2.2. Un conjunto de eventos equivalentes.

2.3. Un conjunto de eventos relacionados.

2.4. Un OVGM que presente acumulacion de eventos.

Sdlo en las primeras etapas de desarrollo del OVGM, se podra admitir UNA (1) unica Solicitud para incluir
un conjunto de eventos equivalentes o de eventos relacionados.

3. Los eventos deberan tener denominaciones uniformes dentro de la Solicitud, y deberan ser consisten-
tes con las utilizadas en las posteriores Solicitudes vinculadas al mismo evento o eventos. Sélo se acep-
tara la denominacion del vector en lugar de las denominaciones de los eventos, cuando los experimentos
de transformacion se encuentren en una etapa preliminar y no exista certeza o comprobacién experimen-
tal de que se hayan verificado las transformaciones.

4. Toda persona fisica o juridica, en adelante Solicitante, podra solicitar autorizacion para la liberacién al
medio de OVGM.

5. Para la gestion de la autorizacion, el Solicitante designara un Representante Legal a los efectos lega-
les que correspondan y, al menos, un Responsable Técnico.

6. El Solicitante debera acreditar fehacientemente su personeria juridica y los poderes habilitantes co-
rrespondientes de su Representante Legal.

7. Todas las presentaciones efectuadas por el Solicitante o su/s Representantes en los expedientes ini-
ciados peticionando permisos de liberacion al medio de OVGM tendran el caracter de Declaracion Jura-
da.

8. El Solicitante debera presentar la Solicitud de Autorizacion para la Liberacion al Medio de OVGM (en
adelante Solicitud), Il. FORMULARIO de la presente norma, debidamente completado.

9. El Solicitante debera constituir domicilio legal en el radio de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y
denunciar su domicilio real.
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10. El Solicitante presentara ante la SAGPyA la Solicitud en idioma castellano con todas las fojas firma-
das por el Representante Legal y firmadas por el Responsable Técnico en el lugar que se indica, con
VEINTE (20) copias en papel y UNA (1) en soporte electronico. Dicha presentacion se debera hacer en el
Area de Semillas de la SAGPyA, Avenida Paseo Colon N° 922, 3° piso, oficina 349, C.P. C1063ACW,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Tel. 54-11-4349-2433.

11 . Las aseveraciones sobre el estado de los conocimientos cientificos relativos a la materia objeto de la
presentacion, que el solicitante realice en los documentos mencionados en el punto 8 ut supra, deberan
estar acompafiadas por las correspondientes referencias bibliograficas. ElI material bibliografico completo
debera estar disponible en su idioma original. A requerimiento de la CONABIA, se debera adjuntar la co-
rrespondiente version traducida por traductor publico nacional de dicho material bibliografico, si su idioma
original fuera distinto del castellano.

12. Toda Solicitud de autorizacion para una liberacion en la que se proponga llevar a cabo actividades
que impliquen la utilizacion del material genéticamente modificado, tales como infeccion con patégenos,
infestacion con parasitos o plagas, toma de muestras de material, debera adjuntar el protocolo corres-
pondiente consignando todos los datos del profesional a cargo de dichas operaciones.

13. Las liberaciones sélo podran realizarse cuando el Solicitante haya sido notificado en forma fehaciente
de la pertinente autorizacion otorgada por la SAGPYA. En caso de que la autorizacion sea denegada, la
autoridad competente determinara el destino y disposicion del material no utilizado.

14. La autorizacién otorgada por la autoridad competente para la Liberacion al Medio del OVGM motivo
de la presentacion, sélo podra ser ejercida por el Solicitante.

15. El incumplimiento de las condiciones de bioseguridad y de manejo de riesgo establecidos al otorgarse
la autorizacion correspondiente, podra dar lugar a la destruccion parcial o total del/ de los ensayos involu-
crados en el incumplimiento, y eventualmente a la revocacion de la autorizacion otorgada.

16. En el caso de introduccion al pais del material a ensayar, éste debera ajustarse a las reglamentacio-
nes vigentes de Sanidad y Cuarentena Vegetal y de Semillas.

17. Las liberaciones al medio de OVGM deberan ajustarse a las reglamentaciones vigentes de Sanidad y
Cuarentena Vegetal y de Semillas y Registro de Agroquimicos y Bioldgicos, si correspondiese.

18. El Solicitante a quien se haya concedido un permiso para la liberaciéon al medio de OVGM debera
comunicar a la SAGPyA en forma fehaciente, por nota presentada en la direcciéon que figura en el punto
10 ut supra, las fechas en que se dara cumplimiento al programa de actividades propuesto en la solicitud.
En particular:

18.1 Se informara la fecha de siembra en un plazo no mayor a DIEZ (10) dias corridos de producida la
misma. De existir un remanente de semilla con posterioridad a la siembra del ensayo, se debera informar
la cantidad y el destino de la misma (por ejemplo: envio al exterior —movimiento entre sucursales de la
empresa—, almacenamiento en el pais, destruccion: indicando método, etc.).

18.2 Se informara la fecha de cosecha, con una anticipacién no menor a DIEZ (10) dias.

19. Sera responsabilidad del Solicitante el mantenimiento en todo momento de las condiciones de biose-
guridad y de manejo de riesgo establecidas al otorgar la autorizacion para la realizacion de la liberacién al
medio de OVGM. Esta responsabilidad regira durante la conduccién del ensayo y el periodo de monitoreo
poscosecha, independientemente de que la figura de la persona fisica o juridica del Solicitante se modifi-
que a cualquier titulo durante ese lapso.

20. El Solicitante debera cumplir en todos los casos las condiciones de aislamiento que se especifican en
la Resolucién N° 226 del 11 de abril de 1997 de la ex Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Ali-
mentacioén y/o la/s que surjan en su reemplazo a la fecha de su solicitud y/o las que la CONABIA pudiera
requerir.

21. La informacion sobre las parcelas de ensayo debera acompanarse con los planos y el convenio de
arrendamiento (se adjunta modelo), en el caso que el campo no sea propiedad del solicitante.

22. El Solicitante sera responsable del control de acceso a la parcela destinada al ensayo. El personal a
cargo del manejo del ensayo, debera estar técnicamente capacitado y en conocimiento del tipo de mate-
rial con el cual esta trabajando.

23. El Solicitante se compromete a facilitar las inspecciones y sufragar el monto establecido para cada
una de ellas. Las inspecciones estaran a cargo de los agentes habilitados por la SAGPYA para tal fin y se
realizaran todas las veces que resulte necesario durante el desarrollo del ensayo, asi como durante el
periodo de monitoreo poscosecha.

24. El Solicitante debera notificar por escrito a la Coordinacion Técnica de la CONABIA, en la direccion
que figura en el punto 10 ut supra, y en un lapso no mayor a CUARENTA Y OCHO (48) horas, cualquier
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observacion que se verifique en el OVGM o en cualquier otro material asociado, sobre caracteristicas
diferentes a las esperadas o sobre efectos no previstos o no descriptos en la Solicitud.

25. De producirse un eventual escape del OVGM, el Solicitante debera comunicarlo de inmediato a la
Coordinacion Técnica de la CONABIA, en la direccion que figura en el punto 10 ut supra, y ejecutar el
plan de contingencia propuesto en su Solicitud.

26. Si el Solicitante desea que algunos de los datos requeridos en la Solicitud sean gestionados de mane-
ra confidencial, debera indicar esta circunstancia mediante la sigla ICE (informacién Confidencial Elimina-
da) al frente de la solicitud, y en el cuerpo del texto, donde dichos datos fueron omitidos.

27. Cuando la Solicitud presente ICE, el Solicitante debera remitir al Area de Semillas de la SAGPyA, a la
direccion que figura en el punto 10 ut supra, en sobre cerrado y firmado, una solicitud completa que inclu-
ya en tipografia resaltada la informaciéon que desea mantener confidencial (informacion Confidencial, en
adelante IC). Este documento debera presentar en el margen superior derecho de cada una de sus pagi-
nas la inscripcion "Copia con IC". La informacion bibliografica completa, que haya sido considerada como
confidencial, debera ser remitida junto con el resto de la IC.

