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I. INTRODUCCION

La persona humana es el fin supremo de La Sociedad, por lo que el Estado debe velar por
su bienestar integral y no permitir que, justificados en un afan de aplicacion tecnoldgica,
en la busqueda del conocimiento cientifico o simples prejuicios, se cometan errores por
falta de prevencion o temores infundados. Los conflictos generados por el uso de la
biotecnologia® han decidido que la sujecién a lo axiolégico o a la deontologia no sea
suficiente, debido a que las consecuencias negativas de su “mal uso” o de su “uso
irrestricto” afectarian a las grandes mayorias, por lo que debe haber certeza de la
posibilidad de exigir la deduccion de responsabilidades.

A través de la biotecnologia moderna? se ha logrado generar una serie de productos con
potencial de solventar problemas que aquejan a la humanidad como el hambre, y las
enfermedades degenerativas o los efectos negativos del avance industrial, sin embargo esas
aplicaciones no estan exentas de riesgos, por lo que se hace necesario que los paises
establezcan respectivamente sus marcos nacionales sobre seguridad de la biotecnologia.

Este marco nacional implica la garantia de que el Estado vela desde ya por que la
aplicacion y uso de la biotecnologia moderna y sus productos sigan una politica que
satisfaga las necesidades y la visién de todos los actores involucrados en este &mbito®,
resguardando derechos de reciente reconocimiento por parte de la Comunidad
Internacional, asi como exigiendo las obligaciones derivadas de la contravencion de la ley y
el abuso de los derechos concedidos, lo que significa que la verificacion cientifica de los
datos, para pasar al nivel de conocimiento, no debe provocar desastres ecoldgicos como los
causados por la introduccién de especies exdticas a ecosistemas sin previa intervencion
humana, y tampoco debe poner en riesgo la forma de vida de grupos indigenas, pero se
debe contar con la garantia de parte del Estado de que la inversion hombre/tiempo/dinero
efectuada de conformidad con el marco nacional para la investigacion, tenga abierta la
posibilidad de desarrollarse y redituar a quienes la han efectuado.*

Sin embargo, en ese mismo orden de ideas, no se debe entender que la caracteristica
corporativa de proveer ganancias y la intencion de evitar que ese afan empresarial pueda
provocar marcos apocalipticos en donde la seguridad humana se vea amenazada por la

! Por "biotecnologia” se entiende toda aplicacion tecnolégica que utilice sistemas biolégicos y organismos
vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos.

2 Biotecnologia moderna: Significa la aplicacién de: i. Técnicas in vitro de &cido nucleico, écido
desoxirribonucleico (ADN) y acido ribonucleico (ARN) in vitro, incluso &cido desoxirribonucleico (ADN)
recombinado y la inyeccion directa de acido nucleico a células u organelos; o, ii. La fusion de células mas alla
de la familia taxondmica, y que, en ambos casos, superan barreras reproductivas recombinadas o fisiol6gicas
naturales y que no son técnicas usadas en la cria y seleccion naturales.

® Académicos, agroindustria, campesinos, consumidores, empresa privada, gobierno y grupos étnicos.

* Los derechos de propiedad intelectual son el Gnico monopolio reconocido por la constitucion de la republica,
pero estan sujetos a una temporalidad y espacialidad legal reforzada por un complejo marco internacional.
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adquisicién de ganancias sin responsabilidad® sea el motivo de la regulacién del ambito de
la biotecnologia moderna. Es el potencial de este nuevo y ain innovador conocimiento que
exige formular mecanismos de control, esto es, que el peligro no radica en la busqueda del
conocimiento, si no en la aplicacién de éste®.

Con ese proposito, las nuevas formas de hacer politica y de legislar’ permiten que las
politicas de cada sector sean escuchadas antes de formular la politica nacional y su
respectiva instrumentalizacion con el ideal de lograr un aprovechamiento adecuado y no
trasgresor. Incluso, de manera indirecta, los filésofos, han colaborado, habiendo
desarrollado nuevas formas de ética, tanto para estadistas, como para cientificos, que ha
servido de base para el comportamiento actual de quienes hacen trabajo de investigacion, a
sus promotores, como también a aquellos que dirigen los proyectos de desarrollo cientifico.

Ya que los OVM son un tema sumamente controversial, la aplicacion de esta tecnologia
necesita marcos especificos que puedan ser complementados por atribuciones y
competencias institucionales para entender las intrincadas sutilezas que van de la mano con
la participacion publica. Los pro y contra en la biotecnologia aparentan ser producto de la
brecha en el conocimiento entre cientificos y la gente comun. Se sugiere por el cientifico
que las personas (legos) deberian informarse mejor y éstas exigen que el cientifico deberia
hablar con un lenguaje méas accesible para la persona ordinaria; en definitiva, se debe
formar un método de divulgacion adecuado para la informacion en lo que respecta a OVM,
para que el pablico pueda ejercer su derecho de opinar y realizar juicios adecuados con
respecto a estas tecnologias, sus usos y productos.

Con respecto a las politicas regionales, en el caso centroamericano los controles y procesos
de equivalencia normativa han ido acercandose paulatinamente, haciendo énfasis en
encontrar puntos de concordancia y confluencia para evitar crisis ambientales y sanitarias
que provoquen efectos negativos, pero ain se encuentran lejos de la armonizacién regional.

El plano nacional, marcado por lineamientos que evitan la creacion de nuevas instituciones,
apuesta por la via del otorgamiento de mas facultades a las instancias ya existentes (Cuadro
1), generando con ello complejas estructuras normativas que hacen inevitable la
confluencia interinstitucional con carencias en la aplicabilidad de las leyes y sus

> La ley presume la buena fe contractual en las actividades empresariales, lo que obliga a demostrar el
proceder contrario a esta disposicion, haciendo que la carga de la prueba recaiga en quien la invoca.

® Los casos de diatrogenia, la fision nuclear y la dinamita evidencian que la intencionalidad depende de los
individuos y, pues La Ley, es el primer disuasivo que el Estado tiene a su disposicion para evitar las
conductas lesivas a la humanidad.

" El cabildeo (“lobbying™) legislativo abierto se ha hecho una practica politica cada vez més frecuente, en
especial cuando se refiere a la discusién de leyes relativas al ambiente, tal es el caso de la propuesta del nuevo
marco legal forestal, el de mineria o cuando se hace referencia a las areas protegidas.
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reglamentos, por razones que van desde lo presupuestario hasta la falta de normas
especificas.

Cuadro 1. Ambito Interinstitucional de la Seguridad de la Biotecnologia

Seguridad
de la
Biotecnologia

La falta de heterogeneidad regional y nacional se refleja entonces en el plano internacional,
por lo que el PNUMA y el FMAM deciden establecer un Proyecto sobre “El Desarrollo de
Marcos Nacionales sobre Seguridad de la Biotecnologia (Bioseguridad)” que se puso en
marcha en junio de 2001 con el fin de ayudar a los paises participantes a establecer su
marco nacional para la gestion de los organismos vivos modificados.

El pais inici6 las actividades del Proyecto en noviembre de 2002. A nivel nacional, el
Proyecto se ha venido desarrollando intermitentemente como consecuencia de los cambios
en la Coordinacion Nacional del mismo, pero ha logrado librar cada una de las fases
correspondientes gracias, en primer lugar, a la idea clara sobre la visién (o motivacion del
disefio del proyecto), sus principios rectores y el establecimiento de las estructuras
institucionales y de gestion por parte de sus componentes (EI CNC, la ANE y el CNP); en
segundo lugar, a la preparacion de inventarios en los distintos sectores relacionados con la
seguridad de la biotecnologia y con la biotecnologia dentro del pais, incluida su
introduccion en bases de datos nacionales, que propicid la identificacion de los interesados
y las actividades de consulta, andlisis y capacitacion necesarias para identificar las
prioridades y parametros para la redaccion del Marco Nacional de Seguridad de la
Biotecnologia (MNSB); vy, en tercer lugar, por la cohesion obtenida producto de las
consultas con los stakeholders (actores clave) asociados al Proyecto sobre el objetivo y
contenidos del MNSB y la consecucion de su respectiva aprobacion por todos los
participantes.

DiBio/SERNA
2007 21



N

!:‘.‘Ié Borrador/Propuesta i DIBIO
rS NA Diccinn Ganerl d e

Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

HONDURAS

Son las fases, a saber: el establecimiento de estructuras administrativas necesarias con
respecto al proyecto, el acopio de informacion basica, el analisis de esa informacion
consultdndola con las partes interesadas, y la preparacion del borrador oficial del marco
nacional sobre seguridad de la biotecnologia (bioseguridad).

Si bien se tienen en cuenta situaciones, necesidades y prioridades especificas de los paises,
cada MNSB debera constar de cinco elementos comunes, en concreto:

e Un sistema regulatorio (Una Ley o modificacion de Leyes).

Un sistema administrativo (Reglamentos para la aplicacion de esa Ley o leyes).

Un sistema de adopcidn de decisiones que incluya la evaluacion y gestion del riesgo.
Mecanismos para la participacion y la informacion del publico.

Un sistema de monitoreo, control y seguimiento.

El objetivo cumplido del Proyecto "Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia™
(PMNSB) ha sido lograr un avance en estas areas, ya sea mediante la definicion de
propuestas para fortalecer, construir y/o implementar estos elementos del MNSB, o bien
estimulando procesos de discusion y analisis, de manera que el Pais pueda vislumbrar las
areas donde se requiere depositar esfuerzos. En el caso de Honduras, el PMNSB desarrolld
propuestas para ajustar la Politica de Biotecnologia del Pais, para legislar la bioseguridad
de manera amplia mediante una Ley, para reglamentar dos areas especificas de la
bioseguridad de los OVM (el uso agricola y el uso confinado de OVM) y para contar con
documentos técnicos (formularios de solicitudes) para eventualmente operativizar la
normativa propuesta.

II. ASPECTOS TEORICOS

I1.A. El Enfoque Precautorio
La base de la legislacion de que se trata esta en el conocido enfoque precautorio que no es
maés que la ratio de que cuando exista peligro o amenaza de dafios graves o inminentes, la
ausencia de certeza cientifica no deberd utilizarse como razén para proteger la adopcion de
medidas eficaces de proteccién.

La restriccion al desarrollo se produce entonces cuando existe sospecha razonable de
posible dafio, sin esperar la prueba cientifica completa y, por lo tanto, sin considerar los
costos y los beneficios.

Sin embargo, este principio se ha visto afectado ultimamente por las disposiciones de
Derecho Internacional relativas al Comercio, que establecen la ausencia de informacion
sobre impactos negativos por parte de un pais importador sobre determinado asunto no
debe de constituir un obstaculo para el flujo del intercambio comercial o del movimiento
transfronterizo de bienes y servicios.

DiBio/SERNA
28 2007



N
N

el
!:“E Borrador/Propuesta DIBIO

SERNA Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

HONDURAS

El rapido avance de las ciencias ha traido preocupaciones legitimas en la poblacion que
demanda transparencia de la informacion con respecto a lo relacionado con la salud
publica, el ambiente y la investigacion. Esto no significa que estén en contra de los avances
de la ciencia, lo que se requiere es una reflexién serena y profunda del asunto.

Establecer los parametros del enfoque de precaucion conlleva un andlisis del estado actual
del derecho vigente, precisar sus consecuencias potenciales en relacion con el desarrollo de
las ciencias y su aplicacion asi como los regimenes de responsabilidad que, desde luego,
debe de incluir los mecanismos para la toma de decisiones considerando en sumo el acceso
de la informacion por parte de la ciudadania.

La ausencia de certeza, el conocimiento cientifico y las técnicas actuales no deben retardar
la adopcion de medidas efectivas para prevenir un riesgo de dafio grave e irreversible al
ambiente a un costo econdmicamente aceptable.

El enfoque precautorio no debe conducirse hacia el principio precautorio ya que este
generalmente tiende a constituirse en una recomendacion sistematica de abstencion; el
marco regulatorio establece cual es el riesgo residual aceptable

El principio de precaucion aparece a raiz de las deficiencias de las politicas preventivas
tanto como por la emergencia de los nuevos riesgos potenciales. La precaucion concierne
en primer término a los riesgos tecnoldgicos incluyendo ello los riesgos naturales que
dejarian de ser si la tecnologia permite su anticipacion.

Esas deficiencias de politicas preventivas antes mencionadas se salvaran con el
establecimiento de marco nacional especifico.

IL.B. El derecho de acceso a la informacion

El derecho de acceso a la informacion en materia de ambiente es un principio que pertenece
a una emergente generacion de instrumentos del Derecho Ambiental y que lo complementa.
El Derecho Ambiental es también un derecho esencialmente evolutivo, que empez6 por los
instrumentos represivos, clasicos, tradicionales, la multa, la prision, conceptos los cuales ya
se consideran como de ulterior recurso, ya que ante la existencia de la evolucion de impacto
ambiental (EIA) y la conciencia que poco a poco se va generando en la humanidad, el
Derecho Ambiental cada vez més se va apartando de aquella norma punitiva sustituyendose
por la prevencion.

Las nuevas instituciones del Derecho Ambiental pretenden corresponsabilizar la sociedad
con la gestion del medio, es decir, son instituciones que lo que pretenden es incorporar a La
Sociedad a este conflicto de valores que presenta la preservacion optima del medio, lo que
no debe perderse de vista. La conservacion constituye un conflicto frente a un modo de
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vida y de produccion que ha sido el triunfante en esta sociedad por estar legitimado, y ese
conflicto sélo se puede solucionar desde la corresponsabilidad social. Es vital que
realmente la sociedad esté dispuesta a asumir los costos que implica la conservacion del
medio. Cada decision ambiental implica habitualmente una modificacién en el estandar de
vida al que la sociedad occidental nos ha llevado.

La institucion del derecho de acceso a la informacion dentro de esta nueva finalidad que
pretende la realizacion de la participacion, que a su vez es una realizacion del principio
democrético. El control social, las decisiones ambientales, toda decision publica en
principio, esti o deberia estar sujeta a un control social, eso es lo que hace que se pueda
presuponer que esas decisiones son las adecuadas; se basa en el principio de transparencia,
que es un principio deEl Estado democratico, no exclusivo de la materia ambiental sino,
simplemente de la actuacion de un Estado de Derecho. Se pretende que las decisiones
publicas y la actuacion de la Administracion sea posible controlarlas a través del
conocimiento de la misma por parte de los ciudadanos. Esta es la teoria: En la realidad hay
un proceso a la inversa, de hecho los ciudadanos cada vez somos mas transparentes a los
poderes publicos, y cada vez estos tienen mas informacion sobre nosotros y, en cambio, la
administracion, cada vez tiende a ser mas opaca.

Este principio en nuestro pais, esta determinado en el articulo 103 de la Ley General del
Ambiente al reconocer el derecho de la poblacion a estar informada sobre el estado del
Ambiente.

III. ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS EN HONDURAS

En noviembre de 2004, el Instituto Politécnico Nacional de México, informa que la entrada
de transgénicos a Honduras se propuso en 1996. Dos afios después, la Secretaria de
Agricultura y Ganaderia (SAG) cre6 el Reglamento de Bioseguridad con Enfasis en Plantas
Transgénicas (RBEPT). En 1999, se establecieron cultivos experimentales, en 2002 se
permitid su uso precomercial y, desde el 2003, su libre venta. En efecto, en agosto de 2004,
respondiendo a inquietudes de algunos parlamentarios con relacion a la version de que se
habrian sembrado dos mil hectareas (2000ha) de maiz transgénico en Honduras, la SAG
niega tal aseveracion. Agrega que sélo se ha permitido el ingreso de esos materiales para
estudios cientificos, y que este ingreso ha sido gestionado ante el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria. Se reafirma que la SAG no ha otorgado permisos para la
comercializacion de maiz transgénico.

En general, las informaciones sobre liberaciones de OVM en Honduras no son

coincidentes:

a) En mayo de 2004, en el sitio de Internet de la SAG se consignaba que se estan
realizando ensayos con maiz genéticamente modificado (GM) por introduccién de un
gen de Bacillus thuringiensis, para conferirle resistencia al ataque de insectos
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Lepiddpteros. Ademas, se discutia sobre la futura liberacién comercial de los cultivos
transgénicos en Honduras. Sin embargo, otras informaciones consignan que en ese afio
se liber6 comercialmente una variedad de maiz (GM) tolerante al herbicida glifosato.
Ademas, se informa (comunicaciones personales de entrevistados) que desde Junio de
2002 se comercializa maiz con dos eventos, uno confiriendo tolerancia al glifosato y
otro de resistencia a Lepiddpteros.

En un Taller realizado en la EAPZ (2004), ante preguntas de los asistentes, funcionarios
de la SAG confirman su posicién favorable hacia la Biotecnologia, incluidos los OVM,
refiriéndose al RBEPT como ejemplo. En esa ocasion, se comunico que el SENASA
estaba haciendo pruebas con un maiz resistente a Lepidopteros con genes de B.
thuringiensis. (Véase http://lwww.sag.gob.hn/noticias/190804.htm, sobre la ultima
noticia divulgada en La Prensa sobre posible uso de transgénicos comerciales en
Honduras).

En noviembre de 2005, el servicio de noticias Inter Press Service, en su péagina
Tierramérica informa que “Dos mil hectareas de maiz genéticamente modificado se
cultivan con aprobacién oficial en Honduras”. En lo que puede interpretarse como
reflejo de la orientacion de la publicacion mas que como una informacion, se agrega
“En el resto de la region, cuna de la graminea, se reportan casos de contaminacion
transgenica de variedades locales”. Segun otras informaciones, al parecer, a la fecha
presente, los cultivos comerciales de OVM en Honduras alcanzan la 1.200 ha
aproximadamente.

La impresion que emerge de estas observaciones es que no existe una situacion clara con
respecto al desarrollo de OVM en Honduras. Por este motivo, la construccion de un marco
regulatorio nacional y su institucionalizacion con los instrumentos administrativos
necesarios se muestran particularmente oportunas.

Por otro lado, de lo anterior se desprende también que antes del afio 2001 no existia una
politica expresa en materia de seguridad de la biotecnologia moderna sin embargo,
tacitamente, el Gobierno de Honduras mantuvo una politica de control y regulacién de
OVM especificos a través del Reglamento de Bioseguridad con Enfasis en Plantas
Transgénicas.®

¢ Moisés Burachik, Coordinador General Oficina de Biotecnologia Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos del Ministerio de Economia y Produccion de la Nacion, Argentina. EI Dr. Burachik, en su
condicion de Experto Internacional en la materia, hizo, a peticion del PMINSB-Honduras, una revision del
avance del Borrador de Anteproyecto de Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia y elaboré un detallado
informe al respecto. Muchas de sus sugerencias, sino todas, se han incluido.
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IV. POLITICA ACTUAL

Actualmente, el pais cuenta con una politica expresa en materia de biotecnologia contenida
en la Estrategia Nacional de Biodiversidad aprobada oficialmente en el afio 2001,
manifiesta bajo el Area Tematica “Biotecnologia y Biodiversidad” del Lineamiento
Estratégico “Distribucion Equitativa de los Beneficios de la Conservacion”:

Politica
Promover la difusién y aplicacién de la biotecnologia y garantizar las normas de bioseguridad.

Estrategias
e Promover la suscripcion, ratificacion e implementacion del Protocolo Centroamericano de Biotecnologia y
Bioseguridad.
o Ratificar el Protocolo de Bioseguridad (Protocolo de Cartagena) en el marco del Convenio sobre
Diversidad Biol6gica (CDB).

Operaciones

e Creacidn, aprobacion y fomento de mecanismos para la implementacion del Protocolo Centroamericano de
Biotecnologia y Bioseguridad.

e Formalizacion de la Comision Nacional de Biodiversidad (CONABIOH) como un ente asesor en materia
de bioética, recursos genéticos, uso sostenible, biotecnologia y bioseguridad, en el marco del CDB.

e Fomento de convenios entre la industria, el sector académico y de investigacion para el fortalecimiento de
la oficina de derechos de propiedad intelectual.

e Fortalecimiento del sistema de derechos de propiedad intelectual en materia de diversidad bioldgica
mediante la creacion de las normas requeridas.

e Emisién y difusion periodica de listados sobre productos derivados de la biotecnologia aptos para el
consumo humano, relacionados con los componentes de la diversidad biol6gica autorizados por el Estado.

Ha sido preocupacién principal de la Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente
(SERNA) la ratificacion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
(PCSB), dandole seguimiento al proceso dentro del Poder Ejecutivo a través de la DiBio, le
ha dado el debido seguimiento; a la fecha de elaboracion de este Documento dicho proceso
se encuentra en su etapa final dentro del Poder Ejecutivo previo a su remision al Soberano
Congreso Nacional que debera hacer la ratificacion respectiva.

Como se demuestra con el proceso de ratificacion del PCSB, la ejecucién de las estrategias

y operaciones de esta politica pasa por muchas decisiones al grado que, salvo la

formalizacion de la CONABIOH, hasta ahora ninguna de ellas se ha cumplido; sin

embargo, la formalizacion de la CONABIOH no ha sido un logro menor sino uno

importante y que ha traido dos efectos positivos en el campo de la aplicacion y uso de la

biotecnologia en Honduras:

e Dentro de su esquema se encuentra el Comité de Biotecnologia, ente que apoya a la
SAG en la aplicacion del RBEPT; vy,

e Del seno del Comité de Biotecnologia provienen muchos miembros del CNC del
PMNSB cuyas reputaciones individuales y el conjunto de las mismas apoya la validez
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del proceso que se ha seguido con el Proyecto en Honduras, puesto que quienes lo
componen provienen a su vez representando diferentes ambitos del conocimiento y
sectores (mayormente el Académico) relacionados con la materia.

Por su parte, el sistema de propiedad intelectual en materia de biotecnologia se ha
fortalecido significativamente, pero mas como consecuencia de la necesaria actualizacion de
la legislacion nacional con el fin de cumplir con obligaciones internacionales derivadas del
libre comercio, de manera que las inversiones extranjeras puedan estar garantizadas por el
sistema juridico nacional.