28. No podran considerarse como IC las siguientes informaciones:

a) Denominacion del evento.

b) Caracteristicas fenotipicas introducidas en el OVGM.

c) Nombre y direccion del solicitante, del Representante Legal y del Responsable Técnico.

d)Propdsito de la autorizacién solicitada.

e) Lugar de la liberacion.

f) Métodos y planes para controlar el OVGM y actuar en caso de emergencia.

g) Disposicion final del material bioldgico.

h)Toda informacién que sea necesaria para la evaluacién de la bioseguridad.

29. Sera responsabilidad del Area de Semillas de la SAGPyA resguardar la IC de acuerdo a las normas
vigentes.

30. Para evaluar el documento identificado como "Copia con IC" la CONABIA suministrara una némina de
expertos que estaran habilitados para examinar dicha IC. El Solicitante dara conformidad por escrito ante
la Coordinacion Técnica de la CONABIA, presentada en la direccién que figura en el punto 10 ut supra,
para la vista de la documentacion, teniendo derecho a seleccionar de la némina presentada UN (1) eva-
luador primario y DOS (2) evaluadores adicionales. También podra proponer un experto ad referéndum
de la CONABIA. Tanto el evaluador primario como la CONABIA podran requerir que la IC sea evaluada
por un subcomité formado por el evaluador primario y los DOS (2) evaluadores adicionales selecciona-
dos. El Solicitante podra también designar en dicha nota de conformidad, a la persona que lo representa-
ra en el acto de vista de la IC.

31. Las personas presentes en el acto de vista de la IC firmaran TRES (3) ejemplares de un mismo tenor
del acta en la que se volcara la opinion del/ de los expertos. UN (1) ejemplar sera entregado al Solicitan-
te.

32. Toda propuesta de modificacion que se desee realizar a una Solicitud ya aprobada o en etapa de
evaluacién sera comunicada por nota a la Coordinacion Técnica de la CONABIA, presentada en la direc-
cion que figura en el punto 10 ut supra, y evaluada por la Comisién. El Solicitante sélo podra aplicar dicha
modificacién al ensayo cuando haya ido notificado en forma fehaciente de la decision favorable.

33. Durante el periodo de monitoreo poscosecha establecido, el Solicitante debera notificar anualmente a
la Coordinacién Técnica de la CONABIA, en la direccién que figura en el punto 10 ut supra, el uso que se
le dio a la superficie de la parcela destinada al ensayo y toda otra novedad que se produzca, lo cual sera
verificado mediante las inspecciones correspondientes.

34. En un periodo no mayor a los CIENTO OCHENTA (180) dias corridos desde la finalizacién del ensa-
yo, el Solicitante debera presentar ante la SAGPYA, en la direccion que figura en el punto 10 ut supra, un
informe de cierre del ensayo, de conformidad con Ill. INFORME DE CIERRE DE LA LIBERACION, con la
firma en todas sus paginas del Representante Legal, junto con VEINTE (20) copias en papel de dicho
documento y UNA (1) en soporte electronico, para su evaluacion por la CONABIA.

35. En el caso de ensayos para los cuales las autorizaciones se extiendan por mas de UN (1) afo, el
Solicitante debera presentar informes anuales durante su desarrollo, con la firma en todas sus paginas
del Representante Legal, junto con VEINTE (20) copias en papel de dicho documento y UNA (1) en so-
porte electrénico, para su evaluacion por la CONABIA.

36. El Solicitante también debera presentar el Informe de Cierre del Ensayo para el caso de los ensayos
no finalizados por cualquier motivo, con la firma en todas sus paginas del Representante legal junto con

144



Revision del marco nacional sobre bioseguridad en Argentina

VEINTE (20) copias en papel de dicho documento y UNA (1) en soporte electrénico, para su evaluacion
por la CONABIA.

37. La presentacion y evaluacion favorable de los informes mencionados en los puntos 34, 35 y 36 ut
supra, es requisito indispensable para que el Solicitante pueda gestionar una nueva autorizacion para la
liberacion al medio con ese determinado OVGM.

38. La gestion de autorizacién quedara correctamente concluida cuando se haya verificado el manejo
correcto de los ensayos autorizados y hayan sido favorablemente evaluados los informes requeridos en
los puntos 34, 35y 36 ut supra.

Solicitud de Autorizacién para Liberacién al Medio de Organismos Vegetales Genéticamente Modi-
ficados.

PRIMERA FASE DE EVALUACION

Il. FORMULARIO

Responder todos los puntos en diferente tipografia de la del formulario. Si correspondiese, indicar que no
se dispone de la informacion requerida, o que lo solicitado no corresponde al motivo de la solicitud. Nu-
merar las paginas del formulario.

INFORMACION GENERAL

1. Solicitante

Nombre:

Domicilio real:

Domicilio legal:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

2. Representante Legal

Nombre:

Tipo y numero de documento:

Profesion:

Domicilio real:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

3. Responsable Técnico

Nombre:

Tipo y N° de documento:

Profesion:

Domicilio real:

Teléfono:

Fax: Correo electrénico:

Cargo en la entidad:

4. OVGM objeto de la presente solicitud

4.1. Nombre cientifico:

4.2. Nombre comun:

5. Caracteristicas introducidas: (deberan suministrarse con el mayor detalle posible)
6. Denominacién del evento o de los eventos:

7. Genes introducidos para generar el genotipo (hombre y origen).

7.1. Principales:

7.1.1. Descripcién completa y origen

7.1.2. Elementos regulatorios

7.1.3. Mecanismo molecular detallado por el cual ellos genes principales expresan el fenotipo
7.1.4. Bibliografia de referencia

7.2. Acompanante/s:

7.2.1. Descripcion completa y origen

7.2.2. Elementos regulatorios

7.2.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes acomparantes expresan el fenotipo
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7.2.4. Bibliografia de referencia

8. Tipo de autorizacion solicitada (marcar lo que corresponda):
_-eninvernadero

_-acampo

9. Describir el objetivo del ensayo en forma clara y concisa:
10.Para cada ensayo indicar:

Localidad | Provincia | Sup. con OVGM (M o ha.)

11.0rigen y descripcién del material a ensayar:

Material de importacién Desarrollado localmente

Remante Exp.

Nuevo NP

Nuevo Remante Exp. N

Cantidad: unidades y/o
peso

Tipo de 6rgano de pro-
pagacion
Procedencia

12. Esta Solicitud para la Republica Argentina es: (marcar lo que corresponda)
_ NUEVA.
_ REITERACION de la solicitud de autorizacion.
Indicar N° de expediente de autorizaciones anteriores:
INASE N°
SAGPyA N°
CUDAP
13.Autorizaciones previas en otros paises:

Pais | Tipo de autorizaciéon | Fecha | Cédigo / N° de autorizacion | Entidad que otorgd la autorizacion

Con respecto a este punto, la CONABIA se reserva el derecho de solicitar la informacién adicio-
nal que considere necesaria.

14. Datos de la/s personas que desarrollaron y/o proveyeron el OVGM (en caso de renovacion
puede no completar):

Nombre:

Profesion:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

Entidad:

15. Dato de la Institucion que desarrolld y/o proveyd el OVGM (en caso de renovacion puede no
completar):

Nombre:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

16. Antecedentes de la introduccion del/ de los genes principales
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16.1. En la misma especie:

16.2. En otras especies:

17. Método de transformacion:

18. Descripcion de la biologia molecular del sistema donante-vector-receptor que es relevante
en la generacion del OVGM

18.1. Descripcion completa del vector y/o construccién utilizados en la transformacion. Indicar el
origen de todas las regiones:

Elemento Posicion Tamano Donante Funcion en la construccion

18.2. Regiones del vector que se han insertado en los eventos:

Funcién y mecanismo molecular
Elemento Tamafio Donante detallado por el cual se expresa el | Referencias bibliograficas
fenotipo deseado

18.3. Expresién de los genes y elementos genéticos que se han insertado en el OVGM:

Gen/ elemento Producto de Ex-
genético presion

Nivel de expresion (datos

Actividad biolégica | Tejido/érgano cuantitativos si es posible)

19. Caracteristicas del OVGM

19.1. Homologias de las secuencias de los productos de expresion con secuencias conocidas
de productos de expresion de patdégenos, toxinas o alergenos:

19.2. Indique si las secuencias incorporadas al OVGM tienen homologia con los genomas vira-
les a ADN que puedan dar lugar a recombinaciones. Indicar cuales de estas especies de virus
pueden infectar la especie transformada asi como a aquellas con las que ésta puede cruzarse:
19.3. Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los genes introducidos o de
Su expresion:

20. Descripcién fenotipica del OVGM (en caso de renovacion puede no completar)

20.1. Breve descripcion fenotipica del organismo receptor o de los organismos parentales:

21.2. Centros de origen y de diversidad genética (si se conocen):

21.3. Patrén de herencia de la caracteristica incorporada por el/los genes principales:

20.4. Indicar la estabilidad fenotipica del OVGM, consignando el nimero de generaciones en
que fue verificada:

20.5. Indicar si, como resultado de la modificacion genética, se espera la generacién de protei-
nas alergénicas o téxicas, o un incremento de la expresién de proteinas alergénicas o tdxicas
ya existentes en el material no transformado:

21. Acumulacion de eventos

21.1. Indicar las caracteristicas fenotipicas que sean diferentes de las esperadas, esto es, las
que ya son conferidas por la presencia simultanea de los eventos individuales:

21.2. Indicar, en caso de conocerse, si existen (0 hay razones para suponer que pueden existir)
interacciones entre los genes provenientes de los eventos acumulados y, si corresponde, sus
posibles consecuencias:

CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD

22. Describir las caracteristicas climaticas y agroecolégicas del area donde se realizara la libe-
racion:
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23. Describir las especies taxondmicamente relacionadas con el OVGM que pueden estar habi-
tualmente presentes en el area en que se realizara la liberacién del OVGM (indicando género y
especie asi como su distribucion geografica y las referencias bibliograficas correspondientes):
24. Especificar las posibilidades de polinizacién cruzada con individuos de la misma especie y/o
con especies sexualmente compatibles, con principal atencién a las presentes en el area de la
liberacion:
25. Describir los mecanismos de propagacion, dispersion, periodos y condiciones de vida laten-
te o inactividad (en caso de renovacion puede no completar):
26. Indicar la potencialidad del OVGM de convertirse en maleza (en caso de renovacion puede
no completar):
27. Describir las posibles interacciones que podria tener el OVGM con otros organismos no ve-
getales, en los ecosistemas en que usualmente se cultiva:
28. Describir los procedimientos de bioseguridad que seran puestos en practica durante el en-
sayo segun el detalle indicado en cada caso.
28.1. En invernadero.
28.1.1. Descripcion de las caracteristicas del invernadero:
a. Ubicacion:

" Provincia:
- Partido o Departamento:
- Localidad:
- Croquis de localizacion:
b. Condiciones de bioseguridad:
c. Normas de control de acceso:
28.1.2. Cantidad maxima de OVGM que se sembrara (unidades o peso), superficie utilizada y
ubicacién en el invernadero:
28.1.3. Indicar qué otro material vegetal que no forma parte del ensayo estara presente en el
invernadero y las medidas para prevenir el flujo génico:
28.1.4. Métodos que se usaran para evitar el ingreso de vectores de cualquier naturaleza, que
puedan producir escapes potenciales de material genéticamente modificado:
28.1.5. Indique si cuenta con los reactivos especificos para la deteccion de este evento:
28.1.6. Uso previsto del sustrato con posterioridad a la finalizacién del ensayo:
28.2. A campo.
28.2.1. Localizacion de los lotes incluyendo las parcelas del ensayo:
a. Ubicacion:
- Provincia:
- Partido o Departamento:
- Localidad:
- Croquis de localizacion con orientacion cardinal:
b. Caracteristicas topograficas y edaficas:
c. Normas de control de acceso:
28.2.2. Disefio del ensayo en cada localidad ubicando especificamente las parcelas con OVGM
y sus medidas:
28.2.3. Superficie total del ensayo incluyendo borduras, si las hubiere:
28.2.4. Superficie de cada ensayo discriminando la utilizada para OVGM y para no OVGM:
28.2.5. Cantidad de material OVGM a utilizar (unidades o peso):
28.2.6. Medidas de aislamiento que se usaran (ver normativa correspondiente):
28.2.7. Métodos que se emplearan para el control del ingreso/egreso de potenciales vectores de
cualquier naturaleza que pudieran diseminar material genético recombinante:
28.2.8. Técnicas disponibles para detectar la transferencia de elementos genéticos desde el
OVGM al ambiente bidtico:
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28.2.9. Distancia a caminos mas cercanos, a lugares muy transitados y a los limites del campo
bajo control del solicitante:

28.2.10. Uso previsto de la parcela con posterioridad a la cosecha o interrupcion del ensayo del
OVGM:

29. Programa de actividades.

- Fecha estimada de siembra:

- Fecha estimada de floracién:

- Fecha estimada de cosecha:

- Fecha estimada y descripcion de toda actividad de conduccion y/o proteccion del cultivo, a
efectuar durante el desarrollo del ensayo:

- Fecha estimada y descripcion de otras actividades (p. €j.: inoculacion, infestacién, toma de
muestras, analisis bioquimicos):

- Fecha estimada de disposicion final de todos los materiales vegetales:

30. Bioseguridad en los movimientos. Indicar los traslados previstos y los medios de transporte
del OVGM para:

30.1. Material desarrollado localmente:

30.2. Material introducido en el pais:

31. Procedimientos de Bioseguridad que seran puestos en practica en todos los movimientos
poscosecha de los siguientes materiales:

31.1. Semillas del OVGM:

31.2 Material vegetal que no sea semilla:

32. Procedimientos que seran puestos en practica para la disposicion final del OVGM y de todo
otro material vegetal incluido en el ensayo y manejo poscosecha del predio utilizado:

32.1. Tratamiento del suelo poscosecha:

32.2. Destino final de todo material vegetal remanente:

32.3. Duracién en anos de los controles poscosecha segun condiciones de aislamiento en vi-
gencia:

32.4. Control posterior de la parcela (eliminacion de plantas voluntarias, de especies taxonémi-
camente relacionadas, etc.):

32.5. Destino del material cosechado. Procesamiento:

33. Procedimientos y plan de contingencia propuesto en caso de un eventual escape del
OVGM:

34. Fecha de presentacion de esta Solicitud:

Referencia EXp. ...ccccceeeeee.

DECLARAMOS BAJO JURAMENTO en nombre propio y el de nuestra representa-
Lo = T

1) Que la informacién contenida en esta Solicitud en todas sus partes, es completa y exacta vy,
desde ya declaramos aceptar que cualquier falsedad o inexactitud en la informacion, o falsifica-
cion en la documentacién dara lugar al rechazo de la solicitud, o a la revocacion del permiso si
éste hubiere sido concedido.

2) Manifestamos que ejecutaremos las érdenes de la autoridad competente expresadas con-
forme a la normativa vigente y que cualquier incumplimiento a las condiciones de bioseguridad
establecidas por la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS
y/o por la CONABIA implicara la revocacion del permiso otorgado.

3) Aceptamos que el incumplimiento de lo previsto en los parrafos anteriores, en caso de revo-
cacién del permiso, conllevara la destrucciéon de los materiales vegetales involucrados en el
permiso otorgado, la aplicacion de las medidas de bioseguridad que la autoridad de aplicacién
establezca y la no elegibilidad de nuestra representada para obtener permisos sobre materiales
genéticamente modificados en el afo siguiente.

149



Proyecto UNEP-GEF SAGPyA

4) Nos hacemos integralmente responsables del manejo del OVGM. en todas las etapas de su
manipuleo y asumimos la total responsabilidad por los efectos perjudiciales que se hubiesen
originado, tanto frente a la Autoridad de Aplicacién, como frente a terceros.

FIRMA REPRESENTANTE LEGAL FIRMA RESPONSABLE TECNICO
Aclaracion de la firma. Aclaracion de la firma.

Solicitud de Autorizacion para la Liberacién al Medio de Organismos Vegetales Genéti-
camente Modificados

PRIMERA FASE DE EVALUACION

[ll. INFORME DE CIERRE DE LA LIBERACION

Expediente N° ......