En definitiva, la politica actual, sus estrategias y operaciones, tal como estan planteadas,
han sido rebasadas, en primer lugar, por la imposibilidad de ser logradas con la
participacion de pocos tomadores de decision del nivel gubernamental y politico y sin
influencias extranacionales; y, en segundo lugar, por los resultados obtenidos de la
ejecucion del PMNSB.

V. POLITICAS, PLANES Y ESTRATEGIAS NACIONALES RELACIONADAS
A LA SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA, PROTECCION DEL
AMBIENTE Y APROVECHAMIENTO DE LOS RECURSOS NATURALES.

Historicamente, la humanidad ha utilizado los recursos naturales como base principal para
el inicio de su desarrollo y en lo que en un principio se entendido como la abundancia e
inagotabilidad de los mismos provocd su uso indiscriminado y carente de administracion.

Hoy entendemos que existe carencia de recursos y, ante esta situacion, se requirid una
nueva actitud de parte del Administrador de los recursos del Estado y, también, de que este
trasladara esa actitud a la Sociedad en su conjunto a través de la generacion de politicas que
garantizaran el acceso a los recursos naturales de manera que no se comprometieran ni ese
acceso ni los beneficios derivados de su uso a las presentes y futuras generaciones.

La politica es el arte o traza con que se conduce un asunto o se emplean los
medios para alcanzar un fin determinado, siendo una politica, en términos
generales, el conjunto de orientaciones o directrices que rigen la actuacion
de una persona o entidad en un asunto o campo determinado.

Biblioteca de Consulta Microsoft® Encarta® 2005. © 1993-2004 Microsoft Corporation.
(Basado en el Diccionario de la RAE)

En Honduras, las politicas nacionales relacionadas con el ambiente y los recursos naturales
han venido desarrollandose de manera sistematica desde comienzos de la década de los
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noventa, influenciada en gran manera por los resultados de la Cumbre de Rio, dando como

pri

mer fruto en la planificacién lo que una vez fue la variable ambiental, hoy convertida en

una directriz clara que ha sido incorporada a cada sector productivo del pais.

Si

bien es cierto que la economia nacional radica basicamente en los recursos naturales

como materia prima’, aln se discute el rumbo a seguir en el aprovechamiento de tales
recursos, por lo que la politica sobre seguridad de la biotecnologia debe observar esa
situacion y ser incluyente de los aspectos de las diferentes politicas sectoriales relacionadas
y de las disposiciones relativas al libre comercio.*®

@)

Politica Ambiental

La Politica Ambiental de Honduras, fue aprobada en el afio 2005, mediante Acuerdo
Ejecutivo No. 361-2005, y la misma pretende contribuir al desarrollo sostenible del pais
y al mejoramiento de la calidad de vida de los hondurefios, y mantener el potencial
productivo de los recursos naturales a traves de la proteccion y la gestion racional del
medio ambiente y los ecosistemas. Esta Politica es producto de un amplio proceso de
andlisis, en donde se recogen diversas iniciativas nacionales, asi como experiencias
internacionales, para crear las condiciones para el cumplimiento de las funciones
inherentes a la proteccion y aprovechamiento de los recursos hidricos, las fuentes
nuevas y renovables de energia, la actividad minera, proteccién y conservacion de la
flora y fauna, del ambiente, ecosistemas, el Sistema Nacional de Areas Protegidas, con
la participacion de las comunidades, gobiernos locales, sector publico, privado y
sociedad civil organizada, potenciando asi sus posibilidades de impulsar el desarrollo
sostenible del pais.

Al disponer el pais de esta Politica, se estara fortaleciendo el desarrollo sustentable del
pais y se contara ademas con una guia que oriente el accionar coherente de la sociedad y
el gobierno a fin de conseguir una elevada calidad ambiental y asegurar el usos
sustentable de los recursos naturales con el proposito de mejorar la calidad de vida de la
poblacidn, logrando el crecimiento econdmico sustentable y mantener las oportunidades
para las generaciones futuras.

Los objetivos de esta politica que tienen relacién directa con este trabajo son:

i. Promover el Ordenamiento de Territorio, aplicando un conjunto coherente de
principios y normas que regulen el proceso de ordenamiento territorial y de los
asentamientos humanos para el desarrollo sustentable, promoviendo la relacion
armonica entre la poblacion, los recursos naturales y las actividades econémicas
y sociales.

® Podemos afirmar, en este sentido, que la materia prima del sector turismo del pais es la belleza escénica.
1% Debe en todo caso, también, observar el balance correspondiente entre las politicas nacionales, los tratados
de libre comercio y el PCMSB y su probable aprobacion.
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Promover un Modelo de Desarrollo Balanceado, procurando lineamientos y
herramientas que permitan la armonizacion entre el crecimiento econémico y la
conservacion del medio ambiente y los recursos naturales.

Asegurar la Aplicacion de la Legislacion Ambiental Vigente, desarrollando
capacidades desconcentradas y descentralizadas para vigilar el ambiente y
responder eficientemente y eficazmente a la problemaética nacional y local.
Modernizar el Sistema de Gestion Ambiental, clarificando el rol de las
diferentes instituciones en el ambito central y municipal, simplificando y
armonizando la legislacion vigente, incluyendo los tratados y convenios
internacionales (certificacion ambiental, mercado de carbono, produccién mas
limpia, entre otros).

El cumplimiento de la Politica Ambiental se enmarca en ocho lineamientos de los

cuales destacan:
1) El Estado, para prevenir el deterioro ambiental, priorizara la gestion preventiva y

aplicara el principio de precaucionen la utilizacion de los siguientes instrumentos.
1.1. Comunicacién, sensibilizacion y educacion ambiental

1.2. Educacion y formacion de profesionales del ambiente

1.3. Generacidn, gestion e intercambio de informacion

1.4. Investigacion cientifica y tecnoldgica

1.5. Instrumentos de prevencion de dafios ambientales

2) El Estado, para restaurar y mejorar la calidad ambiental crear mecanismos e

instrumentos especificos, para los diferentes elementos ambientales como son: el
agua, el aire, el suelo, la biodiversidad.

2.1. Gestion integral de los recursos hidricos

2.2. Atmosfera y gestion de la calidad del aire

2.3. Conservacion del recurso suelo

2.4. Proteccion y restauracion de los ecosistemas

3) El Estado, promovera el ordenamiento territorial como sistema de planificacion

del desarrollo sustentable y de la gestion ambiental en los niveles nacional,
regional, departamental, supramunicipal, municipal y en éareas bajo régimen
especial.

3.1. Desarrollo de instrumentos y normas ambientales

3.2. Estudios e investigacion

4) El Estado, aplicara la legislacion ambiental vigente a través de la

desconcentracion y descentralizacion de responsabilidades y de los sistemas de
incentivos econdmicos.

6.1. Delegacion de responsabilidades institucionales

6.2. Fortalecimiento del sistema de incentivos
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6.3. Actualizacion de la legislacion ambiental

5) EI Estado, fortalecera el sistema de gestion ambiental impulsando la
desconcentracion, la descentralizacion y mejorara la institucionalidad y el marco
legal.

8.1. Desconcentracion
8.2. Descentralizacion
8.3. Modernizacién

b) Politica de Estado para el Sector Agroalimentario y el Medio Rural de Honduras
2004-2021(PESA, 2004-2021)
Esta politica reconoce que la biotecnologia es un eje de desarrollo tecnoldgico actual,
de consecuencias imprevisibles y que adn se encuentra en su fase inicial; le reconoce a
la biotecnologia moderna logros notables en el cultivo de soya, maiz, tomate, algodon y
pifia, y el origen de nuevos procesos de produccién que pueden ser mas eficientes desde
el punto de vista econémico y, en ciertos casos, desde el punto de vista ambiental.

La PESA, mantiene reservas al afirmar que la biotecnologia origina preguntas que no
tienen respuesta en el estado actual de los conocimientos cientificos y genera dudas
legitimas en organizaciones ambientales y de consumidores. Esta situacion obliga a
optar por decisiones, a escala pais, que deben ser adoptadas por el conjunto de la
sociedad, considerando sus condiciones historicas, geopoliticas y culturales, afirmacion
que respalda la elaboracion de un MNSB cuyo alcance vea mas alla de los objetivos y
los resultados econdmicos inmediatos. Por esta razédn, el contenido de la PESA exige
entrelineas y sutilmente al MNSB conceptos y objetivos estratégicos claros y una
actitud cautelosa y prudente a las comunidades cientificas y autoridades
gubernamentales y un debate donde los ciudadanos se mantengan informados.

Como consecuencia de lo anterior, una de las politicas sectoriales de la PESA esta
constituida por el Fomento de la innovacion tecnoldgica, diversificacion y valor
agregado que determina que el Gobierno fomente e instrumente politicas orientadas a
la transformacion institucional, al financiamiento de la investigacion y desarrollo
tecnoldgico y al acceso e incorporacion de tecnologias orientadas para el desarrollo
sostenible y competitivo de la agricultura en un marco de equidad. Entre las medidas de
politica prioritarias destacan, en relacion con la biotecnologia moderna, las siguientes:

e Impulsar el desarrollo de un Sistema Nacional de Innovacion y Transferencia de
Tecnologia Agroalimentaria (SNITTA), fortaleciendo tanto las capacidades publicas
como fomentando vinculos publico-privados, y reforzando la participacion del sector
universitario y los propios productores y las comunidades campesinas a lo largo de la
cadena agroalimentaria;
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Reorientar las prioridades y asignacion de los recursos de investigacion y desarrollo
tecnolégico hacia alternativas con mayores impactos econdmicos y sociales y
menores impactos negativos sobre el ambiente;

Elevar el nivel de financiamiento publico y los incentivos para una adecuada
inversion privada de la investigacion;

Impulsar el desarrollo de una mayor capacidad nacional para el desarrollo de nuevas
biotecnologias 'y su incorporacion segura en la cadena agroalimentaria y en el
ambiente;

Instrumentar y armonizar un adecuado marco de politicas, en especial sobre acceso a
los recursos genéticos, desarrollo de nuevas biotecnologias, derechos de propiedad
intelectual y bioseguridad, respetando la soberania de los paises y los derechos de sus
comunidades;

Recapitalizar el recurso humano para el desarrollo cientifico y tecnologico;

Fortalecer las condiciones y optimizar la accién colaborativa entre paises del
hemisferio y la conectividad de la Region con otras del mundo;

Impulsar el desarrollo y gestion de tecnologias de informacion y comunicacion; y
Crear conciencia publica e instrumentar politicas que propicien el vinculo entre el
sector cientifico-tecnologico y la sociedad.

En vista de que la situacion de la innovacion tecnoldgica en el campo agroalimentario y
la estructura institucional actual enfrentan un desafio enorme de reconversion en
funcion de las nuevas condicionantes institucionales, tecnoldgicas y politicas que
enmarcan su actividad, se requiere de un modelo descentralizado de gestion de la
investigacion y transferencia de tecnologias, con participacion creciente de una
multiplicidad de agentes y con mayor presencia de la inversion privada en el
financiamiento y gestion de las instituciones. Para ello, la PESA ha considerado que:

El desarrollo de una politica tecnolégica ambiental, las tecnologias para la pequefia y
mediana produccion agropecuaria, el control de calidad e inocuidad de los alimentos,
la normativa de proteccién de la propiedad intelectual, seran algunos de los temas en
que el sector pablico tendra un papel ejecutor y orientador fundamental.

La descentralizacion operativa y la separacion de las funciones normativas y de
financiamiento de las de ejecucion de la investigacion; la gestion y desarrollo de
proyectos mixtos puablico/privado, constituiran una linea de accion de creciente
interés que sera fortalecida.

Con el fundamento anterior, los procesos de generacion y transferencia de tecnologia
responderan, entonces, a tres grandes criterios de la politica tecnoldgica: competitividad,
sustentabilidad Yy equidad.

a. La competitividad se expresard en términos de la articulacion de la investigacion

con los elementos de la cadena productiva: produccién en finca, postcosecha,
procesamiento, transporte, empaque, almacenamiento, comercializacion y consumo.
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b. La sostenibilidad dara origen a multiples lineas de trabajo que seran prioritarias.
Entre ellas se destacan:

i. Las practicas de manejo del suelo que inciden en el deterioro de su estructura.
ii. Optimizar especialmente el uso de los sistemas de riego
iii. Maximizar el potencial productivo intrinseco de los recursos biologicos
iv. Preservar de la extincion los recursos genéticos

v. Mejorar la eficiencia de la oferta ambiental substituyendo el uso de insumos
vi. artificiales.

c. Laequidad revestira primordial importancia en la busqueda de soluciones que haga
accesible, a los pequefios productores en particular, la tecnologia. Para ello serd
necesario:

i. Orientar la investigacion a los sistemas de produccién campesino.
ii. Desarrollar alternativas de reconversion y diversificacion tecnologica.
iii. Estudios del impacto ambiental y econémico de las tecnologias.

Estos criterios constituiran el punto de partida para el desarrollo del Plan Nacional de
Desarrollo Tecnoldgico Agricola, el cual serd el principal instrumento orientador de los
esfuerzos nacionales en el area’. Dicho instrumento ser4 de caracter recurrente y
dindmico, de revision anual de manera que refleje permanentemente los eventuales
cambios en las politicas y necesidades de los sectores productivos.

¢) Plan Estratégico Operativo para el Sector Agroalimentario de Honduras (2006-2010)
Resultado del marco general de la PESA (2004-2021), el objetivo de este Plan es
impulsar y consolidar un sector agroalimentario moderno, diversificado, eficiente,
competitivo y ambientalmente sostenible, que impulse procesos de agregacion de valor,
que sea factor fundamental en la reduccion de la pobreza y garante de la seguridad
alimentaria. Para ello es necesario alcanzar niveles y una estructura de produccion que
responda a sus ventajas comparativas y a la demanda interna de alimentos y materias
primas, que genere empleos dignos, aumento significativo de los ingresos de la
poblacién rural y contribuya al equilibrio de la balanza comercial, exportando
productos de alto valor econémico.

Son los resultados estratégicos buscados:

e Aumento de la produccion y productividad, dando prioridad a los pequefios
productores.

¢ Desarrollo de los Recursos Humanos, con prioridad a los pequefios productores.

e Integracion y desarrollo de las cadenas agroalimentarias en distintos rubros.

!1 Recién se ha aprobado el Plan Estratégico Operativo para el Sector Agroalimentario de Honduras 2006-
2010, como primer instrumento derivado de la PESA.
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e Avance cualitativo en materia de competitividad para alcanzar una insercion positiva
en los Tratados de Libre Comercio, en especial en el DR-CAFTA, lo que se traducira
en un aumento significativo de las exportaciones.

e Desarrollo y fortalecimiento de la agricultura en el conjunto de la economia
hondurefa.

e Mejoramiento del bienestar de la poblacion rural.

e Fortalecimiento de la organizacién de los productores y etnias.

e Para el cumplimiento de los objetivos y el logro de sus resultados estratégicos, el Plan
identifica un conjunto de retos y enuncia un panel de politicas instrumentales que
abarca una parte substancial de las dimensiones del sector agroalimentario.

Tales resultados se van a buscar a través de las siguientes politicas™*:

Acceso a la innovacion tecnoldgica.

Comercio eficiente y equitativo

Mejoramiento sostenido en la sanidad e inocuidad de alimentos.

Generacion y difusion de informacion estratégica

Capitalizacion del recurso humano para el desarrollo agroalimentario y forestal.
Alianza publica y privada para la inversion competitiva.

Acceso sostenible al credito agricola y al financiamiento rural

Acceso a la tierra: seguridad juridica y equidad social.

Manejo sostenible de los recursos naturales.

Reforma institucional del sector agroalimentario, en lo posible considerando las
entidades descentralizadas.

d) Politica Forestal, de las Areas Protegidas y la Vida Silvestre
Objetivo General
Consolidar un modelo participativo y descentralizado de gestion forestal, areas
protegidas y vida silvestre, orientada a detener los procesos que estan degradando el
recurso forestal y a promover la valorizacion y el manejo sostenible del potencial
forestal existente, para optimizar el aporte del sector al desarrollo econdmico, social y
ambiental del pais.

Objetivos especificos

i. Consolidar un Sistema Nacional de Areas Protegidas efectivamente manejado,
ecologicamente representativo e integrado al paisaje de manera que cumpla sus
funciones ecoldgicas, sociales y economicas.

12 E| Plan Operativo se desprende de la PESA, por lo que estas politicas deben entenderse que son las politicas
internas de la SAG y que corresponden a los diferentes subsectores del agro.
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Vi.

. Promover un modelo de administracion forestal moderno, participativo y

descentralizado, dirigido a garantizar la reposicion del recurso aprovechado,
mejorar la competitividad del sector en la cadena productiva y garantizar seguridad
juridica a la inversion de largo plazo.

Contribuir al mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion rural, mediante su
incorporacién a la produccion forestal sostenible por medio de contratos de manejo
forestal de largo plazo y alianzas estratégicas con otros actores de la cadena
productiva.

iv. Promover la participacion de municipalidades y comunidades en el manejo de las

microcuencas protectoras de agua y fomentar mecanismos para el pago de servicios
ambientales.

Fomentar y coordinar la participacion de instituciones gubernamentales, gobiernos
locales, organizaciones no gubernamentales, comunidades y sociedad civil
organizada en la conservacion y proteccién del bosque, control de la caceria ilegal,
control del cambio de uso y el control de la tala, transporte, industrializacién y
comercializacion ilegal de productos forestales y vida silvestre.

Reducir las practicas agropecuarias inapropiadas, los incendios forestales, la tala
ilegal y toda otra actividad que esté degradando y desvalorizando el recurso
forestal, especialmente los procesos que estan destruyendo el bosque latifoliado.

Son los lineamientos mas importantes en relacion con el desarrollo de la biotecnologia
moderna:
1) Proteccion y desarrollo econémico de las areas protegidas.

Este lineamiento tiene como estrategia, desarrollar el ecoturismo y el pago por
servicios ambientales, como las opciones econdmicas prioritarias para consolidar
la proteccion y el desarrollo del Sistema Nacional de Areas Protegidas de Honduras
(SINAPH).

Los instrumentos de politica para este lineamiento son nueve y van desde la
implementacion y actualizacion oportuna del “Plan Estratégico del SINAPH”, la
prioridad a la declaracion oficial de las areas protegidas prioritarias que estan en
calidad de *“areas propuestas”. La participacion permanente de las Fuerzas Armadas,
municipalidades y la sociedad civil en las tareas de proteccion de las &reas
protegidas. La promocion de auditorias sociales en las areas protegidas bajo co-
manejo, a fin de promover la transparencia en la implementacion de los planes de
manejo y el cumplimiento de los acuerdos suscritos en los contratos de co-manejo.
La prioridad a la integracion de las areas protegidas en paisajes mas amplios,
asegurando la conectividad entre ellas mediante el establecimiento de corredores
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bioldgicos, a fin de garantizarles la estructura y funciones ecoldgicas bésicas. Se
promoveran sistemas de informacion y monitoreo para mejorar el conocimiento de
los ecosistemas representados en el SINAPH. Y la prioridad a la consolidacion y
operativizacion del “Fondo de Areas Protegidas”, para consolidarlo como un
instrumento™ financiero con credibilidad e independencia y con alta capacidad para
promover y garantizar la participacion de diferentes donantes en la gestion
sostenible del SINAPH a largo plazo.

2) Control Integral de la Tala y Comercio Ilegal de Madera y Vida Silvestre.
Establecer mecanismos integrales y participativos de control y vigilancia sobre el
uso ilegal de los recursos forestales y la vida silvestre, que permitan detectar y
reprimir con eficacia el delito ambiental y asi erradicar el sentimiento de impunidad
que prevalece en la sociedad hondurefia.

Instrumentos de politica

Se promovera la firma e implementacién de un convenio interinstitucional para
crear el “Sistema Nacional de Control de la Tala y Comercio llegal de Madera y
Vida Silvestre”. La AFE-COHDEFOR, Fuerzas Armadas, Fiscalia y Procuraduria
Ambiental y Comisionado Nacional de los Derechos Humanos, seran los
organismos constituyentes del convenio.

Se elaborara un reglamento y un manual de procedimientos para institucionalizar las
auditorias ciudadanas y facilitar la participacion de la sociedad civil desde sus bases
en el control del cambio de uso, la tala ilegal, el transporte y la comercializacion
ilegal de productos forestales y de vida silvestre.

Se promovera en el &mbito de municipios estratégicamente importantes en la
produccién forestal y proteccion de las areas protegidas prioritarias, la constitucion
de “Comités Regionales de Vigilancia”, para que monitoren al nivel local y regional
las actividades de caceria ilegal, cambio de uso, Yy transporte, industrializacion y
comercializacion ilegal de productos forestales y vida silvestre.

Se promovera la revision exhaustiva del marco juridico relativo a los delitos
ambientales, para desarrollar, estrategias, técnicas, manuales y procedimientos que
mejoren la eficacia en la aplicacion de la normativa y reduzcan la impunidad.

Se capacitara al personal de aduanas, Policia Nacional, Fuerzas Armadas, Fiscalia y
Procuraduria Ambiental, en aspectos legales, técnicos y administrativos sobre el
control y vigilancia de la comercializacion ilegal de madera y vida silvestre.

13 a palabra correcta es “mecanismo”.
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3) Modernizacion institucional del Sector Forestal, Areas Protegidas y Vida
Silvestre.
La estrategia de este lineamiento es la de fortalecer la capacidad institucional del
Estado, para consolidar un modelo de gestion forestal orientado a responder con
eficacia los retos que demanda el manejo forestal sostenible y cumplir con eficiencia
las funciones de orientar, normar, regular, administrar y facilitar la inversién en el
desarrollo del sector forestal, areas protegidas y vida silvestre.