1. Informacion sobre la liberacion:

. Solicitante:

. OVGM objeto de la solicitud:

. Caracteristica/s incorporadas:

. Denominacion del/de los eventos de transformacion:

. Tipo de autorizacion otorgada:

. Localizacion del ensayo:

. Objetivos del ensayo:

2. Indicar si el ensayo se completd. (Si la respuesta es negativa, explicar el motivo):
3. Disefio final del ensayo:

3.1. Superficie sembrada con el OVGM:

3.2. Superficie sembrada con el no OVGM:

3.3. Superficie total sembrada:

3.4. Plano:

4. Siembra:

4.1. Fecha:

4.2. Cantidad de semilla del OVGM utilizada:

4 3. Destino de la semilla del OVGM no utilizada, si la hubiera:
5. Caracteristicas fenotipicas del OVGM diferentes del no OVGM, otras que las esperadas por
la modificacién genética:

5.1. Caracteristicas de la germinacion:

5.2. Caracteristicas del crecimiento vegetativo:

5.3. Caracteristicas de la floracién y cruzamientos realizados:
5.4. Otras:

6. Informe sobre caracteristicas no esperadas en el monitoreo de plagas (animales y vegetales)
y enfermedades.

6.1. Susceptibilidad del OVGM a las plagas:

6.2. Susceptibilidad del OVGM a las enfermedades:

7. Efectos sobre organismos no objetivo:

8. Manejo del cultivo:

8.1. Labores culturales:

8.2. Tratamientos convencionales:

8.3. Tratamientos especiales:

9. Cosecha:

9.1. Superficie:

9.2. Cantidad del OVGM cosechado en Kg.:

9.3. Método:

[ G G QI G QY
NOoO O WN-=-
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9.4. Fecha:

10. Informar si hubo discrepancias entre lo observado y lo esperado en lo referente a bioseguri-
dad:

11. Disposicion final del OVGM y de todo otro material incluido en el ensayo, sefialando cual-
quier modificacion previamente aprobada, dificultad o mejora que resulté necesario practicar:
12. Método empleado para la destruccion de los residuos de cosecha, sefialando cualquier mo-
dificacion previamente aprobada, dificultad o mejora que resulté necesario practicar:

13. Fecha de destruccion de los residuos:

14. Ocurrencia de modificaciones a las condiciones de bioseguridad con relacién a las autoriza-
das, y su manejo:

15. Informaciones especificas requeridas por la CONABIA durante el proceso de evaluacion de
la Solicitud:

16. Fecha de presentacion del Informe de Cierre de la Liberacion:

FIRMA REPRESENTANTE LEGAL FIRMA RESPONSABLE TECNICO
Aclaracién de la firma. Aclaracién de la firma.

Solicitud de Autorizacién para la Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genéti-
camente Modificados.
SEGUNDA FASE DE EVALUACION

El solicitante podra presentar toda la informacion requerida en V. FORMULARIO a los fines de
solicitar la gestion de la segunda fase de evaluacion, en cualquier momento del desarrollo del
material.

IV. REQUISITOS

1 . Todas las presentaciones efectuadas por el Solicitante o su/s Representantes en los expe-
dientes iniciados peticionando la gestién de la segunda fase de evaluacién o permisos de libe-
racién al medio de OVGM de materiales que hayan cumplido con la segunda fase de evaluacién
tendran el caracter de Declaracién Jurada.

2. Para la gestion de la segunda fase de evaluacién, el Solicitante designara UN (1) Represen-
tante Legal a los efectos legales que correspondan y, al menos, UN (1) Responsable Técnico.

3. El Solicitante debera acreditar fehacientemente su personeria juridica y los poderes habilitan-
tes correspondientes de su Representante Legal.

4. El conjunto de la informacion presentada, organizada en la forma detallada que figura como
V. FORMULARIO (en adelante Solicitud) constituira el documento que servira de base para el
cumplimiento de la segunda fase de evaluacién.

5. El Solicitante contestara cada punto con informacién resumida, clara y consistente. Todos los
puntos deben ser contestados.

6. El Solicitante podra acompafar su presentacion con documentacion mas extendida y/o deta-
llada sobre los puntos que considere adecuados (Documentacion de Apoyo). En ese caso, su
Solicitud debera contener en cada punto pertinente, las referencias ordenadas que permitan
relacionar en forma clara e inequivoca cada respuesta con la correspondiente parte de la Do-
cumentacion de Apoyo.

7. La Solicitud debera presentarse en idioma. castellano, con CINCO (5) copias en papel y
VEINTE (20) en soporte electrénico. Dicha presentacion se debera hacer en el Area de Semillas
de la SAGPYA, Av. Paseo Colén N° 922, 3° piso, oficina 349, C.P. C1063ACW, Ciudad Auténo-
ma de Buenos Aires, Tel. 54-11-4349-2433.

8. La Documentacién de Apoyo podra presentarse en el idioma original. Si el idioma original
fuera distinto del castellano la CONABIA podra requerir la traducciéon de la misma de ser esto
necesario.
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9. Si el Solicitante desea que algunos de los datos requeridos en la Solicitud sean gestionados
de manera confidencial, debera indicar esta circunstancia al frente de la solicitud, y en el cuerpo
del texto, donde dichos datos fueron omitidos mediante la sigla ICE (Informacién Confidencial
Eliminada). El solicitante debera indicar la naturaleza de la informacion que desea mantener
confidencial quedando a criterio de la Comision la aprobacion de la proteccion solicitada.

10. Cuando la Solicitud presente ICE, el Solicitante debera remitir al Area de Semillas de la
SAGPyA, a la direccién que figura en el punto 7 ut supra, en sobre cerrado y firmado, una solici-
tud completa que incluya en tipografia resaltada la informacién que desea mantener confiden-
cial (Informacion Confidencial, en adelante IC). Este documento debera presentar en el margen
superior derecho de cada una de sus paginas la inscripcion "Copia con IC". La informacion bi-
bliografica completa, que haya sido considerada como confidencial, debera ser remitida junto
con el resto de la IC.

11. No podran considerarse como IC las siguientes informaciones:

a) Denominacion del evento.

b) Caracteristicas fenotipicas introducidas en el OVGM, las que deberan suministrarse con el
mayor detalle posible.

¢) Nombre y direccion del solicitante, del Representante Legal y del Responsable Técnico.

d) Toda informacién que sea necesaria para la evaluacion de la bioseguridad.

12. Sera responsabilidad del Area de Semillas de SAGPyA resguardar la IC de acuerdo a las
normas vigentes.

13. Para evaluar el documento identificado como "Copia con IC" la CONABIA suministrara una
nomina de expertos que estaran habilitados para examinar dicha IC. El Solicitante dara confor-
midad por escrito ante la Coordinacién Técnica de la CONABIA, en la direccion que figura en el
punto 7 ut supra, para la vista de la documentacion, teniendo derecho a seleccionar de la némi-
na presentada UN (1) evaluador primario y DOS (2) evaluadores adicionales. También podra
proponer UN (1) experto ad referéndum de la CONABIA. Tanto el evaluador primario como la
CONABIA podran requerir que la IC sea evaluada por UN (1) subcomité formado por el evalua-
dor primario y los DOS (2) evaluadores adicionales seleccionados. El Solicitante podra también
designar en dicha nota de conformidad, a la persona que lo representara en el acto de vista de
laIC.

14. Las personas presentes en el acto de vista de la IC firmaran TRES (3) ejemplares de un
mismo tenor del acta en la que se volcara la opinién del/ de los expertos. UN (1) ejemplar sera
entregado al Solicitante.

15. Una vez cumplimentados los pasos mencionados en los puntos anteriores, la CONABIA
evaluara la informacion presentada y elaborara un Documento de Decision.

16. El Solicitante sera fehacientemente informado cuando cuente con un Documento de Deci-
sion favorable.

17. Para futuras liberaciones el Solicitante que cuente con un Documento de Decisién favorable
debera presentar la Solicitud, VI. FORMULARIO PARA LIBERACIONES, debidamente comple-
tada, en la direccion que figura en el punto 7 ut supra. Dicha Solicitud se debera presentar en
idioma castellano con todas las fojas firmadas por el Representante Legal y firmadas por el
Responsable Técnico en el lugar que se indica, con VEINTE (20) copias en papel y UNA (1) en
soporte electrénico.

18. La autorizacion para la liberacion sera otorgada por la autoridad competente cuando corres-
ponda y s6lo podra ser ejercida por el Solicitante.

19. La liberacion al medio de materiales que hayan cumplido satisfactoriamente la segunda fase
de evaluacion, debera cumplir con las condiciones de aislamiento establecidas por la Resolu-
cion N° 226 del 11 de abril de 1997 de la ex-Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Ali-
mentacion o la/s que surjan en su reemplazo a la fecha de su solicitud y/o las que la CONABIA
pudiera requerir.
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20. El incumplimiento de las condiciones de bioseguridad establecidas al otorgarse la autoriza-
cion correspondiente, podra dar lugar a la destruccién parcial o total del/ de los ensayos involu-
crados en el incumplimiento, y eventualmente a la revocacion de la autorizacion otorgada.

21. Las liberaciones al medio de OVGM deberan ajustarse a las reglamentaciones vigentes de
Sanidad y Cuarentena Vegetal y de Semillas y Registro de Agroquimicos y Bioldgicos, si co-
rrespondiese.

22. En el caso de introduccion al pais del material a liberar, éste debera ajustarse a las regla-
mentaciones vigentes de Sanidad y Cuarenta Vegetal y de Semillas.

23. Se informara por nota a la SAGPyYA, en la direccion que figura en el punto 7 ut supra, la fe-
cha de siembra en un plazo no mayor a DIEZ (10) dias corridos de producida la misma. De exis-
tir un remanente de semilla con posterioridad a la siembra, se debera informar la cantidad y el
destino de la misma (por ejemplo: envio al exterior, movimiento entre sucursales de la empresa,
almacenamiento en el pais, destruccién: indicando método, etc.).

24. Se informara por nota a la SAGPyYA, en la direccion que figura en el punto 7 ut supra, la fe-
cha de cosecha con una anticipacién no menor a DIEZ (10) dias.

25. Sera responsabilidad del Solicitante el mantenimiento en todo momento de las condiciones
de bioseguridad establecidas al otorgar la autorizacién para la liberacién al medio de OVGM.
Esta responsabilidad regira durante la conduccién de la liberacion y el periodo de monitoreo
poscosecha, independientemente de que la figura de la persona fisica o juridica del Solicitante
se modifique a cualquier titulo durante ese lapso.

26. La informacion sobre las parcelas donde se realizara la liberacion debera acompanarse con
los planos y el convenio de arrendamiento, en el caso que el campo no sea propiedad del solici-
tante.

27. El Solicitante sera responsable del control de acceso a la parcela destinada a la liberacién.
El personal a cargo de la liberacion, debera estar técnicamente capacitado y en conocimiento
del tipo de material con el cual esta trabajando.

28. El Solicitante se compromete a facilitar las inspecciones y sufragar el monto establecido
para cada una de ellas. Las inspecciones estaran a cargo de los agentes habilitados por la SA-
GPyA para tal fin y se realizaran todas las veces que resulte necesario durante el desarrollo de
la liberacion, asi como durante el periodo de monitoreo poscosecha.

29. Durante el periodo de monitoreo poscosecha establecido, el Solicitante debera notificar
anualmente a la Coordinacion Técnica de la CONABIA, en la direccion que figura en el punto 7
ut supra, el uso que se le dio a la superficie de la parcela destinada a la liberacion y toda otra
novedad que se produzca, lo cual sera verificado mediante las inspecciones correspondientes.

Solicitud de Autorizacién para Liberacion al Medio de Organismos Vegetales Genética-
mente Modificados.
SEGUNDA FASE DE EVALUACION

V. FORMULARIO

1. Lista de abreviaturas a ser utilizadas en este formulario.

2. Indice.

RESUMEN

1. Especie receptora:

2. Caracteristicas del OVGM.

2.1. Nombre o designacion del evento.

2.2. Fenotipo aportado por la modificacion genética introducida.

3. Descripciéon del OVGM.

3.1. Nombre cientifico del organismo receptor:

3.2. Breve descripcién de los genes o secuencias nucleotidicas insertados (se expresen 0 no),
sefalando los que constituyen el/los genes y/o secuencias principales:
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Nombre:

Funcion:

3.3. Nombre del/de los organismos donantes de todas las secuencias indicadas en el punto
anterior:

3.4. Descripcion de las secuencias regulatorias, y de su funcioén en el donante y en la construc-
cion insertada:

Nombre:

Funcion:

Nombre del/ de los organismos donantes:

3.5. Descripcion de toda otra secuencia presente en la construccién luego de su integracion al
genoma del OVGM y que no haya sido incluida en las descripciones de los puntos anteriores:

4. Usos del OVGM: En este punto se describiran los usos, destacando los que difieran de los
del no OVGM.

4.1. Usos tradicionales:

4.2. Usos nuevos o adicionales:

5. Indicar si el cultivo extendido en gran escala requiere de alguna condicién que difiera de la
practica habitual con respecto al homdélogo no GM:

SOLICITUD

A. INFORMACION GENERAL

A.1. Caracteristicas del OVGM.

A.1.1. Nombre o designacién del evento:

A.1.2. Fenotipo aportado por la modificacién genética introducida:

A.2. Datos de la Institucion solicitante. Nombre: Direccidn: Responsable/s de la gestion:

A.3. Datos de la Institucion y personas que han desarrollado el OVGM:

A.4. Caracterizacion del OVGM. Aqui el solicitante debe hacer una descripcion que incluya.
A.4.1. Nuevas proteinas y/o ARNs que expresa y fenotipo resultante:

A.4.2. Ventajas que aporta el/los genes introducidos:

A.4.3. Una declaracion resumida sobre los resultados de los experimentos de liberacion previos,
en la REPUBLICA ARGENTINA y en otros paises, en lo que respecta a bioseguridad y a eva-
luaciones del impacto en el agroecosistema del cultivo:

A.5. Declaracién de equivalencia, diferencia y no equivalencia.

A.5.1. El solicitante declarara aqui si el OVGM es equivalente al organismo no GM de la misma
especie, excepto por el fenotipo aportado por la modificacién genética introducida. La declara-
cioén se referira a todas aquellas caracteristicas del OVGM que no fue intencidon modificar en el
evento. Se deberan CITAR los trabajos, que acompanara como anexos, que sostienen esta
declaracién. La equivalencia se referira al menos a: a) composicién centesimal, procesamiento,
productos y subproductos; y b) caracteristicas y practicas agrondmicas, areas geograficas, tipos
de ambientes, precauciones especificas para el cultivo extensivo, si las hubiera, con relacion a
efectos ambientales:

A.5.2. El solicitante declarara aqui las observaciones sobre cualquier diferencia no intencional o
no esperada, observada en cualquier aspecto de la expresiéon fenotipica del OVGM en compa-
racién con el organismo no GM de la misma especie. Se debera INCLUIR toda observacion que
haya surgido en el monitoreo poscomercializacion de este evento (si éste ha sido liberado co-
mercialmente en otros paises), como asi también las que resultaran de investigaciones realiza-
das con posterioridad a dichas liberaciones comerciales:

A.5.3. En caso que corresponda, el solicitante declarara aqui si el tipo de modificacion genética
tiene el proposito de introducir diferencias que determinan que el OVGM no pueda considerarse
sustancialmente equivalente al no OVGM, explicando sucintamente aquellas diferencias.

A.6. Historia de Experimentaciones y Liberaciones previas.

A.6.1. En el pais:

A.6.2. En otros paises:
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La informacién, que debera estar acompafada de la documentacidon de apoyo, deberd incluir:
fechas, paises, numeros y tipos de autorizaciones, autoridades que las concedieron, con espe-
cial referencia a evaluaciones de impacto ambiental. Comparar el OVGM con el no OVGM, con
respecto a su impacto ambiental.

A.7. Instrucciones y/o recomendaciones para el manejo (agronémico y del/ de los productos) y
almacenaje (productos, subproductos y remanentes), si difieren de las correspondientes para el
organismo no GM:

A.8. Propuestas para el envasado, rotulado y procesamiento, si difieren del organismo no GM:
A.9. Metodologia para la deteccion de la presencia adventicia del OVGM en plantas, semillas y
granos no GM y en materiales derivados de ellos:

B. CARACTERIZACION DEL OVGM

B.1. ESPECIE RECEPTORA.

B.1.1. Nombres:

B.1.2. Caracteristicas fenotipicas:

B.1.3. Centros de origen y diversidad; descripcion de las condiciones ecoldgicas en los habitats
naturales. Distribucion geografica en nuestro pais:

B.1.4. Estabilidad genética:

B.1.5. Potencial para transferencia y/o intercambio de genes con otros organismos.