Los instrumentos de politica son que se garantizara por parte del Poder Ejecutivo, la
transferencia permanente del Presupuesto General de la Repulblica, de la partida
presupuestaria necesaria para sufragar los gastos operacionales de la institucion que
administre el sector forestal, las areas protegidas y la vida silvestre. Se asegurara la
permanencia del uno por ciento (1%) de los ingresos del Estado para financiar el
Programa para la Conservacion del Medio Ambiente y la Reforestacion Nacional,
como el instrumento financiero especifico para fomentar el desarrollo sostenible del
sector. Y se dotard a la institucion rectora del sector, de un sistema efectivo de
informacidn forestal nacional, con capacidad de suministrar estadisticas actualizadas
para la toma de decision politica, hacer transparentes las transacciones entre los
diferentes actores que participan en la cadena productiva forestal y en el co-manejo
de las areas protegidas y monitorear periédicamente la dindmica del cambio de uso
del recurso forestal.

Estrategia para la Reduccion de la Pobreza

La Estrategia para la Reduccién de la Pobreza (ERP) propone en materia ambiental
“disminuir la vulnerabilidad ambiental y su impacto en la pobreza” reconociendo una
asociacion entre deterioro ambiental, altos indices de pobreza y aumento de la
vulnerabilidad frente a la ocurrencia de desastres naturales.

La ERP contempla medidas orientadas a fortalecer la gestion ambiental y la gestién de
riesgos a través del fortalecimiento de los aspectos legales, institucionales, de
planificacion y de aplicacion de los instrumentos necesarios para mejorar la funcién
coordinadora y normativa de las instituciones vinculadas a la gestion ambiental y a la
mitigacion del riesgo; también se consideran medidas orientadas a propiciar la
participacion ciudadana en el cuidado y proteccion del ambiente.

Se reconoce por la ERP la importancia de impulsar el uso de instrumentos econémico-
financieros como: mercados de carbono, venta de servicios ambientales, incentivos y
regulaciones para propiciar el manejo sostenible de los recursos naturales, la proteccion
del ambiente, especialmente en zonas criticas o degradadas y financiamiento de
proyectos de inversién ambiental ejecutados por las comunidades.
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En resumen, la Estrategia estd orientada por cinco lineamientos: Priorizar en acciones
que tiendan a la reduccién sostenible de la pobreza, Priorizar las acciones en favor de
zonas y grupos mas postergadas del pais, Fortalecer la participacion de la sociedad civil
y la descentralizacion en la ERP, Fortalecer la gobernabilidad y la democracia
participativa en el marco de la ERP y Disminuir la vulnerabilidad ambiental y su
impacto en la pobreza.

f) Estrategia Nacional de Bienes y Servicios Ambientales
El pago por los servicios ambientales es un tema reciente en Honduras. La mayor parte
de la sociedad ain no conoce su conceptualizacion y ambito de aplicacion. Su
divulgacion a nivel nacional ha estado mas bien restringida a algunas instituciones u
organismos que estan apoyando la induccién de mecanismos de compensacion.

Gran parte de las personas de los diferentes medios rural y urbano consideran que es de
absoluta responsabilidad del Estado prevenir o resolver los impactos negativos
ambientales originados alun por las acciones antropogénicas; las generaciones actuales
reconocen que la degradacion de los ecosistemas es notoria y alarmante, pero éstas no
se involucran y la degradacion contindan.

Igualmente falta educacién y concientizacion en todos los niveles de la importancia de
la conservacion de los recursos. Esta concientizacion también necesita considerar el
reconocimiento del valor econdmico de los servicios ambientales ya que su
aprovechamiento sostenido permitira elevar su nivel econémico.

Existen algunas experiencias de PSA que estan siendo impulsadas en el pais desde hace
unos 4 afios. Estas experiencias aln necesitan consolidarse para que puedan alcanzar su
sostenimiento financiero. Sin embargo, estan generando conocimientos valiosos para
entender la apropiacién de las personas a estas iniciativas y las limitaciones que enfrenta
en el contexto social, institucional y legal en el que se aplican. Ademas, aln falta
valorar otros servicios ambientales como la captura de carbono, el aire, suelo y agua
como cuerpos receptores de contaminantes, belleza escénica, la conservacion de la
biodiversidad, entre algunos. El énfasis en las experiencias de PSA, hasta el momento,
ha sido puesto al servicio de captacion de agua de las microcuencas y la calidad del
agua que finalmente es derivada para su utilizacién por medio de las redes de
distribucién comunitaria o0 municipal.

Las experiencias en el Pais que han completado el proceso de implementacion de un
mecanismo de PSA han resuelto el marco juridico a nivel puramente local, con
reglamentos avalados por las municipalidades y amparados en la Constitucion de la
Republica y la Ley de Municipalidades. Sin embargo, es necesario que exista un marco
regulatorio mas amplio para hacer trascender las experiencias del &mbito comunitario o
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de microcuenca al ambito de cuenca hidrografica, de manera que exista una integracion
de todos los actores directos e indirectos para los servicios prioritarios del pais.

En la actualidad no existe una politica explicita del Gobierno para impulsar los
mecanismos de PSA como alternativas de financiamiento a la conservacion, combate a
la pobreza, equidad y aumento del ingreso, aunque en el ultimo afio se ha observado un
interés incipiente de Entes del gobierno por impulsar esta tematica, entre ellas la
SERNA, la Comision Nacional de Modernizacion del Estado, las Comisiones de
Analisis del Anteproyecto de Ley General del Agua y varias instituciones y
organizaciones no gubernamentales entre las que se destaca el Comité Nacional de
Bienes y Servicios Ambientales (CONABISAH) quien es un fuerte impulsor de la
tematica actualmente.

Para lograr la ejecucion de la Estrategia estan disefiadas las siguientes areas que tienen

vinculacion directa con el marco legal ambiental:

1) Desarrollo institucional
Estructurada, articulada y fortalecida la gestion de los bienes y servicios ambientales
a través de alianzas con instituciones, organizaciones e instancias de concertacion en
el ambito municipal, supramunicipal y nacional.

2) Fortalecimiento del marco legal y regulatorio
Desarrollado un marco legal en el cual se fomenta el uso sostenible del bosque, la
proteccién de cuencas hidrograficas y ecosistemas, se reconoce el valor econémico
de los servicios ambientales y se establecen los criterios que dirigen la
implementacion del sistema nacional de bienes y servicios ambientales.

3) Instrumentacion financiera
Desarrollados instrumentos econdmicos necesarios para canalizar las recaudaciones
por los PSA a traves de la institucionalidad existente o a través de la creacion de una
nueva estructura institucional para este fin.

4) Gestion del entorno socio-politico
Consenso y armonia entre los sectores (publico, privado y sociedad civil) en el
desarrollo e implementacion de los mecanismos de pago por bienes y servicios
ambientales.

VI.  ACTUALIZACION DE LA POLITICA
En vista que la politica actual ya no expresa los resultados del avance en los compromisos
que el Pais ha venido adquiriendo y los proyectos que éste ejecuta, no necesariamente debe
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dejarse sin validez mediante la superposicion de una nueva, sino que debe representar y
entenderse una evolucion de la misma.

Cabe sefialar que la actual Politica también consigna la asociacion que existe, y que se
exige cada vez mas, entre la aplicacion de la biotecnologia y la garantia de la seguridad. Su
enfoque claramente dual, busca conseguir un equilibrio entre el fomento de la actividad
productiva y el resguardo de la salud y de la naturaleza, como dos mandatos del Estado que
pueden contraponerse. Dado que el &mbito del PMNSB se acota a la bioseguridad, las
propuestas aqui desarrolladas apuntan a modificar la actual Politica hacia la vertiente de la
precaucion, pero sin desligarla de los temas de desarrollo del pais.

La politica publica o gubernamental en materia de seguridad de la biotecnologia debe

incluir lineamientos que se dirijan a:

e Garantizar la seguridad alimentaria, incluyendo el acceso a alimentos suficientes y
Seguros.

e Incrementar la productividad agricola, el desarrollo rural y el alivio a la pobreza.

e Promover el crecimiento econémico a través de la diversificacién productiva de alto
valor y desarrollo tecnoldgico.

e Conservar y hacer uso sostenible de la diversidad biol6gica, asi como distribuir
equitativamente los beneficios de estas actividades.

La inclusion de esos lineamientos hace que la politica en materia de seguridad de la
biotecnologia sea coherente tanto con las politicas de comercio como con las de
conservacion del ambiente que se manejan en el pais, importante aspecto que es necesario
que exista en vista de que la tematica sobre seguridad de la biotecnologia involucra
intereses agricolas, ambientales, cientificos, comerciales, incluidos los derechos de
propiedad intelectual, culturales y financieros, entre otros.

PROPUESTA
Politica Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia
La promocioén de la difusion y aplicacion de la biotecnologia moderna, asegurando su uso seguro y
sostenible a través de la debida evaluacion y gestion del riesgo y de la mitigacion de los posibles
impactos socioeconémicos negativos que de su uso deriven, incrementara la productividad agricola a
fin de garantizar la seguridad alimentaria, el desarrollo rural y el alivio a la pobreza a través de la
diversificacion productiva de alto valor y que resguarda la diversidad biol6gica.

Por las condiciones que el pais presenta en relacion con sus vecinos tanto en lo politico
como en lo geogréfico e infraestructural™, las acciones derivadas de la politica deben ser

1 Pyerto Cortés, en el Norte de la Reptblica de Honduras es el principal puerto centroamericano del Caribe y
es utilizado inclusive por Guatemala , Nicaragua y EIl Salvador, que no posee costas en el Atlantico.
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orientadas al plano nacional y al plano regional, ya que Honduras, al igual que la mayor
parte de los paises de Centroamérica, aspira a la conformacion de una armonizacion politica
y econémica del istmo™ lo que ha sido una constante en los Gobiernos hondurefios de los
Gltimos 25 afios™.

Entonces, en el plano nacional, el pais debe enfocarse en establecer las condiciones para la
implementacion de la politica, el etiquetaje, la concientizacion y la participacion del
publico en la toma de decisiones asi como en la gestion del financiamiento para el
desarrollo tecnolégico; en el nivel regional, debe buscarse la armonizacion, la uniformidad
y la negociacion conjunta.

Asimismo, a través de las diferentes fases del Proyecto se ha evidenciado que la
participacion del publico fortalece las decisiones y facilita la proposicion y que el
involucramiento de las diversas instituciones con competencias en bioseguridad es de vital
importancia, por lo que, por lo que la cooperacion interinstitucional entre actores es clave,
asi como el brindar los espacios de participacion garantizaran el éxito de la politica una vez
que esta sea puesta en marcha.

VII. INSTRUMENTALIZACION DE LA POLITICA

VIL.A. Contexto

El proceso de ratificacion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
aun se encuentra en la fase que es responsabilidad del Poder Ejecutivo, especificamente de
la Secretaria de Relaciones Exteriores, para su oportuna remision al Congreso Nacional con
las inserciones del caso, por lo que la politica nacional en la materia debe desarrollarse de
conformidad con el entorno legal e institucional actual (ver Cuadro 1), lo que significa que
debe ser, entonces, una politica multisectorial y, consecuentemente, que involucre a
importantes segmentos de la sociedad con intereses especificos, comunes, paralelos o en
conflicto.

1> Recién se ha ratificado un convenio regional para establecer una Visa Centroamericana Unica. (Decreto
Legislativo 22-2007. La Gaceta, 27 de junio de 2007.)

18 Desde luego, ha habido desavenencias regionales, no obstante la instituciones creadas a nivel regional,
contindan vigentes.
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Cuadro 2
Actores Involucrados en la Formulacion de la
Politica Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

GOBIERNO

Academia Agroindustria
Politica Nacional
Campesinos sobre ge%urldad Grupos Etnicos
ela
Biotecnologia
Consumidores ONG Ambientalistas

GOBIERNO

VIL.B. El Marco Institucional

El &mbito operativo de La Academia, de la Empresa Privada y de las Entidades No
Gubernamentales, estd determinado, al final, por el caracter volitivo que sus respectivos
regimenes estatuarios les concedan, lo que les permite tomar decisiones en el sentido de sus
intereses, cuestion que no sucede con las dependencias del Gobierno, ya que éstas son
obligadas por la Ley a conocer de los asuntos que estén dentro de su competencia, en cuyo
defecto se podria deducir responsabilidad a sus empleados o funcionarios.

Con respecto a los actores no gubernamentales, se han identificado actividades y expertos
en el campo privado en materia de biotecnologia, mismos que han existido desde antes del
establecimiento de la politica actual, lo que evidencia que el pais otorga espacios para estas
capacidades, especialmente en La Academia y la Empresa Privada. EIl PMNSB elabor6 un
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Informe sobre Programas y Proyectos'’ y otro sobre Usos de la Biotecnologia®®, mismos,

que en sintesis, establecen lo siguiente:

¢ De catorce universidades que hay en el pais, solo la Universidad Nacional Autonoma de
Honduras (UNAH), la Escuela Agricola Panamericana (EAP) y la Universidad Nacional
Agricola (UNA) crean capacidades relacionadas con el &mbito de la biotecnologia y
cuentan estas con ocho laboratorios, en su conjunto, trabajando en materias relacionadas
con el tema;

e El sector privado (empresas y no gubernamental) maneja ocho inventarios y colecciones
de especies y variedades de fauna y flora de los 22 identificados.*

e Existen al menos 45 organizaciones no gubernamentales de cobertura nacional con
proyectos relacionados con el ambiente, los recursos naturales y la agricultura.

e Se identificaron 58 Expertos Nacionales en las diferentes &reas relacionadas con la
seguridad de la biotecnologia moderna (agricultura organica, malezas, genetistas,
biotecndlogos, etc.); y,

e Existe ausencia de una entidad gubernamental que lidere las diferentes actividades
relacionadas con el campo de la biotecnologia moderna.

La institucionalidad gubernamental, por su parte, confirma la existencia de la politica antes
mencionada pero no refleja coherencia con las estrategias ni operaciones a realizar®; el
ambito de las instituciones gubernamentales involucradas esta claramente determinado y
solo lo limita, ademas de la politica actual, la capacidad presupuestaria de cada una de ellas.

Son tres las instituciones gubernamentales involucradas de manera especifica en los
aspectos de la seguridad de la biotecnologia:
a) La Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente.
Competente en:
i. La formulacién, coordinacion y evaluacion de politicas para la conservacion,
defensa y mejoramiento del ambiente en general;
ii. Coordinacion de actividades que corresponden a los organismos publicos,
centralizados o descentralizados, con competencias en materia ambiental;
iii. Los servicios de investigacion y control de la contaminacién ambiental en todas sus
formas;

17 ZELAYA de PERDOMO, ADA. “Estudio de los Programas de Cooperacién de Caracter Nacional,
Bilateral y Multinacional en la esfera de Creacion de Capacidad, Investigaciéon y Desarrollo y
Aplicacion de la Biotecnologia”. 2003. 84p.

8 | oc. cit. “Usos Existentes de la Biotecnologia y de los Arreglos para la Utilizacién Segura de la
Biotecnologia” 2003. 79p.

19 El estudio no aclara ni enfatiza el potencial biotecnoldgico de las especies y variedades incluidas en estos
inventarios y colecciones.

20 Como ya se ha dicho, los tnicos logros alcanzados que pudieran ser relevantes para la biotecnologia o
bioseguridad son: la creacion de la Comisién Nacional de Biodiversidad (CONABIOH) y el fortalecimiento
al sistema de patentes.
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Vi.

La emision de dictdmenes en materia ambiental, previo a la autorizacion por las
autoridades competentes, de actividades o proyectos industriales, comerciales u
otros similares, potencialmente contaminantes o degradantes, de conformidad con
la ley;

La supervision de la aplicacion de la legislacién ambiental por los organismos
publicos y privados, incluyendo los tratados y convenios internacionales de los que
el Estado sea parte;

Los asuntos derivados del articulo 17.2 del TLC-RD-CAFTA.
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Organigrama de la Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente
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b) La Secretaria de Salud.

Es competente en:

i. La preparacion y ejecucion de planes contingentes para la asistencia sanitaria en
casos de emergencias o calamidad publica;

ii. La regulacion sanitaria de las actividades de produccién, manejo y distribucion de
productos alimenticios de consumo humano, o de sustancias que poseyendo o no
valor nutritivo, se ingieren por héabito o por costumbre, incluyendo la vigilancia del
cumplimiento de las normas correspondientes;

iii. El control y vigilancia de la produccion y venta de productos quimicos,
farmacéuticos, biolégicos y de cosméticos u otras sustancias similares de uso
humano, de conformidad con las disposiciones legales sobre la materia;

iv. El seguimiento de los convenios y tratados internacionales en materia de su
competencia.

DiBio/SERNA
2007 ol



D'“E Borrador/Propuesta
| 1] - A R .
SERNA Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia
HONDURAS
Cuadro 4

Organigrama de la Secretaria de Salud
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¢) La Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Competente en:

i. La planificacion, normalizacion y la coordinacion de todas las actividades a nivel
nacional, regional, departamental y local relativas a la sanidad vegetal, salud
animal, sus mecanismos de informacion e inocuidad de alimentos;

ii. El control cuarentenario de las importaciones, exportaciones y transito de
vegetales, animales, productos y subproductos de origen vegetal y animal, medios
de transporte, equipos 0 materias potencialmente portadores de plagas y
enfermedades que constituyen un riesgo para el patrimonio agropecuario y evitar su
introduccion, diseminacion y establecimiento en el pais;

iii. El control sanitario, fitosanitario y de calidad de semillas o cualquier otro material
de propagacién y su respectiva certificacion, los productos bioldgicos,
biotecnoldgicos, insumos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios de uso animal y
vegetal;

iv. El control y supervision de equipo para uso y aplicacion de insumos agropecuarios
en los vegetales y animales;

v. Los certificados de importacion y exportacion de los productos agropecuarios.

vi. La regulacion sanitaria y fitosanitaria de los organismos productos de la
biotecnologia, por lo que toda persona, natural o juridica que importe, investigue,
exporte, experimente, movilice, libere, multiplique o comercialice organismos
vivos genéticamente modificados o sus productos, agentes de control biologico y
otros tipos de organismos para uso agropecuario producidos dentro o fuera del pais
deben tener previa aprobacion del SENASA, sin perjuicio de otro requisitos
agropecuarios;

vii. El seguimiento al Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacion Mundial de Comercio, a la Convencién Internacional de Proteccion
de Epizootias y el Codex Alimentarius.
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Organigrama de la Secretaria de Agricultura y Ganaderia
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Visto lo anterior, de los resultados de talleres y eventos y del seguimiento al PMNSB, se
desprende que la institucionalidad del Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia
(MNSB) debe poseer como caracteristicas:

Estar definido por la Ley.

El evitar la creacion de nuevas instituciones y fortalecer las ya existentes.
La definicion clara de las competencias de los entes involucrados.

El establecimiento de mecanismos de participacion del pablico.

El establecer los mecanismos de coordinacién inter e intrainstitucional.

Aqui la propuesta basica no implica un cambio de competencias, a modo de modificar los
actores gubernamentales en materia de bioseguridad, sino mas bien a asegurar que sus
mandatos y acciones estén amparados por La Ley, y que existan los mecanismos de
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coordinacion y gestion necesarios para articular el quehacer de estas Autoridades
Nacionales Competentes.

VII.C. Marco Legal

Después de tamizar el Estudio que sobre el marco legal vigente en Honduras, aplicable a

bioseguridad y biotecnologia, se realizara. por parte del PMNSB, el cual destaca al menos

20 Instrumentos entre Convenios y Tratados Internacionales, Leyes y Reglamentos, ademas

de incluir las disposiciones Constitucionales pertinentes, se concluye que la

instrumentalizacion de la politica actual esta circunscrita a:

a) El Convenio sobre Diversidad Biologica.
Con la inclusion de temas como el acceso y utilizacion de recursos genéticos,
transferencia de tecnologia y bioseguridad, el convenio demuestra la voluntad de las
Partes de abordar todos los aspectos de la diversidad bioldgica, de igual manera,
mediante el establecimiento de un mecanismo para proveer fondos a los paises en
desarrollo y apoyarlos a implementar el Convenio, la importancia y necesidad de que se
destinen recursos financieros y mdaltiples programas de apoyo de los paises
industrializados a paises en desarrollo con un alto potencial ambiental es reconocido.

b) La Ley General de la Administracion Publica y sus reformas.
Esta establece las reglas generales de la administracion publica y su estructuracion,
describiendo de manera general las competencias de las Secretarias de Estado que luego
se desarrollan en el reglamento respectivo.

¢) La Ley General del Ambiente.
El aporte normativo de mayor incidencia en la sociedad es el establecimiento de las
Evaluaciones de Impacto Ambiental®* para todo proyecto a ejecutarse en el territorio
nacional, ademés de otorgar un concepto de ambiente®.

d) La Ley Fitozoosanitaria.
Reformado recientemente, este instrumento regulatorio es el que aborda de manera mas
especifica la tematica de los usos de la biotecnologia moderna, especificamente en
materia agricola.

e) El Codigo de Salud.
Es por definicion el marco sustantivo de la Secretaria de Salud.

?! Desarrollado a través del Reglamento del Sistema Nacional de Evaluaciones de Impacto Ambiental
(SINEIA), La Gaceta 5 de marzo de 1994.

22 «E] conjunto formado por los recursos naturales, culturales y el espacio rural y urbano, que puede verse
alterado por agentes fisicos, quimicos o biolégicos, o por otros factores debido a causas naturales o
actividades humanas, todos ellos susceptibles de afectar, directa o indirectamente, las condiciones de vida del
hombre y el desarrollo de la sociedad.” Articulo 2.
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/) El Reglamento de Bioseguridad con Enfasis en Plantas Transgénicas (RBEPT).
Se refiere a los procedimientos de prueba y liberacion.

Cada una de las leyes antes mencionadas posee su respectiva reglamentacién y esta incide
sobre un campo de accion mas especifico. EI Cuadro 6 resume la manera en que éstas
interacttan para conformar lo que hoy seria el marco legal aplicable a la bioseguridad y a
los OVM.

El establecer politicas en ocasiones genera fallas de acumulacion de las mismas y la

tendencia de aquellas y éstas a interactuar entre si en formas sutiles e, inexorablemente, ello

se ve reflejado en su instrumentalizacion, por lo que el MNSB debe aspirar al menos a:

e La reduccién y eliminacion eventual de otros instrumentos relativos a la tematica y que
distorsionan su funcionamiento.

e La correccion o mitigacion de fallas del marco legal existente.

e La consideracion e interiorizacion de los efectos ambientales, sociales y econdmicos
colaterales, tanto de su aplicacion como de su inobservancia.

Cuadro 6
Marco Legal actual de la Seguridad de la Biotecnologia

CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA

i”?

Ley General de la Administracion Publica

Ley General del Ambiente Codigo de Salud

- =& -

( REGLAMENTOS >
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VIL.D. Propuesta del Marco Legal e Institucional

El MNSB aqui propuesto concentra su composicion en elementos regulatorios, entre los
cuales se encuentra una Propuesta de Ley y dos borradores de Reglamento (ver Anexos)
para abordar las areas del marco legal actual con mayor vacio o debilidad:

a) Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia Moderna (en Anexo).

La Ley, como sistema regulatorio, es el origen del sistema administrativo para la

aplicacion de esta Ley, el sistema de adopcion de decisiones que debe incluir la

evaluacion y gestion del riesgo y el o los mecanismos para la participacion y la
informacion del publico, asi como del sistema de evaluacion de la gestion del riesgo.

Comprende once Titulos divididos asi:

e Titulo I Disposiciones Generales: Este describe los aspectos generales, tales como
el objetivo, las definiciones, mismas que deberdn ser arrastradas por la legislacion
siguiente y la reglamentacion derivada, en tanto no se modifique, y el ambito de la
Ley.

e Titulo II Disposiciones Institucionales:
El Capitulo | describe las Autoridades Competentes con sus atribuciones. (Ver
Cuadro 7)
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Cuadro 7.
Autoridades Competentes en el Marco de la Propuesta Legal

—»{ Cuando se trate de

Secretaria especies ganaderas

de
Salud

Actividades que involucren Vegetales Productos e insumos
OVM vy sus productos para ser veterinarios
utilizados como alimentos de
uso directo, que tengan un Insumos para
posible impacto en la salud Uso Agricola -
humana. o Especies ]
\ 4 piscicolas y acuicolas
Aprobacién de las
evaluaciones de
OVM que involucren al v impacto ambiental
ambiente y a la
diversidad biologica. Liberacion al ambiente de OVM y sus

productos, incluyendo la liberacién
de organismos vivos modificados
para biorremediacion.

El Capitulo Il de este Titulo se refiere a la Comision Nacional sobre Biotecnologia
que estard integrada por un representante titular y su sustituto de las siguientes
instituciones: Secretaria de Salud, Secretaria de Agricultura y Ganaderia, Secretaria
de Recursos Naturales y Ambiente, Secretaria de Industria y Comercio, Consejo
Hondurefio de Ciencia y Tecnologia, Universidad Nacional Autonoma de Honduras,
Universidad Nacional de Agricultura, Escuela Agricola Panamericana “El
Zamorano” y dos representes del Consejo Consultivo de la misma Comision.

Siendo la biotecnologia moderna y los aspectos relacionados con los OVM de
caracter muy tecnico y cientifico, es esencial para esta Ley y el establecimiento de
un Comité Cientifico Asesor, tal como se describe en el Capitulo I1l, conformado
por especialistas en la materia.

e Titulo IIT Procedimientos para la Autorizacion de Actividades, distinguiéndose
aquellas de Uso Confinado y las de Introduccién Intencional, para las cuales procede
un procedimiento simplificado, de conformidad a las mismas disposiciones incluidas
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en el Borrador de Anteproyecto; forman parte de este acapite también lo relativo a:
Informacién Confidencial, Evaluacién y Gestién del Riesgo, los Movimientos
Transfronterizos y sobre la Resolucién y Comunicacion de la Resolucion.

e Titulo I'V Mecanismos de Revision y Apelacion.

e Titulo V Salvaguardas que se refieren al monitoreo y presentacion de nueva
informacion, que se origine como consecuencia de ese monitoreo.
Sin embargo, puede suceder que como consecuencia de un evento, fortuito o
accidental, se de lugar a una introduccion no intencional al ambiente de OVM, por
lo que el Titulo VI contempla como se debe proceder.

e El Titulo VII establece que las Ordenes de Cesacion pueden proceder, ya sea por

infraccion del solicitante o por suscitarse hechos nuevos que exijan que las
actividades que se llevan a cabo al tenor de esta propuesta de Ley puedan generar
efectos negativos, no previstos con antelacion.
Como crucial ha sido durante todo el proceso y ha sido una directriz reiteradamente
sefialada para todos los componentes del PMNSB, la propuesta de Ley recoge el
derecho y la obligacion del publico y el Estado, respectivamente, de tener acceso a
la informacion y concienciar al publico, lo que se plasma en el Titulo VIII.

e La ldentificacion y el Etiquetado de los OVM vy sus productos se establece en el
Titulo IX.

e La normativa que mediante la propuesta se pretende establecer, seria incompleta
sino se cuenta con medidas para garantizar su cumplimiento ni se otorgaran
facultades a funcionarios con respecto a la Inspeccién de las actividades derivadas
de la propuesta de merito, tal como lo hace el Titulo X. Este mismo apartado
determina los ilicitos y sanciones que proceden por el quebrantamiento de este
Instrumento.

e Previo a terminar la propuesta su contenido, en el Titulo XI se ordena su debida
reglamentacion.

e Titulo XII: Disposiciones Finales.

b) Reglamento sobre OVM para Uso Agropecuario (en Anexo)
Este Instrumento, como los que siguen en esta enumeracion, se proponen derivados de
la Ley de que se trata en el inciso a) que precede y como su nombre lo indica, se refiere
a ese tipo especifico de OVM, por lo que la Autoridad Competente para emitirlo y
aplicarlo debera ser la SAG.
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El contenido de este Reglamento debe enfocarse a desarrollar lo preceptuado en la Ley
y que compete a la SAG, cuidando de no contradecir ni el espiritu ni la letra de aquella,
cuestion muy habitual en la reglamentacion técnica, consecuencia de que los cuerpos
legales han sido creados con evidentes deficiencias.

Si bien existe el RBEPT, el mismo presenta tantas debilidades de caracter juridico y
legal, que su enmienda no es posible?®, por lo que el PMNSB recogi6 una iniciativa
reglamentaria que estaba elaborando la SAG y que la elevaria a Reglamento derivado de
la Ley Fitozoosanitaria, mediante la cual se derogaria el RBEPT; entonces, no solo se
recogid la iniciativa de SAG, sino que se actualizé para que incluida en el MNSB,
derivase de la Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia.

La propuesta de este Reglamento consta de doce Capitulos que van desde el Objetivo
hasta la Concientizacion, Participacion Ciudadana y del tratamiento de la Informacion
Confidencial.

El &mbito de aplicacion de la propuesta de Reglamento debe seguir lo dispuesto en la
Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia de donde, a su vez, se debera derivar, teniendo
en cuenta su finalidad que consiste en regular las actividades de uso confinado, uso
contenido, liberacion al ambiente, investigacion, comercializacion, multiplicacion,
reproduccion, transporte, importacion, exportacion y transito de organismos vivos
modificados para uso agropecuario generados a partir de las técnicas de la biotecnologia
moderna o convencional que presenten fenotipos cuyo empleo en la préctica agricola
corriente permita suponer que existen riesgos potenciales para la diversidad bioldgica o
a la salud humana.

Aln y cuando este Reglamento deriva de la Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia, la
regulacion fitozoosanitaria del Pais es complementaria para su aplicacion,
especialmente lo referente a los controles cuarentenarios.

Reglamento de Requisitos y Procedimientos de Seguridad Biologica para
Instalaciones en las que se hace Uso de Agentes Biologicos y sus Productos,
Organismos y Fragmentos de estos con Informacion Genética (en Anexo).

Al ser la biotecnologia un conocimiento relativamente nuevo requiere de una normativa
especial para regular sus actividades, asimismo sucede con sus instalaciones. Por ende,
y en consecuencia con el “Taller sobre Acuerdo Fundamentado Previo y Evaluacion y
Gestion del Riesgo” coordinado e impartido por personal del Centro Nacional de
Seguridad Biolégica de Cuba en el ambito del PMNSB?, la DiBio sugiri6 se siguieran

2 A pesar lo mencionado, el RBEPT adn se aplica; esto es debido a que SAG ha expresado su interés por la
promulgacion y puesta en vigor del MNSB y no quiere adelantarse a los cambios.
# Tegucigalpa, 1-4 de marzo de 2004.

60

DiBio/SERNA
2007



~

A
!:“E Borrador/Propuesta i DIBIO

SERNA Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

HONDURAS

los lineamientos derivados de ese evento®™ para establecer una normativa que

describiera los requisitos minimos para los establecimientos y procedimientos en la
-, 26

materia.

VILE. El Uso de Formularios como Medio de Simplificacion y Uniformidad (en
Anexos).

El andlisis y respectivo informe que el Dr. Moisés Burachik hiciera en su momento de la

propuesta de Anteproyecto de Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia Moderna que se

habia preparado por el PMNSB, trajo consigo los lineamientos para la elaboracion de los

formularios respectivos, lineamientos que el PMNSB recogi6, depurd y actualizé con los

siguientes propdsitos:

e Hacer los procedimientos administrativos ante las Autoridades Competentes mas
simples.

e Uniformar la exposicion de la informacion necesaria, de conformidad con la ley y los
reglamentos correspondientes, de manera que sea igualmente accesible al pablico.

e Cumplir con las disposiciones de la Ley de Simplificacion Administrativa y la Ley de
Procedimiento Administrativo en cuanto a la celeridad y economia de los
procedimientos en las instancias de la Administracién Publica.

Estos formularios deberan ser llenados y presentados ante las Autoridades Competentes en
materia de Seguridad de la Biotecnologia Moderna por los interesados en realizar las
diferentes actividades permitidas por la ley. ElI Borrador del MNSB establece que estos
formularios deben de ser previamente aprobados por la Comisidén Nacional sobre Seguridad
sobre Seguridad de la Biotecnologia antes de ponerse a disposicion del publico.

VIII. PASOS PARA INSTAURAR Y CONSOLIDAR EL. PMNSB

El Borrador del MNSB fue ideado y producido siguiendo los lineamientos del Proyecto
Global PNUMA-GEF sobre Desarrollo de Marcos Nacionales sobre Seguridad de la
Biotecnologia (Bioseguridad) y tomando en cuenta la posibilidad de la ratificacion del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCSB), pero ha sido
influenciado por los resultados de los talleres nacionales y las normas internacionales de
libre comercio, por lo que la normativa incluida en las diferentes propuestas legales y
reglamentarias para sistematizar los procesos de monitoreo y control, asi como de
intercambio de informacidn y participacion del pablico han tratado de ser exhaustivas. El
MNSB propuesto debe brindar suficientes garantias de transparencia a todos los

%5 Tanto CNP y el CNC tenian conocimiento de que Cuba habia sido un Proyecto Piloto exitoso de
Bioseguridad en Latinoamérica y el Caribe, razén por la cual no hubo nunca oposicion en este sentido.
% Tegucigalpa, 1-4 de marzo de 2004.
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involucrados para que una vez aprobado sea legitimo.?” EI MNSB propuesto debe poder ser
eficaz adn sin la ratificacion del PCSB, pero la ratificacién de este instrumento debe
fortalecer el MNSB.

El Gobierno ha logrado insertar en la mayoria de los actores un grado de confianza y ha
permitido la participacion de todos los sectores relacionados al ambito de la bioseguridad,
pero el debate atn continta®®

Por tal razdn, y considerando que el debate es vigente ain y con el proposito de instaurar y

consolidar el MNSB se debe:

Por parte del Gobierno, en general:

1. Ratificar el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCSB).

2. Brindar apertura e intercambio de informacion, a través de las Autoridades
Competentes, en materia de seguridad de la biotecnologia, productos derivados
impactos en el ambiente, inocuidad de alimentos, etc.

3. Aprovechar los espacios obtenidos y que se mantienen para propiciar la divulgacion de
informacion en la materia entre todas las dependencias actualmente relacionadas,
inclusive, el sistema aduanero.

Por parte de la SERNA y la DiBio, en particular:

1. Propiciar y, en definitiva, ejecutar el Proyecto del Centro de Intercambio de
Informacidn sobre Biotecnologia-Honduras (CI1SB-Honduras).

2. Gestionar la ejecucion (disefio y financiacion) de un proyecto para la implementacion
del MNSB.

Por parte de la Academia:

1. Incluir, en el nivel superior, la temética y contenidos relacionados con la biotecnologia
moderna, especialmente en las &reas de quimica, farmacia, microbiologia, agricultura y
agronomia.

?" Es ideal aspirar a la perfeccion, pero la democracia no se refiere al consenso sino al beneficio de una
mayoria.
28 - - . 7 - .

Solo los consumidores organizados, algun sector de los grupos étnicos, de los grupos campesinos y de las
ONG, disienten todavia del contenido del MNSB.
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ANTEPROYECTO
LEY SOBRE

SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA

TITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO1
Objetivos

Articulo 1.- Son objetivos de esta ley:

a.

Asegurar un nivel adecuado de proteccién en el campo de la transferencia, el manejo,
transporte y el uso seguros de organismos vivos modificados (OVM) resultado de la
biotecnologia moderna que puede tener un impacto en la recuperacion, conservacion,
preservacion y el uso sostenible de la diversidad bioldgica, tomando ademas en
cuenta los riesgos a la salud humana.

El control y registro por parte del Estado de los productos derivados de la
biotecnologia moderna;

Proporcionar un proceso transparente y predecible para la revision y toma de
decisiones de los organismos vivos modificados y actividades relacionadas con ellos.
Garantizar la existencia de los recursos genéticos nacionales o endémicos como
insumos para el desarrollo de la biotecnologia moderna en el ambito nacional y el
resguardo de las variedades criollas

Garantizar a sus titulares el resguardo de los derechos de propiedad intelectual
derivados del desarrollo de la biotecnologia moderna.

CAPITULO 11
Definiciones

Articulo 2.- Para efectos de esta Ley se entendera:

a.

b.
C.

Acuerdo fundamentado previo: se refiere al consentimiento previo a cualquier
actividad que se lleva a cabo conforme a la informacion brindada.

Autoridad competente: Entidad responsable de la implementacion de esta Ley.
Biotecnologia moderna: Significa la aplicacion de técnicas de &cidos nucleicos,
acido desoxirribonucleico (ADN) y acido ribonucleico (ARN) in vitro, incluso acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinado y la inyeccion directa de acido nucleico a
células u organelos, o, también la fusion de células mas alla de la familia taxonémica,
que superan las barreras naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no
son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.
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Caso por caso: La evaluacion individual de los organismos vivos modificados y sus
productos sustentada en el evidencia cientifica y técnica disponible, considerando,
entre otros aspectos, el organismos receptor, el area de liberacion y las caracteristicas
de la modificacion geneética, asi como los antecedentes que existan sobre la
realizacion de actividades con el organismos de que se trate y los beneficios
comparados con opciones tecnoldgicas para contender con la problemaética especifica.
Colocar en el mercado: Hacer disponible al publico uno o varios OVM con fines
comerciales.

Exportacion: Movimiento intencional transfronterizo desde el area de jurisdiccion
nacional de Honduras hacia el area de jurisdiccion nacional de otro pais.

Evaluacion de Riesgo: Es el proceso de caracter cientifico que tiene por objeto la
identificacion, determinacion y valoracion de las potenciales amenazas o efectos
adversos no deseados para la salud humana, sanidad animal y vegetal, el ambiente o
la biodiversidad en particular, derivados de las actividades establecidas que se
realicen con organismos vivos modificados y sus productos.

Fenotipo: Manifestacion visible del genotipo en un determinado ambiente.

Gene o gen: Unidad basica de la herencia, secuencia de bases nucleotidicas que
comprenden un determinado segmento de ADN. Un gen contiene secuencias de ADN
capaces de expresar cadenas polipeptidicas especificas.

Genotipo: Conjunto de los genes de un individuo, incluida su composicion alélica.
Gestion de riesgos: La gestion de riesgos se refiere a la implementacion por estado
del usuario, de las medidas apropiadas para evitar, prevenir, mitigar, manejar o
controlar los riesgos identificados y los que puedan manifestarse durante el desarrollo
de cualquier actividad relacionada con los organismos de que trata esta ley.
Importacion: Movimiento intencional transfronterizo hacia el area de jurisdiccion
nacional de Honduras desde el area de jurisdiccion nacional de otro pais.
Introduccion intencional al ambiente: Cualquier uso intencionado de OVM sujetos
a esta ley que no sea uso contenido o confinado, pero no incluye OVM importados
para uso directo para comida o alimento o para procesamiento.

Operador: cualquier persona conduciendo actividades autorizadas o de otro modo
permitidas bajo esta ley.

Organismos vivo modificado: Conocido también por las siglas OVM, significa
cualquier organismo vivo que posee una combinacion nueva de material genético
obtenido a traves del uso de la biotecnologia moderna.

Organismos Vivo: Es cualquier entidad biologica capaz de transferir o reproducir
material genético, incluso virus y viroides.

Registro: Compilacion de OVM o actividades que son autorizas, extensas o sujetas a
procedimientos simplificados de acuerdo a esta ley y publicadas regularmente por la
Autoridad competente al tenor de esta Ley.
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r.  Riesgos a la salud humana: Impacto potencial en los seres humanos como resultado
directo de un efecto adverso en la conservacion y el uso sostenible de la diversidad
biologica.

s.  Solicitante: Persona natural o juridica o pais presentando una solicitud, notificacion o
peticion segun las disposiciones de esta Ley.

t.  Transporte: Comprende el ingreso y salida del pais, incluidos la importacion, la
exportacion y el traslado dentro de él, de organismos vivos modificados. Igualmente
el transito en las aduanas, puertos o aeropuertos a traves de los cuales se permita esta
operacion en el pais. Al regular estas actividades se tendra en cuenta lo previsto en el
Protocolo de Cartagena.

u. Uso confinado: Cualquier operacion llevada a cabo dentro de un local, instalacion u
otra estructura fisica que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados
controlados por medidas que limiten de forma efectiva su liberacion al ambiente y por
ende su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho medio.

v. Uso contenido: Cualquier operacion con organismos vivos modificados controlados
por medio de barreras fisicas o la combinacién de barreras fisicas y/o barreras
quimicas y/o barreras bioldgicas que limiten el contacto de estos o su impacto sobre
el medio receptor potencial incluidos los humanos.

CAPITULO 111
Ambito de la ley

Articulo 3.- La presente Ley se aplicard al uso contenido, uso confinado, introduccion
intencionada al ambiente, transito, transporte y movimiento transfronterizo de OVM; uso,
liberacion, envasado, empacado, etiquetado, comercializacién; y, la participacion y
educacion del publico, asi como el establecimiento de bancos genéticos.

Articulo 4.- Esta Ley no aplicara a:

a. Las modificaciones y técnicas convencionales de reproduccién aplicadas a
organismos por metodos tradicionales de reproduccidon y mejoramiento genético de
especies, siempre y cuando se excluyan el uso de los conocimientos, métodos y
técnicas de la biotecnologia moderna o sus desarrollo o avances, o la utilizacion de
OVM vy sus productos como organismos receptores vectores o parentales.

Sin perjuicio de lo mencionado en el parrafo precedente de este literal, esta Ley
comprende aquellas variedades obtenidas por métodos convencionales, pero que
presenten fenotipos cuyo empleo en la practica agricola corriente permita suponer que
existen riesgos potenciales para la diversidad bioldgica o a la salud humana.

b. Los OVM que sean productos farmacéuticos destinados para uso humano.

DiBio/SERNA 69
2007



~

f{_ ?:*‘5..“:\.
!:“E Borrador/Propuesta DIBIO

SE A Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

HONDURAS

c. Los sistemas de control biolégico tradicional utilizados ancestralmente por
comunidades tradicionales y locales.

d. Lautilizacion de las técnicas que no empleen moléculas de acido desoxirribonucleico
(ADN) recombinante ni de organismos vivos modificados y sus productos.

e. El genoma humano, el cultivo de células troncales de seres humanos y la
modificacion de células germinales humanas.

f.  Alos OVM en transito pero no destinados para uso en Honduras, salvo que esta Ley
expresamente manifieste lo contrario; y

g. Cualesquier otro OVM o categorias de OVM que sean exentos segun lo referente a
procedimientos simplificados de solicitud y revision en esta Ley.

TITULO II
DISPOSICIONES INSTITUCIONALES

CAPITULO I
De las Autoridades Competentes

Articulo 5.- Son Autoridades Competentes en materia de seguridad de la biotecnologia
moderna:

a. La Secretaria de Salud.

b. La Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente.

c. La Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Se entiende como autoridad competente, para efectos de esta Ley, toda aquella facultada
para aprobar o no actividades que involucran organismos vivos modificados o sus
productos, dentro de la esfera de sus atribuciones.

Articulo 6.- Corresponde a la Secretaria de Salud conocer todas aquellas actividades que
involucren organismos vivos modificados y sus productos para ser utilizados como
alimentos de uso directo y que tengan un posible impacto en la salud humana.

Articulo 7.- Corresponde a la Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente conocer todas

aquellas actividades con organismos vivos modificados y sus productos, con excepcion de

aquellos organismos vivos modificados y sus productos que sean competencia de la

Secretaria de Agricultura y Ganaderia:

a. Organismos vivos modificados que involucren al ambiente y a la diversidad
bioldgica.

b.  Cuando se trate de de la liberacion al ambiente de organismo vivos modificados y sus
productos, incluyendo la liberacion de organismos vivos modificados para
biorremediacion.
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c. Enlaaprobacién de las evaluaciones de impacto ambiental.