B.1.5.1. Con especies cultivadas emparentadas:

B.1.5.2. Con parientes silvestres:

1.5.3. Con especies relacionadas:

1.5.4. Con otros organismos:

1.6. Reproduccion y factores que la afectan:

1.7. Supervivencia en el medio y factores que la afectan:

1.7.1. Estructuras para supervivencia y capacidad para dormicion:

1.7.2. Factores especificos que afectan la capacidad de supervivencia:

B. 1.8. Modos de diseminacion y factores que los afectan:

B.1.9. Interacciones con otros organismos del ambiente:

B.1.10. Caracteristicas patogénicas, toxicas u otras de naturaleza perjudicial para la salud hu-
mana o animal (factores antinutricionales, alergénicos, fitoalexinas, entre otros):

B.1.11. Historia de introduccion de fenotipos similares en el organismo objeto de la solicitud que
ya hayan sido liberados al comercio:

B.2. MODIFICACION GENETICA

B.2.1. Método de transformacion empleado:

B.2.2. Caracterizacion del vector (o vectores).

B.2.2.1. Naturaleza y origen:

B.2.2.2. Descripcién de los elementos que forman la construccién (o construcciones):

B.
B.
B.
B.
B.
B.

TABLA
Elemento | Origen (orga- | Tamafio Posicion i Funcion Cita bi-
Genético | nismo donante) (kb) En el Enelin- | £ o org En la cons- | pliografica
vector serto " | truc.* donante

* funcional en el OVGM

(MAPAS DEL/ DE LOS VECTORES)

B.2.2.3. Descripcion detallada de la construccion:

B.2.2.4. Secuencia de aminoacidos de los productos de la expresién de los genes introducidos:
B.2.2.5. Secuencias transcriptas que no son traducidas en el OVGM:

B.2.2.6. Secuencias nucleotidicas o regiones de la construccion cuyos productos o funciones no
son conocidas:
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B.2.2.7. Capacidad para transferir genes por movilizacion, recombinacion, conjugacion, integra-
cion u otros mecanismos del/de los genes introducidos, con relacion al genoma de la plantay a
otros organismos:

B.2.2.8. Regiones del vector que se incorporan al OVGM:

B.3. INSERTO

B.3.1. Analisis molecular de la insercién en el genoma del OVGM (numero de sitios de integra-
cion, numero de copias de cada gen, incorporacion de porciones de genes):

B.3.2. Origen y funcién de cada elemento insertado en el OVGM:

B.3.3. Informacién sobre si el inserto (esto es, alguno de sus elementos) confiere alguna funcion
no requerida para la expresion del fenotipo esperado en el OVGM:

B.3.4. Informacién detallada sobre transposiciones y/o re-arreglos dentro del inserto presente en
la planta (con respecto a las posiciones que los elementos genéticos tenian en el vector) y/o
de/con porciones del genoma de la planta dentro del inserto y en sus regiones flanqueantes:
B.3.5. Informacién detallada de las secuencias del genoma vegetal que flanquean del inserto:
B.3.6. Informacion detallada sobre la presencia/ausencia de fragmentos del inserto en regiones
del genoma vegetal fuera del inserto funcional:

B.4. ORGANISMOS DONANTES

B.4.1. Caracteristicas patogénicas (con relacion a las resultantes de la expresion de los elemen-
tos presentes en la construccién utilizada en la transformacion):

B.4.2. Otras caracteristicas perjudiciales para la salud humana o animal (con la observacién del
punto anterior):

B.4.3. Potencial y/o antecedentes de transferencia natural (esto es, en habitats y condiciones
naturales) de los elementos que constituyen la construccion, desde los organismos donantes a
otros organismos, su probabilidad o frecuencia, y fenotipos posibles u observados de los orga-
nismos receptores:

B.5. EL OVGM

B.5.1. Caracteristicas fenotipicas incorporadas:

B.5.2. Caracteristicas fenotipicas del organismo receptor no GM que no se expresan en el
OVGM:

B.5.3. Estabilidad genética:

B.5.3.1. Segregacion y transferencia a la progenie:

B.5.3.2. Analisis molecular (Southern blot, PCR):

B.5.4. Caracteristicas de la expresion del nuevo material genético.

B.5.4.1. Productos expresados (debe incluir todos los elementos genéticos que se incorporan al
OVGM, total o parcialmente):

B.5.4.2. Caracteristicas de la expresion (p. €j., constitutiva, tejido especifica):

B.5.4.3. Tejidos del OVGM en que se expresan los genes introducidos:

B.5.4.4. Niveles de expresion y su evolucién temporal, en relacion con el ciclo de la planta:
B.5.4.5. Actividad bioldgica de las secuencias expresadas:

B.5.4.6. ARNs transcriptos no traducidos, sus niveles, funcion y caracterizacion:

B.5.4.7. Analisis detallado de las posibilidades de transcripcion que comience dentro del inserto
y se extienda hacia el genoma de la planta ignorando sefales de terminacién, asi como de
transcripcion y traduccion de proteinas de fusion o de marcos de lectura nuevos, generados
como consecuencia de la insercion:

B.5.5. Técnicas de deteccion del OVGM en el ambiente.

B.5.5.1. Métodos moleculares:

B.5.5.2. Métodos bioldgicos: B.5.6. Efectos sobre la salud humana.

B.5.6.1. Comparacién del OVGM con el organismo no GM, con respecto a las propiedades que
se mencionan en item B.5.6.2:

B.5.6.2. Efectos, toxicos o alergénicos del OVGM, sus materiales derivados, sus productos me-
tabdlicos, los productos resultantes del procesamiento industrial habitual (incluyendo pero no
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limitado a alimentos), o los resultantes de interacciones de estos productos con otros compo-
nentes normales de la dieta humana:

B.5.6.3. Efecto de la modificacion genética sobre aquellas caracteristicas del organismo no GM
que constituyan un peligro o riesgo para la salud (incluyendo pero no limitados a los niveles de
antinutrientes):

B.5.6.4. Basandose en las tecnologias de procesamiento utilizadas en la actualidad para el or-
ganismo no GM, indicar los niveles de las nuevas proteinas expresadas en el OVGM que son
esperables o que se han detectado en los diversos productos o fracciones que se destinan al
uso o consumo humano, asi como en los subproductos y residuos:

B.6. INTERACCION DEL OVGM CON EL AMBIENTE

B.6.1. Supervivencia en el ambiente (comparacion entre las propiedades del no OVGM con las
correspondientes propiedades observadas en el OVGM):

B.6.1.1. Tasa de germinacion y dormicion:

B.6.1.2. Vigor vegetativo (calidad agrondmica, susceptibilidad a patégenos, a insectos, a facto-
res de estrés ambiental):

B.6.1.3. Ventajas adaptativas presentes o potenciales del OVGM frente al organismo no GM, en
habitats y condiciones naturales, y en condiciones de agroecosistemas para la misma especie y
para otros cultivos geograficamente compatibles:

B.6.1.4. Modos y tasas de multiplicacién:

B.6.1.5. Formas naturales de propagacion:

B.6.2. Informacion cuantitativa sobre interacciones.

B.6.2.1. Susceptibilidad a patégenos, plagas e insectos: B.6.2.2. Capacidad de supervivencia
(plantas voluntarias):

B.6.2.3. Rendimiento:

B.6.3. Impacto ambiental del OVGM en el agroecosistema.

B.6.3.1. Efectos del OVGM sobre la flora, fauna y poblacion microbiana, con énfasis en las es-
pecies benéficas:

B.6.3.2. Efectos derivados de cambios en las practicas agrondmicas (si los hubiera):

B.6.3.3. Conceptos para el manejo de los efectos mencionados en los puntos anteriores:
B.6.3.4. Condiciones especificas para el manejo de efectos ambientales debidos al OVGM:
B.6.3.5. Estudios realizados sobre el escape de genes via polen:

C. COMPORTAMIENTO ESPERADO EN LA PRODUCCION DEL OVGM A ESCALA
COMERCIAL

C.1. IMPACTO AMBIENTAL

C.1.1. Efectos sobre la flora y fauna. El solicitante hara una lista de organismos para los cuales
esta pregunta es relevante:

C.1.2. Manejo de efectos no deseados potenciales (p. €j., desarrollo de resistencia a Bt en in-
sectos previamente sensibles):

C.1.3. Programa de "investigaciones de seguimiento" propuesto, para monitorear posibles efec-
tos sobre el ambiente en el largo plazo (indicando cuales son esos efectos):

C.2. EFECTOS SOBRE LA SALUD HUMANA

C.2.1. Conceptos y Programa de investigaciones que se realizaron para la evaluacion de la ino-
cuidad de las nuevas proteinas expresadas en el OVGM:

C.2.2. Evaluacién de la toxicidad.