Articulo 8.- Corresponde a la Secretaria de Agricultura y Ganaderia a través del el
ejercicio de las facultades que confiere esta ley cuando se trate de actividades con
organismos vivos modificados en los siguientes casos:

a. Vegetales que se consideren especies agricolas o silvicolas, incluyendo semillas y
cualquier otro organismo, producto o subproducto de origen vegetal con excepcion de
especies silvestres.

b.  Animales que se consideren especies ganaderas, con excepcion de especies silvestres.

Insumos para uso agricola e insumos para usos animales.

d.  Especies piscicolas y acuicolas, con excepcion de aquellas que se consideran bajo un
régimen de proteccion.

e.  Organismos vivos modificados y sus productos que se utilicen en la inmunizacién
para proteger y evitar la diseminacion de enfermedades en los animales.

f.  Enlos deméas organismos y productos que reglamentariamente se determinen.

o

Articulo 9.- Cuando la actividad con organismos vivos modificados y sus productos
involucre especies forestales, vida silvestre o se desarrolle en areas protegidas se procedera
a través de la Secretaria de Agricultura y Ganaderia dandole traslado a la Administracion
Forestal del Estado-Corporacion Hondurefia de Desarrollo Forestal de conformidad a la
reglamentacion respectiva.

CAPITULO II
De la Comision Nacional sobre Biotecnologia

Articulo 10.- Créase la Comision Nacional sobre Biotecnologia, que estara integrada por
un representante titular y su respectivo suplente de cada una de las siguientes instituciones:
Secretaria de Salud.

Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente.

Secretaria de Industria y Comercio.

Consejo Hondurefio de Ciencia y Tecnologia.

Universidad Nacional Auténoma de Honduras.

Universidad Nacional de Agricultura.

Escuela Agricola Panamericana “El Zamorano”

S@ e a0 o

Articulo 11.- La Comision Nacional sobre Biotecnologia tendrd las atribuciones

siguientes:

a. Elaborar y proponer la Politica Nacional sobre Biotecnologia y Seguridad de la
Biotecnologia.
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Promover, facilitar y apoyar la coordinacion interinstitucional en la aplicacion de la
presente Ley.

Elaborar y proponer a las Autoridades Competentes la normativa juridica en materia
de biotecnologia y seguridad de la biotecnologia, incluida la reglamentacién de la
presente Ley.

Aprobar su reglamento interno y el del Comité Cientifico Asesor.

Emitir opinién en todo expediente en el que se solicite la aprobacion para realizar
actividades con organismos vivos modificados y sus productos.

Promover la investigacion cientifica y la capacitacion de personal en la materia.
Gestionar programas de acceso, desarrollo y transferencia de tecnologias relacionadas
con la materia.

Establecer directrices y adoptar mecanismos que permitan ejercer, en forma
coordinada, oportuna y eficaz, las funciones de control y seguimiento y monitoreo de
las actividades autorizadas por parte de entidades ejecutoras.

Elaborar y llevar el Registro de Expertos Nacionales en Biotecnologia y Seguridad de
la Biotecnologia.

Articulo 12.- La Comision Nacional sobre Biotecnologia contard con una presidencia
rotativa que se ejercera cada dos afios, debiendo ser su primer Presidente quien ostente la
representacion de la Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente.

CAPITULO 111
Del Comité Cientifico Asesor

Articulo 13.- Créase el Comité Cientifico Asesor, también denominado como CCA para
efectos de esta Ley; el CCA sera establecido coordinadamente por las Autoridades
Competentes. Las responsabilidades del CCA incluiran:

a.

®oo0o
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Conducir evaluaciones de riesgo.

Revisar evaluaciones de riesgo proporcionadas en solicitudes o notificaciones.
Revisar medidas de gestion de riesgo.

Recomendar las decisiones a tomar por la respectiva autoridad competente.
Recomendar medidas de contencién, limitaciones en la duracion de autorizaciones,
mecanismos de informe, medidas correctivas, procedimientos de monitoreo y otras
condiciones apropiadas y cientificamente consistentes y medidas de manejo de
riesgos; y

Proporcionar a otros consejos, tantos expertos como pueda solicitar la Autoridad
Competente.
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Articulo 14.- EI CCA consistira de un grupo de expertos cientificos autorizados por la
Autoridad Competente o quien designe esta de los siguientes campos afines:
Agronomia.

Biologia Molecular.

Biotecnologia.

Ciencia de las malezas.

Criay genética de animales.

Cultivo y geneética de plantas.

Ecologia.

Entomologia.

Horticultura

Medicina.

Microbiologia.

Patologia animal.

Patologia vegetal.

Toxicologia ambiental.

Virologia.

OS3ITRTTSQ@e o0 T

Articulo 15.- EI CCA puede designar miembros adicionales a subcomités segun sea
necesario, para el tratamiento de los temas relacionados a los aspectos socioecondémicos y
culturales. Los miembros del CCA y cualesquier subcomité establecidos al tenor de esta
Ley seran tornados libremente conforme a su capacidad, pertenezcan 0 no a entes
gubernamentales, teniendo en cuenta sobre todo su honestidad, honradez, capacidad y
experiencia.

Articulo 16.- EI CCA ademas puede nombrar asesores expertos temporales de disciplinas
cientificas que no estan de otra manera representadas adecuadamente en el CCA y sus
subcomités.

Articulo 17.- A todos los miembros del CCA y sus subcomités y todos los asesores se les
requerird revelar publicamente cualesquier y todos conflictos de interés actuales y
potenciales relacionados a cualquier evaluacion de riesgo o cualquier otro asunto sobre el
cual pudiera consultar la Autoridad Competente al CCA. Un individuo que tuviera un
conflicto de interés actual o potencial en cuanto a algin asunto en particular no participara
en la evaluacion de riesgo, discusiones o deliberaciones con relacién a este asunto.

Articulo 18.- Los procedimientos internos para la operacion del CCA y sus subcomités
seran propuestos por el CCA y seran aprobados por la Comisién Nacional sobre
Biotecnologia y establecidos mediante reglamento. Tales reglamentos preveran todos los
asuntos necesarios para la operacion efectiva y transparente del CCA y cualesquier
subcomité establecido al tenor de esta Ley.
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TITULO III
PROCEDIMIENTOS PARA LA
AUTORIZACION DE ACTIVIDADES

CAPITULO I
Requisitos y Procedimientos de Actividades de Uso Contenido o Confinado de
Organismos Vivos Modificados.

Articulo 19.- Ninguna persona, natural o juridica, conducird actividad alguna de uso
contenido o confinado que involucren OVM, o importaran OVM, para tales propdsitos sin
previa autorizacion de la Autoridad Competente, segln lo expuesto en este Articulo, con
excepcion de lo dispuesto al procedimiento simplificado a que se refiere el Capitulo VI del
presente Titulo.

Articulo 20.- Para conducir actividades con OVM bajo uso contenido o confinado debera

presentarse la respectiva solicitud, al menos, sesenta (60) dias antes del comienzo previsto

de las actividades ante la Autoridad Competente y deberd incluir, ademas de lo dispuesto en

la Ley de Procedimiento Administrativo, la siguiente informacion:

a. Elnombre y la informacién de contacto del solicitante.

b. El lugar y fecha exacta en donde se emprenderdn actividades de uso contenido o
confinado.

c. Lanaturaleza e identidad del o los OVM involucrados.

d. Lanaturaleza y el propdsito de las actividades, incluso las de almacenar, transportar,
producir, procesar, destruir, eliminar, o usar los OVM de cualquier otra manera.

e.  Una descripcion de las medidas de contencion a ser aplicadas y la justificacion de la
idoneidad de esas medidas para esos OVM vy actividades a ser emprendidas.

f.  Una descripcion sucinta de cualquier riesgo potenciales asociados con los OVM y
actividades a ser emprendidas; y

g. Una descripcion de medidas correctivas a ser emprendidas en el evento de cualquier
introduccion no intencional al ambiente de los OVM que pudiera ocurrir como
resultado de las actividades a ejecutarse.

h.  Procedencia, si se tratase de importacion.

La Autoridad Competente elaborara los respectivos formularios a estos efectos, mismos que
deberan ser aprobados por la Comision Nacional sobre Biotecnologia.

Articulo 21.- La Autoridad Competente puede, en consulta con el CCA, pedir informacion
adicional, incluso una evaluacion y gestion de riesgos a cuenta del interesado y que sea
llevada a cabo de manera cientificamente consistente, en conformidad con esta Ley. La
Autoridad Competente informara al solicitante por escrito de la informacion adicional
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solicitada y el procedimiento que la Autoridad Competente seguira al tomar accion
adicional sobre la notificacion.

En el caso de que las actividades solicitadas no sean permitidas acorde a lo propuesto, la
Autoridad Competente incluira, ademéas de lo dispuesto en las leyes de la Republica,
expresion clara de las razones técnicas de la no autorizacion o cualesquier limitantes o
condiciones para llevar a cabo las actividades propuestas.

Articulo 22.- Los reglamentos relativos a la conduccién de actividades de uso contenido o
confinado, incluso definiciones pertinentes, clasificaciones de riesgos, requisitos y
procedimientos de manejo de residuos, y requisitos para gestiones de riesgos, seran
emitidos de conformidad con la ley, por la Autoridad Competente dentro de la esfera de sus
atribuciones.

CAPITULO 11
Requisitos de Autorizacion para Introduccion Intencional de Organismos Vivos
Modificados al Ambiente.

Articulo 23.- Ninguna persona, natural o juridica, comercializara o conducira actividad
alguna de introduccion intencional de OVM al ambiente sin previa autorizacion de la
Autoridad Competente segun lo expuesto en este Capitulo, excepto segun lo dispuesto bajo
el articulado del procedimiento simplificado a que se refiere el Capitulo VI del presente
Titulo.

Articulo 24.- El solicitante que proponga introducir intencionalmente un OVM al
ambiente presentara a la Autoridad Competente una solicitud que cumpla al menos con los
requisitos del Articulo 20 de esta Ley y que describa la actividad o actividades para las
cuales se solicita la introduccion.

Articulo 25.- Ademas de lo expresado en el Articulo 20 de esta Ley, el solicitante que
desee realizar una introduccion intencional al ambiente debera aportar al menos la siguiente
informacion, en su caso:

a.  Nombre, direccion y detalles de contacto del exportador, en su caso.

b.  Nombre, direccion y detalles de contacto del importador, en su caso.

c. Nombre e identidad del organismo vivo modificado, asi como la clasificacion
domestica, si la hay, del nivel de seguridad de la biotecnologia del organismo vivo
modificado en el Estado de exportacion.

d. Fecha o fechas proyectadas del movimiento transfronterizo, si se conocen.

e. [Estado taxondmico, nombre comun, punto de recoleccion o adquisicion y
caracteristicas del organismo receptor u organismos parentales relativos a la
seguridad de la biotecnologia.
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f.  Centros de origen y centros de diversidad genética, se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales y una descripcion del habitat donde los
organismos pueden persistir o proliferar.

g. Estado taxondmico, nombre comun, punto de recoleccion o adquisicion, y
caracteristicas del organismo u organismos donantes relativos a la seguridad de la
biotecnologia.

h.  Descripcion del acido nucleico o la modificacion introducida, la técnica utilizada, y
las resultantes caracteristicas del organismo vivo modificado.

i.  Uso intencional del organismo vivo modificado o productos de estos, a saber,
materiales procesados que son de origen de organismo vivo modificado, conteniendo
nuevas combinaciones detectables de material genético reproducible obtenidas a
través del uso de la biotecnologia moderna.

J. Cantidad o volumen del organismo vivo modificado a ser transferido.

k.  Un informe de gestion del riesgo previo y conforme a esta Ley.

I.  Métodos sugeridos para el manejo, almacenamiento, transporte y uso seguros, incluso
el envasado, etiquetado, documentacion, procedimientos de manejo de residuos y de
contingencias, donde sea apropiado.

m. Estado reglamentario del organismo vivo modificado dentro del Estado de
exportacion (por ejemplo, si esta autorizado en el Estado de exportacion, si existen
otras restricciones, o si ha sido aprobado para liberacion general) vy, si el organismo
vivo modificado no esta autorizado en el Estado de exportacion, la razon o razones de
la prohibicion.

n. Resultado y prop6sito de cualquier notificacion por el exportador a otros Estados con
respecto al organismo vivo modificado a ser transferido.

0. Unadeclaracién jurada que la informacién supradicha es objetivamente correcta.

p. Cualquier otra informacion adicional que los solicitantes estimen pertinente sobre los
riesgos y/o beneficios potenciales de la actividad solicitada.

Articulo 26.- El solicitante puede retirar su solicitud en cualquier momento previo a la
emision de una decision final por la Autoridad Competente, sin ulterior perjuicio.

Articulo 27.- Al recibir una solicitud presentada para introducir intencionalmente un OVM
al ambiente, la Autoridad Competente, dentro del término de diez dias, remitira la solicitud
al CCA para determinar la integridad de la investigacion.

Articulo 28.- Una vez recibida por el CCA la informacion a que se refiere el articulo 25 de
esta Ley, ésta se pronunciara al respecto dentro del término de veinte (20) dias.

Articulo 29.- En base a lo que exprese la CCA, la Autoridad Competente respondera por
escrito al solicitante si la solicitud presentada por primera vez contiene la informacion
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requerida de conformidad a la Ley en cuyo defecto la Autoridad Competente requerira que
mejore su solicitud.

Articulo 30.- Si se requiere informacion adicional, el nimero de dias que la Autoridad
Competente debera esperar por la informacion no serd incluido al calcular el marco de
tiempo para tomar una decision final bajo el Capitulo VI de este Titulo.

CAPITULO III
Disposiciones Generales en Relacion con la Informacion Confidencial

Articulo 31.- A peticidn expresa del solicitante, la Autoridad Competente debera:

a.

Citar al solicitante, a su representante legal o su apoderado legal, segun el caso, para
que comparezca a la apertura ante el CCA del sobre que contiene la informacion
confidencial.

El sobre a que se refiere el parrafo precedente debera abrirse ante y por los miembros
del CCA que llevaran a cabo el procedimiento correspondiente. Ningin miembro del
CCA que no hubiere estado presente en la apertura del sobre, podra conocer de su
contenido, son pena de la deduccién de responsabilidad que en derecho corresponda.
En lo demés se estard a lo que reglamentariamente se disponga.

Permitir al solicitante identificar informacion proporcionada a la Autoridad
Competente en concordancia con los requisitos de esta Ley y cualesquier reglamentos
promulgados bajo esta, incluso informacion contenida en notificaciones, solicitudes y
otras presentaciones escritas, que ha de ser tratada como confidencial, con
justificacion para la confidencialidad a ser proporcionada al ser solicitada.

Decidir si acepta como confidencial la informacion designada por el solicitante.
Previo a cualquier revelacion de informacion identificada por el solicitante como
confidencial, informar a éste de la inadmisibilidad de confidencialidad de la
informacion, proporcionando las razones del caso, sin perjuicio de los derechos que la
Ley le otorga al solicitante; y

En el caso de que un solicitante retire o haya retirado una solicitud, respetar las
afirmaciones de confidencialidad del solicitante, incluso las afirmaciones para aquella
informacion sobre la cual la Autoridad Competente y el solicitante estén en
desacuerdo acerca de su confidencialidad.

Articulo 32.- La Autoridad Competente no usard ni permitird el uso de informacion
aceptada como confidencial para cualquier prop6sito no especificamente autorizado bajo
esta Ley excepto con la aquiescencia escrita del solicitante y asegurara que tal informacion
sea protegida por todas las personas involucradas en el manejo o la revision de solicitantes
u otras presentaciones escritas bajo esta Ley.
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Articulo 33.- Sin prejuicio de lo dispuesto en el Articulo 39 de esta Ley, la siguiente
informacion no sera considerada confidencial:

a.

b.
c.
d

El nombre y la direccion del solicitante.

Una descripcion general del OVM.

Un resumen de gestiones de riesgos realizados sobre el OVM; y
Cualesquier métodos y planes para respuesta en casos de emergencia

CAPITULO IV
De la Evaluacion y Gestion del Riesgo

Articulo 34.- El objetivo de la evaluacion del riesgo a que esta Ley se refiere, es
identificar los potenciales efectos adversos de organismos vivos modificados en la
conservacion y el uso sostenible de la diversidad biologica, en el probable potencial
ambiente receptor, tomando en cuenta ademas los riesgos a la salud humana.

Articulo 35.- La Autoridad Competente asegurard que se lleven a cabo evaluaciones del
riesgo apropiadas para toda actividad que requiera autorizacioén conforme al Capitulo Il del
presente Titulo, la evaluacion de riesgos sera utilizada por la Autoridad Competente para
tomar decisiones informadas con respecto a organismos vivos modificados.

Articulo 36.- Para realizar su objetivo, la evaluacion del riesgo conlleva, al menos, los
siguientes pasos:

a.

78

Una identificacion de cualquier nueva caracteristica genotipica y fenotipica
asociadas con el organismo vivo modificado que pueden tener efectos adversos en la
diversidad bioldgica en el probable potencial ambiente receptor, tomando en cuenta
ademas los riesgos a la salud humana.

Una evaluacion de la probabilidad de que estos efectos adversos se hagan realidad,
tomando en cuenta el nivel y tipo de exposicion del probable potencial ambiente
receptor al organismo vivo modificado.

Una estimacién del riesgo general representado por el organismo vivo modificado
basado en la evaluacion de la probabilidad y consecuencias de que los efectos
adversos identificados se hagan realidad.

Las consideraciones socioecondmicas, segun se determine reglamentariamente.

Una recomendacion sobre si los riesgos son 0 no aceptables o manejables, incluso,
donde sea necesario, identificacion de estrategias para manejar estos riesgos; y
Donde exista incertidumbre con respecto al nivel de riesgo, puede ser abordado
solicitando informacion adicional sobre los asuntos especificos de inquietud o
implementacion estrategias apropiadas de manejo de riesgos y/o monitoreando el
organismo vivo modificado en el ambiente receptor.
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Articulo 37.- La evaluacion y gestion del riesgo debe llevarse a cabo caso por caso. La
informacidn requerida puede variar en naturaleza y nivel de detalles de caso a caso, segun
el organismo vivo modificado en cuestion, su uso intencional y probable potencial
ambiente receptor.

Articulo 38.- La evaluacion y gestion del riesgo se llevaran a cabo de manera cientifica,
consistente y transparente, y puede tener en cuenta consejos de expertos y de lineamientos
desarrollados por organizaciones internacionales pertinentes en conformidad a esta ley.

Articulo 39.- EI CCA tomara en cuenta cualesquier medida de manejo de riesgos
propuestas por el solicitante y cualquier otras medidas adicionales de manejo de riesgos que
puedan ser necesarias para minimizar los riesgos identificados.

Articulo 40.- La Autoridad Competente asegurara que existan los mecanismos, medidas o
estrategias apropiados establecidos para regular, manejar y controlar riesgos identificados
durante el proceso de evaluacién de riesgos e impondra tales mecanismos, medidas o
estrategias al grado necesario para prevenir efectos adversos de OVM en la conservacion,
recuperacion, preservacion y el uso sostenible de la diversidad biolégica, ademas tomando
en cuenta los riesgos a la salud humana.

Articulo 41.- Las consideraciones socioeconomicas se evacuardn a traves de estudios

socioeconomicos parciales, que deberan incluir:

a. Anticipacion de los cambios en los patrones sociales y econdmicos existentes como
resultado de la introduccion de OVM vy sus productos.

b. Los impactos que posean la posibilidad de sustituir los cultivos tradicionales,
productos y tecnologias indigenas a travées de la biotecnologia moderna afuera de sus
zonas agroclimaticas.

c. Anticipar los costos sociales y econdémicos debido a la pérdida del empleo,
oportunidades de mercado y, en general, modos de vida de las comunidades
posiblemente afectadas por la introduccion de OVM y/o sus productos.

d. Posibles comunidades a ser afectadas en términos de disrupciones a su bienestar
econdmico y social.

e. Posibles efectos que son contrarios a los valores sociales, culturales, éticos y
religiosos de comunidades debido al uso o liberacién de OVM o sus productos.

Articulo 42.- Al concluir el proceso de evaluacion y gestion de riesgos, el CCA
proporcionara a la Autoridad Competente un informe dando su opinién, con justificaciones,
acerca de la dedicién final de la solicitud i indicara cualesquier medidas o acciones que
necesiten tomarse para el uso seguro del OVM.
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CAPITULO YV

Movimientos Transfronterizos de Organismos Vivos Modificados

Articulo 43.- En el caso de la importacion de organismos vivos modificados y sus
productos el procedimiento aqui estipulado constituye el Acuerdo Fundamentado Previo
que deberd aplicarse antes del primer movimiento transfronterizo internacional de
organismos vivos modificados para introduccién intencional al medio ambiente.

Debera contener, como minimo, informacion relacionada entre las partes, con relaciéon a
nombre y direccion del exportador y el importador, nombre e identidad del organismo vivo
modificado, situacién taxonémica y uso previsto del organismo vivo modificado o
productos derivados de él.

También se requerira la presentacion de una evaluacién y gestion de riesgos. En este caso la
autoridad competente sera la encargada de proceder a dar el acuse de recibo al solicitante.

Articulo 44.- No se autorizard la importacion de organismos vivos modificados y sus
productos que hayan sido objeto de prohibicién en el pais de procedencia u origen.
Tampoco se permitird cuando haya sido prohibido el organismo vivo modificado y sus
productos en cualquier pais, por razones de proteccion a la salud humana o por razones
ambientales, cuando éstas Ultimas sean aplicables a los ecosistemas y condiciones
ambientales de Honduras.

En ningln caso se aceptara el envi6 de organismos vivos modificados en tanto se practica y
evalla el analisis del documento de evaluacion y gestion de riesgos y se pronuncia la
autoridad nacional competente.

CAPITULO VI
Resolucion y Comunicacion de la Resolucion

Articulo 45.- Después de recibir el informe de evaluacién y gestion de riesgos, la
Autoridad Competente tomara una decision final acerca de la autorizacion solicitada
conforme al Capitulo Il del presente Titulo.

Articulo 46.- Al llegar a una decision, la Autoridad Competente puede tomar en cuenta,
las obligaciones internacionales de Honduras, consideraciones socio-econémicas que surjan
del impacto de los OVM en la conservacion, recuperacion, preservacion y el uso sostenible
de la diversidad bioldgica.

Articulo 47.- La carencia de certeza cientifica debido a insuficiente informacion y
conocimientos cientificos pertinentes acerca del alcance de los potenciales efectos adversos
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de un OVM en la conservacion, recuperacion, preservacion y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica, tomando ademas en cuenta los riesgos a la salud humana, no
impediran a la Autoridad Competente el tomar una decision, segin sea apropiado, para
evitar o minimizar tales efectos adversos potenciales aprobando o denegando la solicitud, y
basandose en el enfoque precautorio.

Articulo 48.- La resolucion final de la Autoridad Competente serd inscrita en un registro
que deberd:

Identificar al solicitante y resume la naturaleza de la solicitud.

Describir el procedimiento que se siguio para revisar la solicitud.

Incluir el resumen de la gestion de riesgos conducida por el CCA

Declarar si la actividad solicitada estd autorizada, con o sin condiciones, o si la
actividad solicitada esta prohibida; y

e.  Proveer las razones para la decision.

oo o

Articulo 49.- Ninguna persona hard variar el propoésito de la actividad autorizada de
conformidad a lo solicitado.

CAPITULO VII
Procedimientos Simplificados

Articulo 50.- La Autoridad Competente puede exentar a cualquier solicitante del
cumplimiento de los requisitos de los Capitulos I y Il del presente Titulo cuando determine
que existe suficiente experiencia o informacion para concluir que los OVM o las
actividades correspondientes no representan un riesgo significativo a la conservacién vy el
uso sostenible de la diversidad bioldgica, tomando en cuenta ademas los riesgos a la salud
humana.

Articulo 51.- El solicitante debera publicar su intencion de solicitud exencion o aplicacion
de procedimientos simplificados a OVM o actividades que se sujeten al presente Titulo,
segun se disponga reglamentariamente.

Articulo 52.- La Autoridad Competente resolvera lo sometido ante ella de conformidad a
este Capitulo, valiéndose primeramente en la revision cientifica conducida por el CCA.

Articulo 53.- Los OVM o actividades exentas o sujetos a procedimientos simplificados
como resultado de una solicitud favorable seran incluidos en un registro.
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TITULO IV .
MECANISMOS DE REVISION Y APELACION

CAPITULO1
Recurso de Revision

Articulo 54.- La Autoridad Competente, en consulta con el CCA, puede revisar de oficio
cualquier resolucion en cualquier momento al obtener nueva informacion cientifica
significativa que indique que los OVM o las actividades involucradas pueden afectar
adversamente la conversacion y el uso sostenible de la diversidad bioldgica, tomando en
cuenta ademas los riesgos a la salud humana basado en nueva informacion obtenida. La
Autoridad Competente informara al solicitante de su intencidn y sus rezones para iniciar
una revision de la decision antes de emprender la revision.

Articulo 55.- Cualquier persona con un interés legitimo y fundamentado técnica y

cientificamente puede solicitar que la Autoridad Competente revise cualquier decision que

ella haya tomado de conformidad la presente Ley con respecto a una actividad conducida o

propuesta a ser conducida por el solicitante siempre y cuando se produzca:

a. Un cambio en circunstancias ha ocurrido que puede tener un efecto material
cuantificable en el resultado de la gestion de riesgos en la cual se baso la decision; o

b.  Informacion cientifica o técnica adicional se ha vuelto disponible que puede tener un
efecto material en la decision incluyendo cualesquier condiciones, limitaciones o
requisitos impuestos bajo una autorizacion.

Articulo 56.- Si al efectuarse la revision, en la consulta con el CCA, la Autoridad
Competente encuentra que se justifica un cambio, esta puede emitir una orden cambiando la
decision y/o las condiciones en la autorizacion que se ha otorgado de una manera que sea
consistente con la evidencia cientifica valida u otra metodologia cientifica aceptada.

CAPITULO II
Recurso de Apelacion

Articulo 57.- Cualquier solicitante que este agraviado por cualquier decision de la
Autoridad Competente bajo esta Ley puede hacer uso del derecho de apelacion por motivos
ya sea procesales 0 sustantivos.

Articulo 58.- Lo que no esté expresamente estipulado en este Titulo, se estara a lo
dispuesto en la Ley de Procedimiento Administrativo.

82 DiBio/SERNA
2007



~

A
!:“ Borrador/Propuesta DIBIO

Marco Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia

gm A

HONDURAS

TITULO V
SALVAGUARDAS

CAPITULO I
Monitoreo y Presentacion de Nueva Informacion

Articulo 59.- La Autoridad Competente supervisara las actividades de los operadores para
asegurar que cumplen con los requisitos de esta Ley y cualquiera de las condiciones o
requisitos impuestos en conexién con la autorizacion o permiso de actividades reguladas
bajo esta Ley.

Articulo 60.- Es obligacion de los operadores proporcionar a la Autoridad Competente
cualquier nueva informacion cientifica significativa que indique que un determinado OVM
0 una actividad con él relacionada y que ya haya sido aprobada o se haya ejecutado o se
esté ejecutando, haya provocado, provoque o pueda provocar dafios al ambiente, a la
diversidad biol6gica o a la salud animal o humana, sin perjuicio de los procedimientos
civiles que se generen de parte de consumidores u otros afectados directos, ni de los costos
de reparacion ambiental que se generen y pueden serles exigidos.

Articulo 61.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el Capitulo 111 del Titulo 11l de la presente
Ley, los operadores suministraran a la Autoridad Competente la debida y expresa
autorizacion para hacer publica la informacion confidencial cuando ésta lo solicite a fin de
Ilevar a cabo tareas de supervision, monitoreo o ejecucion de situaciones de emergencia, de
conformidad a lo que reglamentariamente se disponga.

. TITULO VI
INTRODUCCION NO INTENCIONAL AL AMBIENTE

Articulo 62.- Cualquier persona con conocimiento de una introduccion no intencional o no
autorizada al ambiente de un OVM sujeto a esta Ley, podrd notificar a la Autoridad
Competente de lo ocurrido.

Articulo 63.- Una notificacion de conformidad con el Articulo 70 deberd incluir lo

siguiente:

a. Informacidn pertinente disponible sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas
y/o rasgos pertinentes del OVM.

b.  Informacion sobre las circunstancias y fecha estimada de la introduccion.

c.  Cualquier otra informacion pertinente; y

d.  Un punto de contacto para informacién adicional.
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Articulo 64.- Cuando se conozca acerca de un acontecimiento dentro de su jurisdiccion
que resulte en una introduccion que conduzca o pueda conducir a un movimiento
transfronterizo no intencional de un OVM que es probable tenga efectos adversos
significativos en la conservacion y el uso sostenible de la diversidad biol6gica, tomando en
cuenta ademas los riesgos a la salud humana, en otro pais, la Autoridad Competente
notificaria a paises afectados o potencialmente afectados, al Centro de Intercambio de
Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia y, cuando sea apropiado, a las
organizaciones internacionales pertinentes.

TITULO VII
ORDENES DE CESACION

Articulo 65.- La Autoridad Competente puede emitir una Orden de Cesacion al verificar el
incumplimiento sustancial de los parametros de procedimientos autorizados con respecto a
una autorizacion concedida o notificacion presentada bajo esta Ley, o cuando exista una
infraccion material de cualquier disposicion de esta Ley o de los reglamentos hechos al
tenor de ésta.

Articulo 66.- Una orden emitida de acuerdo con el Articulo 65 podra ser retirada una vez
que la Autoridad Competente determine que existe suficiente informacidn para permitir que
la actividad se reanude, incluso sin presencia de mediadas adicionales de manejo de riesgo
por no representar un riesgo significativo a la conservacion y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica, tomando en cuenta ademas los riesgos a la salud humana.

. TITULO VI ) .
INFORMACION, CONCIENTIZACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

CAPITULO I
Concientizacion y Participacion del Publico

Articulo 67.- La Autoridad Competente promoverd la concientizacion y educacion del
publico y sobre las actividades de conduccion sujetas a la Ley en relacion con asuntos de
seguridad de la biotecnologia a través de la publicacion y divulgacion de esta Ley y sus
reglamentos, asi como documentos de orientacion y otros materiales dirigidos a mejorar el
entendimiento de requisitos de autorizacion y notificacion de la seguridad de la
biotecnologia.

Articulo 68.- La Autoridad Competente hard publica de manera regular extractos de las
solicitudes propuestas y concedidas a través de los medios que estime conveniente.
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Articulo 69.- De solicitarse, la Autoridad Competente pondra a disposicion de cualquier
persona partes de cualquier solicitud o peticion sujeta al Titulo VI que no merecen el titulo
de informacion confidencial acorde al Capitulo 111 del Titulo IlI.

Articulo 70.- Las resoluciones que pongan fin al tramite deberan ser publicadas por tres
dias consecutivos en un diario de circulacion nacional a costa del solicitante.

Articulo 71.- En definitiva, la publicidad de notificaciones y resoluciones a que se refiere
este Titulo se hara a costa del interesado, cuando estas sean solicitadas.

Articulo 72.- Cualquier reglamento propuesto para emitirse bajo esta Ley debe ser puesto
en conocimiento del publico a través de la Comision Nacional sobre Biotecnologia vy el
CCA por un periodo de sesenta (60) dias para la presentacion de comentarios escritos por
cualquier persona. Cualesquier comentario recibido por la Autoridad Competente y las
respuestas que ésta dé también seran puestas a la disposicion del publico, de ser solicitado.

Articulo 73.- Se crea, el bajo la coordinacion del Sistema Nacional de Informacion
Ambiental, el Sistema de Informacidén Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia el cual
tendra por objeto organizar, actualizar, difundir y controlar la informacién en la materia y
se regira por la reglamentacion que al efecto se emita por las Autoridades Competentes.

Articulo 74.- Estara a cargo de la Comision Nacional sobre Biotecnologia:

a. Un registro de OVM cuya autorizacion haya sido concedida al tenor de esta Ley,
incluyendo su autorizacion para ser comercializado.

b. Un registro de los OVM que estén exentos o sujetos a procedimientos simplificados de
conformidad a esta Ley.

CAPITULO 11
Intercambio Internacional de Informacion

Articulo 75.- La Autoridad Competente notificara al centro de Intercambio de Informacion
sobre la Seguridad de la Biotecnologia que deriva del convenio sobre Diversidad Bioldgica
las leyes y reglamentos que se aplicaran con respecto a cualquier importacion de OVM.

Articulo 76.- La Autoridad Competente proveera al Centro de Intercambio de Informacion

sobre la Seguridad de la Biotecnologia:

a. Una copia de esta Ley, cualesquier enmiendas, decisiones de acuerdo o reglamentos
emitidos bajo esta, y cualesquier otra legislacion o lineamientos nacionales de para al
manejo de OVM.
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b.  Regimenes de gestion del riesgo generados de conformidad al Capitulo IV del Titulo
111 de esta Ley.

c. Decisiones finales con respecto a la importacién o introduccion intencional al
ambiente de OVM segun el Capitulo 11 del Titulo 111.

d. Informes sobre la implementacion nacional de Legislacion Nacional e Internacional
en el ambito de esta Ley.

e.  Cualesquier otra informacion requerida de conformidad a la Legislacion Internacional
vigente sobre la materia de esta Ley.

Articulo 77.- En el caso en el que la Autoridad Competente tome una decision final con

respecto al uso domestico, incluyendo la colocacion en el mercado, de un OVM que puede

ser sujeto a la exportacion para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento, asegurard que la informacion sea transferida al Centro de Intercambio de

Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia que deriva del Convenio sobre la

Diversidad Bioldgica, y debera contener el menos:

a. Elnombre y detalles de contacto del solicitante de una decision para uso domestico.

b. Elnombrey detalles de contacto de la autoridad responsable de la decision.

c.  Nombre e identidad del organismo vivo modificado.

d. Descripcion de la modificacion genética, la técnica usada y las caracteristicas

resultantes del organismo vivo modificado.

Cualquier identificacion singular del organismo vivo modificado.

f. Estado taxonOmico, nombre comun, punto de recoleccion o adquisicion, y
caracteristicas del organismo receptor u organismos parentales relativos a seguridad
de la biotecnologia.

g. Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales y una descripcion de los habitad donde los
organismos pueden persistir o reproducirse.

h. Estado taxonémico, nombre comdn, punto de recoleccion o adquisicién, y
caracteristicas del organismo u organismos donantes relativos a seguridad de la
biotecnologia.

i.  Usos aprobados del organismo vivo modificado.

@

J. Uninforme de gestion de riesgos consistente y conforme a esta Ley.

k. Métodos sugeridos para el manejo. Almacenamiento, transporte y uso seguros,
incluso el envasado, etiquetado, documentacion, procedimientos de manejo de
residuos y de contingencias, donde sea apropiado.
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TITULO IX
IDENTIFICACION Y ETIQUETADO

CAPITULO I
Documentacion para OVM Destinados a Uso Contenido o Confinado

Articulo 78.- Los OVM que se importaren a, o exportaren de, Honduras para uso

contenido o confinado, seran acompariados al menos por la siguiente documentacion:

a. Etiqueta que les identifigue como OVM

b. Requisitos para el manejo, almacenamiento, transporte y uso seguros el OVM; y

c. Direccion de un punto de contacto para informacién adicional, incluyendo el nombre
y la direccion del individuo y la institucion a quienes estén consignados los OVM.

Articulo 79.- La documentacion que acompafa a los OVM para uso contenido confinado
permanecerd a la disposicion para la inspeccién en el local donde se llevan a cabo las
actividades de uso contenido o confinado.

Articulo 80.- Cualquier requisito adicional de documentacion o identificacion aplicable a
importaciones o exportaciones sujetos a uso contenido o confinado seran solicitados por la
Autoridad Competente en la aplicacion de los reglamentos en conformidad con las
disposiciones de esta Ley.

CAPITULO II
Documentacion para OVM para Uso Directo
como Alimento Humano o Animal o para Procesamiento.

Articulo 81.- Los OVM que son importados a, o0 exportados de, Honduras para uso directo

como alimento humano o animal, o para procesamiento, seran acompafiados durante el

movimiento transfronterizo y a su entrega en el puerto de entrada por documentacion que

claramente los identifique como contentivos o que pueden contener OVM y que no son

destinados para introduccion intencional al ambiente. Ademas deben acompafarse de:

a. El documento acompafiante ademas provee un punto de contacto para informacion
adicional.

b.  Cualesquier requisitos adicionales de documentacion o identificacion aplicables a
importaciones sujetas al Articulo 71 seran abordados por reglamentos en conformidad
con esta Ley.
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CAPITULO III
Documentacion Para OVM Destinados a la Introduccion Intencional al Ambiente

Articulo 82.- Los OVM que son importados o exportados de Honduras para introduccion

intencional al ambiente deben ser acompafados por documentacion que:

a.  Claramente los identifica como OVM.

b. Especifica la identidad y los rasgos y/o caracteristicas pertinentes, cualesquier
requisitos para el manejo, almacenamiento, transporte y uso seguros, el punto de
contacto para informacion adicional y, segun sea apropiado, el nombre y la direccion
del importador y del exportador; y

c. Contiene una declaracion que el movimiento en conformidad con los de la
Legislacion Internacional aplicable en Honduras en esta materia para el exportador.

Articulo 83.- Cualesquier requisitos adicionales de documentacion o identificacion
aplicables a importaciones o exportaciones de conformidad a lo que reglamentariamente se
disponga.

TITULO X
BANCOS GENETICOS Y CENTROS DE DEPOSITOS DE MICROORGANISMOS

Articulo 84.- El Estado podré establecer bancos geneticos como medidas de conservacion
ex situ de los recursos genéticos y reconoce la iniciativa privada para el establecimiento de
los mismos.

Lo dispuesto en este articulo se regira por lo que reglamentariamente se establezca.

Articulo 85.- Asimismo, para el establecimiento de Instituciones de Depositos de
Microorganismos al tenor de lo dispuesto en el Tratado de Budapest sobre el
Reconocimiento Internacional del Deposito de Microorganismos a los fines del
Procedimiento en Materia de Patentes, se seguira el procedimiento que reglamentariamente
se disponga.
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TITULO XI
DE LAS MEDIDAS PARA EL CUMPLIMIENTO

CAPITULO 1
De los Inspectores

Articulo 86.- La Comision Nacional sobre Seguridad de la Biotecnologia en coordinacion
con otras Secretarias de Estado, u otras entidades gubernamentales, podra nombrar como
inspectores a tal nimero de personas como le parezcan capacitados para el proposito de
asegurar el cumplimiento de la presente Ley sus reglamentos.

Articulo 87.- Son facultades de los inspectores:

a.

En cualquier momento razonable (o0, en una situacion en la cual en la opinion del
inspector exista un peligro inminente representado para la conservacion y el uso
sostenible de la diversidad bioldgica, tomando en cuenta ademas los riesgos a la salud
humana, en cualquier momento.)
i. Entrar en los locales, incluso pero no limitados a una instalacién, embarcacion
0 propiedad, que el inspector tenga razon para creer que le es necesario entrar y
llevar consigo a cualquier persona debidamente autorizada por la Autoridad
Competente.
ii. Llevar consigo cualquier equipo o materiales requeridos para cualquier
propdsito para el cual se esta ejerciendo el poder de entrada.
Realizar tales pruebas e inspecciones (y hacer tales registros), como puedan en
cualquier circunstancias ser necesarias.
Dirigir que cualquier, o cualquier parte de, local al cual tenga el poder de entrar, o
cualquier cosa dentro de o en tal local, seréd dejado sin tocar (ya sea generalmente o en
aspectos particulares) siempre que sea razonablemente necesario para el proposito de
cualquier prueba o inspeccion.
Tomar muestras de cualesquier organismos, articulos o sustancias encontradas dentro
de o en cualquier local al cual tenga el poder de entrar, y del aire, agua o tierra dentro
de, en o en las cercanias del local.
En el caso de cualquier cosa encontrada dentro de o en cualquier local al cual tenga el
poder de entrar, que le parezca contenga o haya contenido OVM que han afectado
adversamente 0 es probable que afecten adversamente la conservacion y el uso
sostenible de la diversidad bioldgica, tomando en cuenta ademas los riegos a la salud
humana, causar que sea desarmado 0 sometido a cualquier proceso o prueba (pero no
a fin de desafiarlo o destruirlo a menos que esto fuese necesario)
En el caso de cualquier cosa mencionada en el literal o anterior o cualquier cosa
encontrada en un local al cual tenga la facultad de entrar que parece ser un OVM o
consiste de o incluye OVM sin la debida autorizacion, tomar posesion de la misma y
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detenerla por el tiempo necesario para todos o cualesquiera de los siguientes
propositos, a saber:
i. Examinarla y hacerle cualquier cosa que tenga la facultad de hacer conforme al
literal en referencia.
ii. Asegurar que no se interfiera con la misma previo a que se complete su examen
de la misma; y
iii. Asegurar que este disponible para uso como evidencia en cualquier proceso para
un ilicito de conformidad con lo que esta Ley dispone para la reglamentacion.

g. Requerir la produccion de, o donde la informacion se registre en forma
computarizada, el suministro de extractos de, cualesquier registros que se requieran
mantenerse bajo esta Ley 0 que es necesario que sea para los propoésitos de cualquier
prueba o inspeccion bajo este articulo e inspeccionar, y llevar copias de, o de
cualquier entrada en, los registros.

h.  Requerir de cualquier persona que le permita tales facilidades y asistencia con
respecto a cualesquier asuntos o cosas dentro del control de esa persona o en relacion
a las cuales esa persona tiene responsabilidades segin sean necesarias para habilitar
al inspector para ejercer cualquiera de las facultades de le son otorgadas por este
Articulo:

i. Tales otras facultades como sean necesarias para los propositos mencionados en
este Capitulo, que son otorgados por reglamentos emitidos de conformidad con la
Ley.

Articulo 88.- En el caso de que bienes sean decomisados por un inspector sin causas
razonables, la persona agraviada puede entablar una accién en cualquier corte competente
para el desagravio apropiado, incluso una orden para la devolucion de los bienes
decomisados, y, si la demanda prevalece, tiene derecho a los costes, el dafio y los perjuicios
correspondientes que tales procesos generen.

CAPITULO 11
Ilicitos y Sanciones

Articulo 89.- Cualquier persona que viole una disposicion de esta Ley o sus Reglamentos
0 no cumpla con una Orden de Cesacion, incurra, sin perjuicio de la responsabilidad
criminal que derive, en un ilicito administrativo para el cual la Autoridad Competente sera
la encargada de dictar el fallo.

Articulo 90.- Incurre en infracciones administrativas a las disposiciones de esta ley, la
persona natural o juridica que, a sabiendas de que se trata de organismos vivos
modificados:
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Realice actividades con organismos vivos modificados sin contar con los permisos y las
autorizaciones respectivas.

Realice actividades con organismos vivos modificados incumpliendo los términos y
condiciones establecidos en los permisos y las autorizaciones respectivas.

Realice actividades de utilizacién confinada de organismos vivos modificados, sin
contar con el permiso correspondiente en los términos establecidos en esta ley.

Presente a las Secretarias de Estado o autoridades competentes, informacion y/o
documentacion a que se refiere este ordenamiento que sea falsa, incluyendo la relativa a
los posibles riesgos que las actividades con organismos vivos modificados pudieran
ocasionar a la salud humana, animal, vegetal, acuicola o a la diversidad biologica.
Incumpla las medidas de control y de respuesta en caso de emergencia sefialadas por los
interesados en sus estudios de los posibles riesgos que las actividades con organismos
vivos modificados puedan ocasionar a la salud humana o a la diversidad bioldgica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.

Incumpla la obligacion de informar o hacer del conocimiento a las autoridades
competentes en los supuestos establecidos en esta ley;

Incumpla la obligacion de adoptar e implementar los requisitos y medidas adicionales
de seguridad de la biotecnologia moderna determinadas por las autoridades competentes
en los casos de actividades de utilizacion confinada en que asi se determine.