C.2.2.1. Digestion en jugo gastrico simulado, a diferentes pH: velocidad, caracterizacion de los
fragmentos originados y su actividad biolégica:

C.2.2.2. Toxicidad aguda de las nuevas proteinas en animales de laboratorio; determinacion del
nivel de efecto adverso no observable (sigla del inglés NOAEL) si es posible:

C.2.2.3. Célculo de la ingesta diaria aceptable (IDA), y su comparaciéon con la ingesta habitual
para humanos en dietas normales:

C.2.2.4. Evaluacién del potencial alergénico:
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C.2.2.5. Homologias de las secuencias de aminoacidos de las nuevas proteinas con otras pro-
teinas relevantes (toxinas, alérgenos, etc.). Indicar aqui: i) si existen proteinas cuya homologia
con las nuevas proteinas sea superior al CUARENTA POR CIENTO (40%); considerar no solo
la secuencia completa sino también sus dominios, para detectar homologias acumuladas en
ventanas dentro de la secuencia total; e ii) si existen homologias de las nuevas proteinas con
las secuencias de epitopes registrados como alergénicos:

C.2.3. Composicién centesimal del OVGM, y comparacién con el correspondiente organismo no
GM, en todos los tejidos de la planta.

C.2.3.1. Proteinas y composicién en aminoacidos:

C.2.3.2. Lipidos y composicion de acidos grasos:

C.2.3.3. Carbohidratos y caracterizacion (si es pertinente):

C.2.3.4. Otros componentes (cenizas, fibra, materia seca, vitaminas, etc.):

D. OTRA INFORMACION RELEVANTE

Aqui el solicitante debe presentar, en forma separada:

1. Informaciones anexas, tales como copias de publicaciones cientificas, etc. que ha citado en
los Capitulos anteriores.

2. Toda otra informacion que el solicitante considere relevante en apoyo de lo solicitado.

Solicitud de Autorizacion para la Liberacién al Medio de Organismos Vegetales Genéti-
camente Modificados.
SEGUNDA FASE DE EVALUACION

VI. FORMULARIO PARA LIBERACIONES
—materiales que cumplieron la segunda fase de evaluacién—
1. Solicitante.

Nombre:

Domicilio legal:

Domicilio real:

Teléfono: Fax:

Correo electronico:

2. Representante Legal.

Nombre:

Domicilio real:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

3. Responsable Técnico.

Nombre:

Profesion:

Domicilio real:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

4. Organismo sujeto a control:

4.1. Nombre cientifico:

4.2. Nombre comun:

5. Caracteristica/s introducidas:

6. Denominacion del/ de los eventos:
7.

Localizacion de la - . Fecha de Fecha de cosecha
; . Superficie de siembra : \
liberacion (*) siembra (estimada)
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(*) debe acompanarse del plano
8. Cantidad de material genéticamente modificado que se sembrara (expresado en Kg):
Material desarrollado localmente Material de importacion

9. Destino del remanente de siembra:

10. Cantidad de material que se espera cosechar:

11. Cantidad efectivamente cosechada: el solicitante debera informar por nota luego de la cose-
cha.

12. Objetivo/s de la liberacion:

13. Condiciones de bioseguridad bajo las cuales se desarrollara la liberacion:

13.1. Distancia de aislamiento:

13.2. Monitoreo poscosecha:

14. Fecha estimada de cosecha:

15. Procedimientos que seran puestos en practica para la disposicion final del OVGM y de todo
otro material incluido en la liberacion:

16. Transporte: dar detalles sobre la forma de transporte del OVGM desde su ingreso al pais (si
corresponde) hasta su destino final:

17. Fecha de presentacion de esta Solicitud:

FIRMA REPRESENTANTE LEGAL FIRMA RESPONSABLE TECNICO
Aclaracioén de la firma. Aclaracion de la firma.

CONVENIO DE ARRENDAMIENTO

Entre ..o (en adelante el Arrendador *) con domicilio en la calle .......................... N°
........ , Ciudad Auténoma de Buenos Aires y ............................ (en adelante el Arrendatario *),
con domicilio en (calle, nimero y localidad) ......................... , Se conviene en celebrar el presente
convenio para la siembra de semilla de .................... genéticamente modificada.

El Arrendador concede al Arrendatario el uso y goce para la explotacion accidental por el térmi-
node ............. afios, de una fraccién (en adelante el Lote), de una superficie de ha/m2 sito en
................... El Lote se encuentra identificado en el plano adjunto al presente.

Este uso y goce se conviene a titulo gratuito/oneroso.

El Arrendador se compromete a colaborar con el Arrendatario para que se puedan efectuar to-
das las labores que el Arrendatario determine.

El Arrendador y el Arrendatario se comprometen a no sembrar ...........cccccceeeene en un radio mi-
NIMO de .....cccceeinnnnns metros alrededor del Lote. Por su parte el Arrendatario se hace cargo
del Lote desde el comienzo de las primeras labores hasta la recoleccion de lo cosechado.

El Arrendador reconoce expresamente que la semilla/plantas a plantar en el Lote ....... las plan-
tas crecidas en él, y la totalidad de las semillas obtenidas en la cosecha, son y seran en todo
momento propiedad del Arrendatario. El Arrendador se compromete a tomar las medidas nece-
sarias para asegurar que ninguna persona fisica o juridica extraiga y obtenga materiales de
propagacion, plantas crecidas resultantes de esas siembras y polen de sus flores, semillas bo-
tanicas y/o tubérculos cosechados. El Arrendatario, o las personas autorizadas por ésta, ten-
dran derecho a inspeccionar el Lote y sus dependencias en cualquier momento para tomar da-
tos, muestras, o inspeccionar el cultivo y el mismo terreno durante los .................. afos poste-
riores a la cosecha (o disposicién final del material, segun corresponda).

El Arrendador se compromete a tomar las medidas necesarias para asegurar que ningun animal
utilice como alimento parte ayuna del cultivo, o que se extraigan hojas, plantas, restos vegetales
y tubérculos con el fin de ser utilizados en la alimentacion animal.

El Arrendatario designara personal propio para la realizacidon de tareas relacionadas con la con-
duccién del cultivo y la cosecha, quedando a su cargo los gastos que tales tareas requieran.

159



Proyecto UNEP-GEF SAGPyA

El Arrendatario dispondra de las semillas cosechadas. Con posterioridad al retiro de las semillas
del terreno se asegurara la destruccion de las plantas guachas que aparezcan en el mismo.

El Arrendatario se compromete a no plantar .............. en el terreno cultivado por el Arrendador
durante .................... afios contados a partir de la cosecha (o disposicién final del material, se-
gun corresponda), y a destruir cualquier planta voluntarias que apareciese sobre el terreno.

En caso que durante la vigencia del presente Convenio, el Arrendador transfiriese por cualquier
titulo el dominio, la posesiéon o la tenencia del Lote, se compromete a establecer como condi-
cion para la transferencia que el nuevo titular respete las condiciones de este Convenio hasta
su finalizacion. La transferencia sera comunicada al arrendatario dentro de los CINCO (5) dias
de efectuada.

El Arrendador y el Arrendatario permitiran, todas las veces que sea necesario, la entrada al pre-
dio de los inspectores autorizados por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimen-
tos.

En Buenos Aires, a los .................. dias del mes de ............... (o [ , se firman dos
ejemplares de un mismo tenor y a los mismos efectos vy fines.

* en el caso de personas juridicas los firmantes deben justificar su personeria.
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ANEXO IV. Acceso a la informacion, participacién publica y biotecnologia agrope-
cuaria.

Maria Eugenia Di Paola

Fundacion Ambiente y Recursos Naturales (FARN)

Tomando en consideracién el “Primer Borrador de Documento Final” del Proyecto UNEP / GEF
sobre Evaluacién del Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia, y el informe ya presen-
tado por la Fundacion Ambiente y Recursos Naturales (FARN) sobre “Acceso a la Informacion,
Participacién Publica y Biotecnologia Agropecuaria”, es necesario realizar algunas observacio-
nes que apuntalen las ideas centrales del Informe Final, con relacién a la tematica de acceso a
la informacion y participacion publica.

En tal sentido, es necesario puntualizar que ambos derechos son complementarios y presentan
una interaccién necesaria y constante que requiere ser recordada en tanto se tratan cuestiones
atinentes a su insercion en un proceso concreto, mas alla de efectuarse observaciones por se-
parado, en el mismo sentido desarrollado en el borrador del informe.

A continuacién se realiza un comentario general respecto de las observaciones a tener en cuen-
ta para la elaboracién del Informe Final dentro del proceso desarrollado por el Proyecto UNEP /
GEF, llevado adelante por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos.

Sobre el Acceso ala Informacién

Dentro de los puntos centrales que han sido tratados y debatidos en distintas oportunidades
dentro del Proyecto que da lugar a este Informe borrador, con la participacion de diversas opi-
niones a través de distintos representantes de los actores involucrados, se ha establecido — en
un sentido amplio - la importancia de la informacion, la capacitacion, la divulgacién y el debate
en las cuestiones relativas a la biotecnologia agropecuaria.

El desarrollo del proyecto ha dado como resultado un conjunto de conclusiones y una propuesta
borrador relativa a la “Informacién y Participacién Publica” que incluye, en términos generales,
el establecimiento de la pagina web de la CONABIA (Comisién Nacional Asesora de Biotecno-
logia Agropecuaria) como el “sitio oficial de informacién sobre el sistema regulatorio nacional”,
el que incluiria un detalle de las solicitudes presentadas, los informes realizados por el organis-
mo mencionado, un resumen no-cientifico de los informes y las autorizaciones de flexibilizacién
que se conceden. Asimismo, se ha propuesto abrir un “registro de parte interesada” para facili-
tar la difusion de la informacion existente.

Respecto del libre acceso a la informaciéon por parte de los ciudadanos, es necesario recordar
que el derecho de acceso a la informacion no se desprende, Unicamente, del Protocolo de Car-
tagena (que, por cierto, aun no es Ley para la Argentina), sino de tratados internacionales y de
normas especificas de presupuestos minimos de proteccién ambiental, aplicables directamente
a todo el territorio de la Nacion Argentina.

Este es el caso de la Declaraciéon Universal de Derechos Humanos -Pacto de San José de Cos-
ta Rica- (con jerarquia constitucional, art. 75 inc. 22, segundo parrafo) y del Convenio Sobre
Diversidad Biologica (aprobado por Ley N° 24.375) y, en el ambito nacional, de las siguientes
normas: Ley General del Ambiente N° 25.675 y Ley de Acceso a la Informacién Ambiental N°
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25.831. A este completo marco normativo se le ha sumado el Decreto de Acceso a la Informa-
cién Publica N° 1.172/03 para la Administracién Publica Nacional.

Dado el marco normativo recordado, es dable concluir que, frente al desafio de desarrollar un
marco nacional de bioseguridad, hay cuestiones relativas al acceso a la informacién que ya han
sido pautadas y son directamente aplicables a todo proceso y/o decisidon administrativa, en tanto
las cuestiones esenciales han sido debatidas por nuestros legisladores y plasmadas en las le-
yes nacionales mencionadas. Atento a ello, la reglamentacion que se dicte — el marco regulato-
rio aplicable a la biotecnologia agropecuaria - debera ser acorde con los lineamientos ya esta-
blecidos.

Esto quiere decir, por ejemplo, que mas alla de la voluntad de las autoridades correspondientes
de brindar informacién, existe una obligacién por parte del Estado y un derecho ciudadano de
reclamar el acceso a la informacion.

Con relacién al establecimiento de la pagina web de la CONABIA como el sitio oficial de infor-
macion sobre el sistema regulatorio nacional puede decirse que es compatible con la legislacion
vigente y que, asimismo, no deberia excluir otros mecanismos de informacion. Esto quiere decir
que al implementar este medio de informacién, no se esta excluyendo la posibilidad de que
cualquier ciudadano, en ejercicio de sus derechos reconocidos, pueda solicitar informacion adi-
cional.

Asimismo, seria conveniente que -ademas de la pagina web- se considerara la posibilidad de
utilizar otros medios de difusién de la informacion disponible, con el objetivo de llegar a aquellos
ambitos en los cuales no existe acceso a Internet.

En el mismo sentido, es recomendable que las autoridades incluyan referencia especifica a las
normas de presupuestos minimos aplicables que han sido citadas, dentro de los mismos espa-
cios en los que se proporciona informacién concerniente a biotecnologia agropecuaria.

Participacion publica

Con relacién a la participacion publica, en el informe borrador se recomienda contemplar este
espacio dentro del proceso regulatorio “en lo referido a las autorizaciones para comercializar’.
Este espacio estaria dado, de acuerdo con la propuesta, a través de un periodo para la “realiza-
cion de consultas y/o observaciones por parte del publico, de caracter no vinculante (...), sobre
aspectos técnicos y cientificos referidos a cuestiones medioambientales y/o sobre la salud
humana o animal debidamente fundamentados, una vez que la CONABIA haya producido el
borrador de su informe final para la consideracién y toma de decision por parte del Secretario”,
estableciendo un plazo de 30 dias desde la fecha en que el informe esté disponible en el sitio
web de la CONABIA, debiéndose girar todas las opiniones y/u observaciones a la autoridad
encargada de tomar la decision.

Esta recomendacién reconoce la trascendencia de la participacion publica o ciudadana, la cual
—cabe recordar-, cuenta con el mismo respaldo jerarquico-normativo que el acceso a la informa-
cion. En tal sentido, la participaciéon ciudadana deberia garantizarse en forma previa al otorga-

! Ver Di Paola, Marfa Eugenia. (2003), con la asistencia de Natalia Machain. Informe sobre “Acceso ala Informa-
cion, participacion pablicay biotecnologia agropecuaria’.
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miento de permisos por parte de la autoridad, en vinculacién a OGMs, no sélo respecto de su
comercializacion.

El hecho de que existan cuestiones cientificas debatidas, tal como se menciona en el informe,
no obsta la existencia de procesos participativos pautados sobre la base de las leyes y de la
responsabilidad, en miras a la busqueda de decisiones legitimadas que profundicen nuestra
democracia representativa, acercando instrumentos de participacién acordes con aquélla.

En el mismo sentido que lo dicho para el libre acceso a la informacién, la reglamentaciéon que
desarrolle la autoridad en cuestiones tales como mecanismos concretos de participacion, tiem-
po para la recepcién de las opiniones y comentarios, tipo de debate para cada cuestién, entre
otros, debera respetar los principios establecidos por la normativa aplicable y operativa.

No obstante la importancia de incluir este procedimiento en forma pautada en el otorgamiento
de premisos relativos a OGMs, resultaria sumamente beneficioso que las autoridades ahonda-
ran el analisis de éste y otros mecanismos participativos junto con la comunidad, comprendien-
do a los diversos actores involucrados, esto es, Sector Privado, Sociedad Civil y Academia

Comentarios Finales - Un Marco Nacional de Bioseguridad acorde con la normativa ya
establecida y aplicable atodos los procesos

Con relacion al acceso a la informacion y la participacion publica o ciudadana, si bien es cierto
que se presentan diversas cuestiones a analizar, debatir y reglamentar en los procedimientos
concretos aplicables a la biotecnologia agropecuaria, es innegable que ya existen los presu-
puestos minimos que deben ser cumplidos por cualquier normativa que reglamente aquellos
derechos, y por cualquier decision administrativa, tanto a nivel nacional como en las distintas
provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. En este sentido, y tal como se sefalo, los
presupuestos minimos son suficientemente claros y, por lo tanto, hay cuestiones que no se en-
cuentran en debate.

Es menester abandonar la idea que contrapone el libre acceso a la informacion vy la participa-
cion publica, con la eficiencia en la toma de decisiones. Por el contrario, el acceso a la informa-
cion y a participaciéon ciudadana deben constituirse como canales para el perfeccionamiento de
la toma de decisiones, en este caso, en materia de OGMs, en aras del desarrollo sustentable.
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