Incumpla la obligacion de revisar, implantar o adoptar nuevas medidas sanitarias, de
control y prevencion, en los casos en que asi lo determinen las autoridades competentes
conforme a lo dispuesto en esta ley.

Realice liberaciones de organismos vivos modificados en los centros de origen y de
diversidad genética, fuera de los casos establecidos en la presente ley;

Realice actividades con organismos vivos modificados en las areas naturales protegidas
sefialadas en esta ley, fuera de los casos establecidos por la misma;

Incumpla la obligacion de informar a la Secretaria de Recursos Naturales y Ambiente y
0 a la Secretaria de Agricultura y Ganaderia, segun su ambito de competencia conforme
a esta ley, mediante el reporte correspondiente, los resultados de la realizacion de
liberaciones experimentales que cuenten con el permiso respectivo.

Importe organismos vivos modificados que se encuentren prohibidos en el pais de
origen o se encuentren clasificados como no permitidos para su liberacion comercial o
para su importacion para esa actividad en las listas a que se refiere esta ley, cuando las
autoridades correspondientes no hubieren determinado positivamente que esas
prohibiciones no son aplicables en el territorio nacional.

. Realice actividades de utilizacion confinada dejando de aplicar las medidas de
confinamiento y de tratamiento, disposicion final y eliminacion de residuos de
organismos vivos modificados generados en la realizacion de la actividad.

Incumpla las disposiciones relativas a la generacion, tratamiento, confinamiento,
disposicion final, destruccion o eliminacion de residuos de organismos Vivos
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modificados, que se establezcan en los reglamentos que deriven del presente
ordenamiento.

0. Realice actividades con organismos vivos modificados distintas de las permitidas, o
destine los organismos vivos modificados a fines diferentes de los autorizados.

Articulo 91.- Las infracciones a los preceptos de esta ley, sus reglamentos y las normas
que de ella deriven, sefialadas en el articulo anterior, seran sancionadas
administrativamente por las autoridades competentes, con una o0 mas de las siguientes
sanciones:

a. Multa de quinientos a quince mil dias de salario minimo general vigente en Honduras a
quien cometa las infracciones previstas en los literales d, e, h, n del articulo 92 de esta
ley, y

b. Multa de quince mil uno a treinta mil dias de salario minimo general vigente en el pais a

c. quien cometa las infracciones previstas en las numerales a, b, c, f, g, i, j, k, I, m, 6 del
Articulo 92 de esta Ley.

d. En el caso de reincidencia, se duplicara el monto de la multa que corresponda. Para los
efectos de ésta ley, se considera reincidente al infractor que incurra mas de una vez en
conductas que impliquen infracciones a un mismo precepto, en un periodo de dos afos,
contados a partir de la fecha en que la autoridad competente determine mediante una
resolucion definitiva la comision de la primera infraccion, y siempre que ésta no
hubiese sido desvirtuada.

e. Clausura temporal o definitiva, parcial o total, de las instalaciones en las que se hayan
cometido las infracciones cuando:

i. Las infracciones generen posibles riesgos o efectos adversos a la salud humana o a la
diversidad bioldgica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola;

ii. El infractor no hubiere cumplido en los plazos y condiciones impuestas por las
autoridades competentes, con las medidas de seguridad o de urgente aplicacion
ordenadas, 0

iii. Se trate de desobediencia reiterada al cumplimiento de alguna o algunas medidas de
seguridad o de urgente aplicacién impuestas por las autoridades competentes.

f. El decomiso de los instrumentos, ejemplares, organismos obtenidos o productos

relacionados directamente con las infracciones cometidas.

La suspension o revocacion de los permisos y las autorizaciones correspondientes.

Prohibicion de la liberacion experimental, de la liberacion en programa piloto o de la

comercializacion de organismos vivos modificados o de los productos que los

contengan.

s

Articulo 92.- Las sanciones a que se refiere el articulo anterior se aplicaran sin perjuicio,
en su caso, de las penas que correspondan cuando los actos u omisiones constitutivos de las
infracciones a que se refiere esta ley sean también constitutivos de delito, y sin perjuicio de
la responsabilidad civil o ambiental que pudiera resultar.
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Articulo 93.- Quien sin autorizacion o de forma diferente a la autorizada realice un
movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados contraviniendo las leyes
nacionales. Serd sancionado con prision de 2 a 4 afios y multa de treinta mil a cincuenta mil
dias de salario minimo general vigente en Honduras, sin perjuicio de la sancion penal y
tributaria aplicables.

Articulo 94.- Infracciones Administrativas podran ser establecidas mediante reglamento,
en los cuales se estableceran también las correspondientes sanciones.

Articulo 95.- Quien intencionalmente y sin estar autorizado para ello realizare una o varias
manipulaciones genéticas de una o varias especies de flora o fauna alterando su &cido
desoxirribonucleico (ADN) o provocare que, como consecuencia de esa manipulacién, se
altere el &cido desoxirribonucleico de otra especie, sera sancionado con prision de 2 a 6
afios y multa treinta mil a cincuenta mil dias de salario minimo general vigente en
Honduras.

Articulo 96.- El pago de las multas establecidas en esta Ley, ingresaran al fondo propio de
las Autoridades Competentes cuyo unico destino podra ser el desarrollo y fortalecimiento
de la investigacion y de la capacidad institucional para atender el tema de que esta Ley
trata.

Articulo 97.- Aquella persona que repita y deliberadamente violente las disposiciones de
esta Ley y sea declarada culpable de tal acto ya sea por un juzgado competente o la
Autoridad Competente, se le podra inhabilitar para el ejercicio de las actividades reguladas
por esta Ley.

En el caso de ser Personas Juridicas, la inhabilitacién se extendera a los miembros de sus
Consejos de Administracion, Juntas Directivas o Gerentes, segun el caso.

CAPITULO 111
Responsabilidad y Compensacion

Articulo 98.- La responsabilidad y compensacion por cualquier dafio a terceros que ocurra
como resultado de actividades sujetas a esta Ley seran abordadas por el reglamento que al
efecto se emita.

Articulo 99.- Lo anterior no inhabilita a que el causante del dafio sufrague los costos de
reparacion al ambiente.
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TITULO XII
De la Reglamentacion

Articulo 100.-Los aspectos relativos a la importacion, exportacién y transito de OVM por
el Territorio Nacional, sobre las actividades de investigacion y desarrollo de la
biotecnologia, sobre las instalaciones en las que se deba llevara cabo y las disposiciones
para el licenciamiento y permisos de operacion se determinara reglamentariamente.

Articulo 101.-El procedimiento para a autenticidad de la informacion virtual que se genere
al tenor de esta Ley, se establecera reglamentariamente.

Articulo 102.-Con el fin de hacer cumplir los objetivos y ambito de esta ley, la Autoridad
Competente elabora los reglamentos necesarios para implementar las disposiciones de la
misma.

Articulo 103.-La Autoridad Competente elaborara el reglamento de recuperaciéon de los
costos presentados bajo esta Ley.

TITULO XIII
Disposiciones Finales
Articulo 104.-El registro de solicitudes, expedientes y permisos vinculados con organismos
vivos modificados y sus productos estard a cargo de las autoridades competentes, tendra
caracter publico y tiene por objeto la inscripcion de la informacion relativa a las actividades
con organismos vivos modificados y sus productos asi como de los propios organismos, su
funcionamiento y lo que puede ser objeto de inscripcién se determinara en el Reglamento
correspondiente de la presente ley.

El Reglamento deberd contemplar lo relativo al funcionamiento de un Registro Nacional de
Organismos Vivos Modificados y sus productos que consolidara toda la informacion que a
nivel nacional y en cada una de las autoridades competentes nacionales se genere al
respecto.

Articulo 105.-Los consultores individuales o empresas consultoras que practiquen los
estudios de riesgo a presentar a las autoridades competentes deberén estar inscritos en el
Registro que al efecto se apruebe a propuesta de la Comision Nacional de Biotecnologia.

Articulo 106.-El Estado fomentara e impulsara la investigacién cientifica y tecnoldgica en
materia de biotecnologia y seguridad de la biotecnologia moderna por medio de las
instituciones y mecanismos existentes establecidos en esta ley y en otras leyes vinculadas a
la promocion de la ciencia y la tecnologia.
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Articulo 107.- Para lograr el fomento y fortalecimiento de la investigacion cientifica y
tecnoldgica en esta materia se establecera un programa para el desarrollo de la seguridad de
la biotecnologia moderna cuya formulaciéon estara a cargo del Consejo Hondurefio de
Ciencia y Tecnologia, quien podrd hacerse asesorar por la Comisién Nacional de la
Biotecnologia.

En dicho proceso se tomaran en cuenta también las opiniones y criterios del CCA.

Articulo 108.-Las autoridades competentes promoveran el desarrollo y fortalecimiento de
los recursos humanos y la capacidad institucional en materia de biotecnologia y seguridad
de la biotecnologia moderna, por medio de los canales correspondientes.

Articulo 109.- Al momento de su solicitud para realizar las actividades indicadas en el
articulo 1 de esta ley, los solicitantes deben abonar la tarifa de inscripcion y verificacion
que disponga la reglamentacién de la presente ley. Los ingresos que se generen constituiran
un fondo propio de las autoridades competentes para el desarrollo de la investigacion en
esta materia y para la capacidad en el tratamiento del tema.

Articulo 110.-El Estado debera asignar a los fondos nacionales para la ciencia y tecnologia,
recursos especificos para el tema de construccion de capacidad nacional para el tratamiento
de la Seguridad de la Biotecnologia Moderna.

Articulo 111.-En lo que procedimentalmente no se disponga en la presente Ley, se estara a
lo que se establezca en la Ley de Procedimiento Administrativo.

Esta Ley entrara en vigencia ciento ochenta dias después de su publicacion en el Diario
Oficial La Gaceta.
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REGLAMENTO SOBRE ORGANISMOS VIVOS
MODIFICADOS PARA USO AGROPECUARIO

CAPITULO |
Del Objeto

Articulo 1.- EIl presente reglamento tiene por objeto regular las actividades de uso
contenido, liberacion al ambiente, investigacion, comercializacién, multiplicacion,
reproduccion, transporte, importacion, exportacion y transito de organismos Vivos
modificados de uso agropecuario generados a partir de las técnicas de la biotecnologia
moderna o convencional que presenten genotipos cuyo empleo en la préctica agropecuaria
corriente permita suponer que existen riesgos potenciales para la diversidad bioldgica o a la
salud humana.

CAPITULO 11
De las Definiciones de Términos

Articulo 2.- Para la aplicacion e interpretacion del presente Reglamento y las normas que

lo complementen desarrollen o reglamenten se tienen en cuenta los siguientes términos:

a. Autoridad Competente: Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

b. Bioseguridad: Condiciones y acciones orientadas a minimizar el riesgo del uso de los
procesos y productos de la biotecnologia moderna en particular el derivado de
organismos vivos modificados.

c. Centro de origen / Diversidad Genética: Area geografica donde se concentra la
diversidad genética de una especie incluyendo diferentes razas o variedades asi como
parientes silvestres de la misma.

d. Enfoque precautorio: Los juicios sobre el manejo de riesgo estan hechos de una forma
estandarizada y formulada, la evolucion de riesgo es realizada para estimar la
probabilidad de que un evento dado producira un dafio verosimil y bien caracterizado
usando un marco de trabajo y metodologias de prueba establecidas.

e. Gene Check: Método para determinar la presencia de un gen en la planta receptora que
puede utilizarse para monitorear la diseminacion del gen o genes del OVM.

f. Inocuidad: La evaluacion sanitaria de los organismos vivos modificados que sean para
uso o consumo humano cuya finalidad es garantizar que dichos organismos no causen
riesgos o dafio a la salud de la poblacidn.

g. Inserto: Acido nucleico (ADN o ADR) que es transferido de un organismo donante a
un organismo receptor.

h. Liberacion en el ambiente: El uso de un organismo vivo modificado fuera de los
limites de un confinamiento fisico normal de un recinto cerrado, laboratorio,
invernadero, fermentador o cualquiera otra estructura.
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OVM: Organismo vivo modificado

Organismo donante: Un organismo el cual el material genético es extraido para ser
insertado dentro de otro organismo o su combinacién con el.

Organismo receptor: Un organismo que recibe material genético de un organismo
donante.

Plasmado: Secuencia de ADN circular auto-replicativo y codificante.

. Procedimiento caso por caso: Procedimiento mediante el cual se efectda un analisis

individual y por separado de cada solicitud y cada organismo vivo modificado basado
en el conocimiento de las condiciones locales, ecoldgicas, y agricolas asi como de la
biologia y las caracteristicas nuevas del organismo vivo modificado y sus interacciones
con el organismo receptor y las estirpes silvestres emparentadas con el proposito de
fundamentar las decisiones que deben tomarse en materia de bioseguridad.
Procedimiento paso por paso: Principio conforme el cual todo organismo vivo
modificado que esta destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias de liberacién experimental y semicomercial al
ambiente.

SAG: Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

Sanciones administrativas: medidas dictadas por la Autoridad Competente ante el
riesgo o dafio al ambiente, actividad agropecuaria o afectacion de la salud humana por
actividades relacionadas con los organismos vivos modificados o bien ante el
incumplimiento de la presente “normativa”.

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria

Transformacion: Recepcion por una célula huésped competente de ADN desnudo.
Transito: Movimiento de un organismo vivo modificado de un pais a otro pais entre
fronteras o dentro de la jurisdiccién del mismo pais.

Uso confinado: Cualquier operacién llevada a cabo dentro de un local, instalacién u
otra estructura fisica que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados
controlados por medidas que limiten de forma efectiva su liberacion al ambiente y por
ende su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho medio.

Uso contenido: cualquier operacion con organismos vivos modificados controlados por
medio de barreras fisicas o la combinacion de barreras fisicas y/o barreras quimicas y/o
barreras biologicas que limiten el contacto de estos o su impacto sobre el medio
receptor potencial incluidos los humanos.

Vector o agente vector: organismo material o0 medio utilizado para transferir material
genetico del organismo donante al organismo receptor.

Zonas autorizadas: areas o regiones geograficas que se determinen caso por caso en la
resolucion de un permiso en las cuales se puede liberar al ambiente uno o mas
organismos vivos modificados.

Zonas restringidas: areas geograficas que se determinen y se delimiten en la resolucion
de un permiso dentro de las cuales se restrinja la realizacion de actividades con
organismos vivos modificados.
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CAPITULO Il

Del Ambito de Aplicacion

Articulo 3.- EI ambito de aplicacion de este Reglamento seguira lo dispuesto en el
articulo 4 de la Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia, en relacién con el articulo 1 de
este Reglamento.

] CAPITULO IV
Del Ambito de Competencia y Coordinacion.

Articulo 4.- La Secretaria de Agricultura y Ganaderia es la autoridad competente para la
aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 5.- Para efectos de la implementacion del presente Reglamento, la Secretaria de
Agricultura y Ganaderia establecera coordinaciones con las otras Secretarias relacionadas.

CAPITULO V
De las Funciones

Articulo 6.- La SAG tendra las funciones siguientes:

a. Emitir los permisos relacionados con sus atribuciones, de conformidad a este
Reglamento y monitorear su aplicacion.

b. Monitorear las condiciones de autorizacion y los efectos que pudiese tener el organismo
vivo modificado en la actividad agropecuaria.

c. Determinar el analisis, evaluacion, el manejo y el monitoreo del riesgo.

d. Suspender temporal o definitivamente los permisos cuando disponga de informacion
cientifica y técnica que asi lo aconseje cuando se trate de incumplir a los mismos.

e. Ordenar y aplicar las medidas correctivas necesarias con bases y justificacion cientifica
en los casos en que exista riesgo inminente de que las actividades agropecuaria en
forma coordinada con la Secretarias de Recursos Naturales y Ambiente y Salud.

f. Establecer e implementar las medidas apropiadas cuando suceda una liberacion

accidental o sin autorizacion de organismos vivos modificados de uso agropecuario

tomando en consideracion las recomendaciones de las Secretarias involucradas en la
materia.

Aplicar las sanciones administrativas a quien infrinja los preceptos de este reglamento.

Recomendar los cambios y modificaciones necesarias a este reglamento que sugiera la

experiencia, la practica y el conocimiento técnico-cientifico.

i. Establecer mecanismos para el intercambio de informacién técnica y cooperacion con
otros paises en particular los de la region centroamericana.

s Q@
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CAPITULO VI
De los Permisos y Procedimientos
Seccion A
Procedimientos Generales

Articulo 7.- Los requisitos aqui exigidos en el presente Capitulo se entienden sin
perjuicio de lo dispuesto en la Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia, para los OVM de
Uso Agropecuario.

Articulo 8.- Toda persona natural o juridica, que realice las actividades previstas en los
articulos 1 y 3 del presente Reglamento deben inscribirse en el Registro que para tal efecto
establecerd la Secretaria de Agricultura y Ganaderia a traves de la Direccion General del
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASA).

Articulo 9.- Toda persona natural o juridica, que desee realizar cualquiera de las
actividades con organismos vivos modificados debera publicar en un diario de circulacion
nacional con cinco (5) dias de antelacion su intencion de presentar la solicitud
correspondiente ante la SAG, incluyendo al menos la siguiente informacion:

a. El nombrey la informacion de contacto del solicitante.

b. El lugar exacto en donde se emprenderan actividades de uso confinado.

c. Lanaturaleza e identidad del OVM o los OVM’s involucrados.

d. La naturaleza y el propdsito de las actividades, incluso tales actividades como
almacenar, transportar, producir, procesar, destruir, eliminar, o usar los OVM’s de
cualquier otra manera.

e. Procedencia si se tratase de importacion.

Articulo 10.- La Direccién General del SENASA elaborara los formularios para las
solicitudes a que se refiere este Reglamento y debera ser aprobados de conformidad a la
Ley sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo 11.- Las personas individuales y/o juridicas interesadas en efectuar pruebas o
ensayos de investigacion con OVM deberan solicitar ante la SAG, la autorizacién en el
formulario correspondiente y proporcionar la siguiente informacion:

a. Datos de identificacion personal, nimero de colegiado activo y curriculo, del
profesional responsable del ensayo. EI profesional deber4 documentar formacion y/o
experiencia en la materia relacionada con la ingenieria genética, biotecnologia, biologia
molecular o fitomejoramiento entre otras.

b. Datos de identificacion personal involucradas en las pruebas de campo y que tengan
capacidad de decision sobre estas.

c. Nombres cientificos, nombres comunes y todas las designaciones para identificar el o
los organismos receptores y agentes vectores empleados en la construccién de cada
OVM.
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Datos de identificacion de las personas individuales y/o juridicas que hayan
desarrollado o proporcionado el organismo.

Descripcion de los empaques o envases a utilizar en el transporte del organismo que
asegure su manejo.

Reportar la cantidad del producto a utilizar, calendario propuesto de transporte y fecha
de importacion.

Descripcion de material bioldgico (ejemplo: medio de cultivo). Que acompaiie al
producto modificado genéticamente durante su transporte asi como una descripcion
detallada del método que se empleara para su destruccion.

Procedimiento y método de bioseguridad que deben ser utilizadas para prevenir el
escape y diseminacion del organismo transgenico.

Describir los objetivos y los propositos de la introduccion y transporte del OVM.
Adjuntar informacidn sobre la biologia reproductiva multiplicativa del material antes de
la modificacion genética la cual contenga cuando se trate de organismos de origen
vegetal, ciclo de vida con énfasis en modalidad de polinizacion, habitat, especies
silvestre y distribucién de estas, mecanismos y frecuencias de auto con miembros de la
especie y cuando se trate de organismos de origen microbiano, ciclo de vida,
caracteristicas de patogenicidad, hospederos, vectores, descripcion de etapas de
desarrollo (inéculo, penetracion, entre otros) diseminacion, supervivencia e interaccion
con otros organismos.

Descripcion del organismo donador, organismo receptor y vector, asi como el pais y
localidad donde el producto transformado fue colectado desarrollado o producido.
Proveer informacion detallada de la biologia molecular del sistema donador, receptor,
vector que sustenta la obtencion del producto modificado.

Articulo 12.- De la aprobacion de solicitudes para la produccion de semillas de OVM para
la exportacién, la solicitud del permiso para realizar la produccién de semillas OVM para
exportacion, incluyendo su importacion para esa actividad deberd acompafarse de la
siguiente informacién:

a.
b.

o

La autorizacion extendida para la experimentacion de OVM de que se trate.

Referencia y consideraciones sobre el reporte de los resultados de la o las pruebas
experimentales realizadas en relacion con los posibles riesgos al ambiente y la
diversidad bioldgica y adicionalmente a la sanidad animal, vegetal o acuicola.
Informacidn relativa a la cantidad total de semilla del OVM a producir:

Las condiciones de manejo que se dardn a la semilla de OVM a producir:

Identificacion de las zonas donde se pretende producir la semilla OVM incluyendo la
especificacion de la superficie o superficies totales en las que se realizara la produccion.
Las medidas de monitoreo y de bioseguridad a realizar durante la produccion y
posteriores a dicha actividad.
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Lo anterior con la finalidad de contar con la informacion para que realicen analisis y la
evaluacion de los posibles riesgos al ambiente y la diversidad bioldgica o a la sanidad
animal, vegetal o acuicola.

Articulo 13.- Para la obtencion del permiso del importacién de OVM se requiere lo

siguiente:

a. Los OVM deberan cumplir con los requisitos fitosanitarios de importacion establecidos
por la Ley Fitozoosanitaria sobre aspectos cuarentenarios segun el producto agricola de
interés y debe contar con la aprobacion de &rea fitozoogenética de la Direccion General
del SENASA.

b. Ademas al ingresarlo al pais el interesado debera presentar los siguientes documentos:

i. Etiqueta de identificacion del material
ii. Listado de medidas adicionales de bioseguridad para los organismos transgéenicos.
iii. Constancia de la licencia o el registro del producto en el pais de origen.

c. El permiso emitido tiene validez Unicamente para importaciones y/o transporte, con
objetivos de investigacién, produccion y exportacion de semillas, no asi para la siembra
0 consumo en el territorio nacional, por lo cual todas las pruebas de campo y transporte
que se realicen en OVM, deberan ser autorizadas de conformidad a la Ley sobre
Seguridad de la Biotecnologia y este Reglamento.

d. Los empaques, envases y cualquier otro material que acompafie el producto transgénico
importado o transportado, deberan manejarse de tal forma que se prevenga la
diseminacion y establecimiento del mismo, fuera de los usos para los que fue solicitado.

e. No se permite la importacion de OVM o de productos que los contengan al territorio
nacional, en los casos en que dichos organismos se encuentren prohibidos en el pais de
origen o se encuentren clasificados en las listas como no permitidas para su liberacién

Articulo 14.- Presentada cualquiera de las solicitudes antes mencionadas, la misma, previo
analisis de la documentacion por la Direccion General de SENASA que se acompafia, la
SAG remitira a la Comision Nacional sobre Biotecnologia la informacion para su
respectivo dictamen.

Articulo 15.- En caso de movimientos transfronterizos el interesado notificard a la SAG
por escrito la intencion del movimiento transfronterizo de un organismo vivo modificado
destinado al uso agropecuario y a la introduccion deliberada en el ambiente.

La SAG otorgara acuse de recibo con conocimiento de SENASA que la notificacion a que
se refiere el parrafo precedente de este articulo.

La ausencia de acuse de recibo de la notificacion no se interpreta como un consentimiento a
dicho movimiento. La Direccion General del SENASA tendréa un plazo maximo de 90 dias
calendario para acusar recibo de la notificacion respectiva.
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Articulo 16.- La aprobacion o denegacion sobre una solicitud de permiso para un
movimiento transfronterizo de OVM debera expedirse mediante la respectiva resolucién de
la Autoridad Competente en un plazo maximo de 270 dias calendario contados a partir del
dia siguiente en que la Direccion General del SENASA haya recibido de la Secretaria
General de la SAG la solicitud del permiso con la informacion completa. La solicitud
deberd contener la informacion solicitada en el articulo 12 de este Reglamento y en
conformidad con el articulo 7 del mismo. La Direccion General del SENASA debera
revisar la informacion presentada por el interesado y le prevendra en caso de omisiones o
informacion incorrecta por una Unica vez otorgandole un plazo de 30 dias calendario para
completar o aclararla.

En casos excepcionales y debidamente justificados el plazo maximo para expedir el
respectivo permiso puede ser prorrogado bajo el criterio técnico de la Direccion General de
SENASA hasta por un plazo igual al indicado.

Articulo 17.- Los interesados en importar OVM con el objeto de producir semillas para la
exportacion, ademas de lo establecido en el oficio anterior, deberdn adjuntar a su solicitud
la informacion y documentacion que acredite que el OVM este aprobado para su uso
conforme la legislacion del pais de origen, al menos en esta clase de etapa, adjuntando para
tales efectos la autorizacion o documentacion oficial que ampare dicha situacion.

Articulo 18.- La resolucion a una solicitud de permiso para la produccién de semillas de
OVM para la exportacion debera expedirse en un plazo maximo de treinta dias contado a
partir del dia siguiente que la Direccién General del SENASA haya recibido la solicitud del
permiso y la informacion aportada por el interesado este completa. La vigencia del permiso
se determinara considerando los elementos del expediente.

Articulo 19.- La persona individual o juridica a la cual se le autorice producir semillas o
especies animales de OVM para exportar debera rendir un informe a la Direccién General
del SENASA de la situacion de ese OVM. Las caracteristicas y contenido de reporte a que
se refiere este articulo serdn establecidos por la Direccion General del SENASA,
fundamentados en el principio caso por caso.

Articulo 20.- La SAG, para autorizar los materiales de OVM con fines de experimentacion

0 produccion de semillas para la exportacion, solicitara la opinion de la Comision Nacional

sobre Biotecnologia, considerando:

a. La produccion de componentes toxicos para organismos benéficos al hombre, ademas
organismos Vvivos capaces de alterar sustancialmente las cadenas bioldgicas.

b. Los actos de los genes que al escapar al ambiente y transmitirse a especies vegetales
afines de uso comercial, silvestre o domésticos originen el riesgo de producir nuevas
malezas, aumentar la peligrosidad de las ya existentes a aumentar su capacidad para
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dominar nichos ecologicos con la posibilidad de ocasionar cambios significativos en la
distribucion y diversidad de la flora en tales nichos.

c. La presencia de genes que produzcan sustancias catalogadas como contaminantes del
ambiente.

d. Los resultados provenientes de las pruebas o ensayos de investigacion realizados con
OVM dentro del territorio nacional y en otros paises referidos al producto que se va a
liberar.

e. El nivel cumplimiento de los requisitos solicitados segln el caso de los articulos 11y 12
del presente Reglamento.

Seccion B
Procedimiento Simplificado

Articulo 21.- La Direccion General del SENASA podra considerar los eventos
biotecnoldgicos aprobados y registrados exentos de los requisitos previstos en los articulos
11 y 12 de este Reglamento, cuando juzgue que existe informacién o experimentacion
suficiente para concluir que tales OVM no plantean un riesgo significativo para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta la salud
humana.

Articulo 22.- Cualquier persona individual o juridica podré solicitar a la SAG la exencion

o aplicacion de procedimientos simplificados para OVM que se dediquen a la investigacion

0 produccién de semillas para exportacion presentando la correspondiente solicitud que

debera contener la siguiente informacion:

a. Nombre y direccion del solicitante.

b. Nombre y descripcion de los organismos vivos modificados para los cuales se solicito la
exencién o procedimiento simplificado.

c. Autorizacion previa correspondiente para el uso del OVM extendida por la SAG.

d. Exposicion detallada de las bases cientificas que justifican la accion demandada,
acompafiada de la documentacion que la apoye.

Articulo 23.- La resolucién a una solicitud de exencion o permiso simplificado de un
OVM para la investigacion, o en la produccion de semillas de OVM para la exportacion,
debera expedirse en un plazo méximo de treinta dias contando a partir del dia siguiente a
que la Direccion General del SENASA haya recibido la solicitud del permiso y la
informacion aportada por el interesado esté completa.

La vigencia del permiso se determinara considerando los elementos del expediente
correspondiente.

Articulo 24.- Los interesados en exportar OVM que se destinen a su liberacion al
ambiente en otros paises, notificaran por si, su intencion de exportar dichos organismos a
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las autoridades competentes del pais respectivo. Dicha notificacion solo se realizara en los
casos en que los Tratados y Convenios Internacionales, en los que Honduras sea parte,
establezcan ese requisito para efectuar la exportacion al pais de que se trate. La informacion
que el interesado adjunte a la notificacion a que se refiere este articulo debera ser exacta,
fidedigna y conforme a lo que se establezca en dichos Tratados y Convenios
Internacionales.

Secciéon C
Disposiciones Generales a las Secciones Precedentes

Articulo 25.- La Secretaria de Agricultura y Ganaderia de conformidad con los tramites
establecidos en la Ley y este Reglamento, debera expedir una resolucion debidamente
motivada mediante la cual podra:

a. Otorgar el permiso para la realizacion de la actividad de que se trate estableciendo las
medidas de control, monitoreo, prevencion, seguridad y restricciones aplicables.

b. Negara el permiso en los casos en que no cumpla con lo establecido en el presente
reglamento, o cuando se concluya que los riesgos que puedan presentar dichos
organismos afectan significativamente la actividad agropecuaria, el ambiente o la salud
humana.

Articulo 26.- El interesado no podra iniciar ninguna de las actividades para las cuales
solicita el permiso antes de que este haya sido efectivamente otorgado de conformidad con
las disposiciones del presente reglamento.

Articulo 27.- Todas las resoluciones de la Secretaria de Agricultura y Ganaderia en este
reglamento tendrian los recursos juridicos ordinarios y extraordinarios establecidos en el
ordenamiento juridico nacional, asi como los plazos para hacer uso de los mismos.

Articulo 28.- La Direccion General del SENASA debera llevar el Registro de Eventos
Biotecnoldgicos Aprobados para la Investigacion y Produccion de Semillas con fines de
Exportacion.

CAPITULO VII
Del Anélisis y Evaluacion del Riesgo

Articulo 29.- El proposito del analisis del riesgo para efectos de este reglamento es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en
el ambiente, la actividad agropecuaria, la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El costo de cada anélisis y evaluacion del riesgo debera ser cubierto por el solicitante.
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Articulo 30.- Los siguientes principios guian el analisis y evaluacion del riesgo:

a. Sujecionala Ley.

b. Debe realizarse de forma transparente y basada en informacién cientifica comprobada
tomando en cuenta el asesoramiento de los expertos y las directrices nacionales e
internacionales pertinentes.

c. Elanalisis y evaluacién del riesgo deberé realizarse caso por caso.

d. El proceso del andlisis y evaluacion del riesgo puede dar origen por una parte a la
necesidad de obtener mas informacion en caso de incertidumbre acerca de aspectos
concretos que podian determinarse y solicitarse durante el proceso de analisis y
evaluacion y por otra parte a que la informacion sobre otros aspectos pueda carecer de
interés en algunos casos.

e. La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretara
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo de la ausencia de
riesgo o de la existencia de un riesgo aceptable.

Articulo 31.- La Secretaria de Agricultura y Ganaderia, a través de la Direccion General

del SENASA debe instrumentalizar las medidas de bioseguridad en materia agropecuaria

para prevenir los efectos adversos potenciales de los organismos vivos modificados

identificados durante el analisis y la evaluacion del riego y las mismas deben considerar:

a. La prevencién o remediacion de efectos adversos.

b. En caso de que los responsables no cumplan con las medidas necesarias, la Direccion
General del SENASA las realizara cargando los costos a quien solicito el permiso.

c. Periocidad sobre el seguimiento y monitoreo a la aprobacién de un organismo vivo
modificado.

d. prever las medidas de emergencia necesaria para mitigar los efectos adversos causados
por la liberacién no intencional de organismo vivos modificados.

Articulo 32.- Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente acuerdo, se
Ilevaran a cabo con arreglo o procedimientos cientificos solidos de conformidad con las
directrices internacionales que rigen la materia.

La SAG podra requerir al solicitante que realice cualquier evaluacion del riesgo adicional
que sea necesario segun los casos. En la evaluacion del riesgo y en las actividades de
examen, se tendré en cuenta cualquier medida de gestion del riesgo que pueda ser necesaria
para minimizar cualquier posible riesgo identificado.

En el caso de que sea necesaria una evaluacién del riesgo adicional, esta podréa ser llevada a
cabo por el interesado a su costa.

Articulo 33.- La gestion del riesgo esta referida a que:
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a.

Tanto en las pruebas de investigacion como en las areas de produccion, se estableceran
y mantendran mecanismos medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y
controlar los riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion del
riesgo.

Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la proporcion necesaria
para evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el literal b anterior, se tratard de asegurar que cualquier
organismo vivo modificado, ya sea para investigacion o produccion con fines de
importacién, haya pasado por un periodo de observacion apropiada a su ciclo vital a su
tiempo de generacion, antes de que se le de su uso previsto.

Articulo 34.- El titular del permiso estara obligado a informar inmediatamente a la
Direccion General del SENASA cualquier situacion que en la realizacion de la produccion
permitida pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el ambiente, la
diversidad bioldgica y/o la salud humana.

Articulo 35.- Las personas individuales y/o juridicas interesadas en realizar ensayos
deberan presentar un protocolo para la conduccion y manejo de pruebas de investigacion,
produccion y exportacion de semillas, aprobados de conformidad a las Leyes y
Reglamentos de la Republica, por la SAG bajo los siguientes lineamientos:

a.

b.

C.

d.

Indicar detalladamente el disefio experimental propuesto para la investigacion y sistema
de produccién.

Volumen total del OVM que se utilizara para cada ensayo y en caso que establezca mas

de uno, elaborar un cronograma en el que se indiquen las practicas agronémicas y/o

ensayos propuestos.

Adjuntar un plano georeferenciado de las parcelas sitio del ensayo, indicando

localizacion geogréfica y la localizacion exacta donde se establecen los ensayos del

producto genéticamente modificado, considerando lo siguiente:

i. Sivarios OVM son evaluados en diferentes sitios, indicar cuales seran aprobados
para cada sitio

ii. Al efectuar varios ensayos en un mismo lugar, se debera indicar la ubicacion de
cada ensayo y dimensiones de la parcela neta.

iii. Detallar los usos que han tenido o tienen los terrenos cercanos al lugar donde se
estableceran los ensayos y sitios de produccion.

iv. Cuando se trate de OVM de origen vegetal, es necesario adjuntar un listado y
descripcion de las especies tanto silvestres como cultivadas fitogeneticamente
relacionados a la planta modificada genéticamente que pudieran ser receptores de
polen transgénico.

Las personas interesadas presentaran un documento de compromiso en el que se

responsabilicen del manejo o destruccion del producto en forma tal que evite su escape
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al ambiente. Una vez concluyan los ensayos y/o la produccion, con la aprobacion y
supervision de la Direccion General del SENASA, se elaborara una carta declaratoria
que dé fe del hecho.

e. A las personas interesadas y/o juridicas a quienes se les adjudique a realizar pruebas con
OVM deberan enviar a la Direccion General del SENASA, reportes periddicos y el
reporte final, en un plazo no mayor de 15 dias habiles de concluido el ciclo agricola,
bajo el esquema de un articulo cientifico sobre las caracteristicas del comportamiento
del producto genéticamente modificado.

Articulo 36.- Quien desarrolle o proporcione productos derivados de la biotecnologia

moderna esté legalmente obligado a:

a. Evitar cualquier desviacion de semilla genéticamente modificada fuera de la superficie
autorizada.

b. Verificar la presencia del transgen en las zonas aledafias al area de investigacion, dando
aviso al Area fitozoogenéticamente para la destruccion de las parcelas correspondientes
independientemente que haya o no desviacion de uso de la semilla genéticamente
modificada, se debera mantener la presencia del transgen por lo menos tres afios
posteriores a la siembra con la eliminacion consecutiva.

c. Asignar un profesional especializado en el area afin, capacitado para el manejo de
OVM, para que verifique la evolucion del experimento o produccion e informe
inmediatamente de cualquier contingencia.

d. Utilizar el método mas adecuado para detectar la presencia del organismo en el area de
investigacion, produccion y en su periferia y el control de las plagas que se presenten se
Ilevara a cabo con medidas fitosanitarias que no afecten las poblaciones benéficas.

CAPITULO VI
De las Medidas de Manejo, Monitoreo y Control

Articulo 37.- Las medidas de manejo, monitoreo y control de los posibles riesgos en la
utilizacion de los organismos vivos modificados objeto de este Reglamento seran
establecidas por la Direccion General del SENASA vy aprobados por la Comision Nacional
sobre Biotecnologia.

Articulo 38.- La Direccion General del SENASA podrd modificar las directrices del
manejo, monitoreo y control y requerir al interesado nuevas medidas de bioseguridad,
ademas suspender temporalmente o definitivamente o revocar el permiso otorgado,
comunicando a los interesados cuando disponga de informacion cientifica y técnica de la
cual se deduzca que la actividad puede suponer riesgos superiores a los previstos
originalmente.
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Articulo 39.- El interesado es el responsable de cumplir las medidas de manejo,
monitoreo, control y seguridad que establezca el permiso igualmente deben presentar los
planes e informes sobre las actividades y resultados de las mismas en la forma y
periodicidad que disponga la Direccidén General del SENASA.

Articulo 40.- El interesado esta obligado a informar a la Direccion General del SENASA

de manera inmediata cuando:

a. Se produzca cualquier modificacion en la actividad que pudiera incrementar los posibles
riesgos para el ambiente, la actividad agropecuaria y la salud humana.

b. Se disponga de nueva informacion cientifica y técnica sobre dicho riesgo o dafio.

Articulo 41.- Como parte del proceso de analisis, evaluacion y manejo del riesgo la
Secretaria de Agricultura y Ganaderia propondrd a la Comision Nacional sobre
Biotecnologia la zonificacion nacional en la que se determinardn las zonas aptas para
liberacion y uso de organismos vivos modificados de acuerdo al procedimiento caso a caso
en atencion a la existencia reconocida de centros de origen de cultivos y diversidad
bioldgica.

CAPITULO IX
De la Liberacion sin Autorizacion y Medidas de Emergencia

Articulo 42.- La Secretaria de Agricultura y Ganaderia requerird, a su costo, a quien
incurrio en liberacion sin autorizacion o en casos de accidentes, la presentacion de planes
de emergencia para la proteccion de la actividad agropecuaria, el ambiente y la salud
humana y debera ejecutar los mismo a su costo, a fin de proceder a la reparacion de los
efectos negativos causados.

Articulo 43.- El interesado o responsable debe informarle a la Direccion General del

SENASA en los casos de accidentes de forma inmediata y proveer al menos la siguiente

informacion:

a. Circunstancias del accidente: la clase, cantidad y caracteristicas especificas de
organismos vivos modificados liberados.

b. Las medidas adoptadas para evaluar los efectos del accidente en la actividad
agropecuaria, el ambiente y la salud humana.

c. Las medidas de emergencias tomadas o ser tomadas.

Articulo 44.- Para verificar y comprobar el cumplimiento de este Reglamento, la
Direccion General del SENASA debera realizar, por conducto del personal debidamente
autorizado, los actos de inspeccidn y vigilancia que considere necesarios.
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CAPITULO X

De la Comercializacién de Organismos Vivos Modificados

Articulo 45.- Las solicitudes para la liberacion comercial de organismos Vvivos

modificados deben basarse en el procedimiento paso a paso e incluir informacién sobre los

siguientes aspectos:

a. Resultados del procedimiento pasé a paso, liberacion experimental y liberacion semi-
comercial con referencia a los permisos otorgados para esos fines.

b. Recomendaciones especificas de manejo en el campo, transporte y almacenamiento.

c. Acreditacion del organismo vivo modificado para ser comercializado segun el tipo de
uso en el pais de origen o en el pais que fue desarrollado conforme a la legislacion del
mismo.

Articulo 46.- La Direccion General del SENASA decidird cuando las importaciones
subsecuentes al permiso de liberacion comercial para uso agropecuario se realicen al
amparo del permiso respectivo y no requieran de otro.

CAPITULO XI
Del Transito

Articulo 47.- El transito de OVM se llevard a cabo de conformidad a las disposiciones
establecidas al efecto, tomando en cuenta compromisos regionales e internacionales, y la
legislacion y reglamentos nacionales aplicables, segin proceda. El pais de origen debe
proveer informacion sobre:

a. Cantidad estimada y caracteristicas 0 rasgos importantes del organismo vivo
modificado.

b. Posibles efectos adversos para el medio ambiente, la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica y la actividad agropecuaria teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

c. Punto de referencia para obtener informacion adicional.

d. Tipo de transporte, forma de contencion del organismo vivo modificado y medidas de
seguridad en el transporte.

e. Cualquier otra informacion pertinente que se estime conveniente.

CAPITULO XII
De la Concientizacion, Participacion Ciudadana y de la Informacion Confidencial

Articulo 48.- La Secretaria de Agricultura y Ganaderia hard disponible al publico la
siguiente informacién:
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a. Las solicitudes que han sido recibidas, autorizaciones otorgadas o denegadas entre
otros.

b. Los documentos resultantes de la evaluacion del riesgo, que no comprendan
informacion confidencial de conformidad con la Ley sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

c. Los resultados de los andlisis realizados por las propias autoridades de la SAG.

Articulo 49.- Créase el Sistema Nacional de Intercambio de Informacion sobre
Bioseguridad Agricola, que debera ser coordinado por INFOAGRO vy debera regirse por la
reglamentacion que al efecto se emita.

El presente reglamento entrara en vigencia treinta dias despues de su publicacion en el
Diario Oficial “La Gaceta”.
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REGLAMENTO DE REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD
BIOLOGICA PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE USO DE
AGENTES BIOLOGICOS Y SUS PRODUCTOS, ORGANISMOS Y
FRAGMENTOS DE ESTOS CON INFORMACION GENETICA.

CAPITULO I )
OBJETIVO Y DEFINICIONES BASICAS

Articulo 1.- EIl presente Reglamento tiene como objetivo establecer los requisitos y
procedimientos técnicos y administrativos de Seguridad Bioldgica que deben cumplirse
en las instalaciones en las que se hace uso de Agentes Bioldgicos y sus productos,
organismos y fragmentos de éstos con informacion geneética, para la investigacion y
desarrollo de biotecnologia, que afecten o puedan afectar al hombre, a los animales y a
las plantas, teniendo en cuenta la lista oficial de Agentes Bioldgicos vy la clasificacion de
las instalaciones, ambas establecidas en la legislacion vigente.

Articulo 2.-  Los titulares de las entidades que se regulan por este Reglamento, son
los maximos responsables del cumplimiento de las medidas de Seguridad Bioldgica, y
deberan dictar disposiciones internas sobre la materia que incluyan los aspectos recogidos
en el presente Reglamento.

Articulo 3.- A los efectos de la mejor interpretacion y aplicacion de este Reglamento
se definen los términos siguientes:

a. Equipos de seguridad: Conjunto de dispositivos, equipos y sistemas que impiden la
contaminacién o exposicion del personal y el ambiente con los Agentes Biolégicos
que son utilizados en la instalacion.

b. Muestras para diagnoéstico: Materiales de origen humano, animal, o vegetal
colectados con fines de diagndstico. Incluye las muestras para identificar la presencia
de microorganismos en el suelo, en el aire o en el agua.

c. Nivel de Seguridad Bioldgica: Combinacion de las practicas y procedimientos
apropiados para manipular Agentes Biologicos, equipos de seguridad y disefio de la
instalacion.

d. Riesgo bioldgico: Probabilidad de la ocurrencia y magnitud de las consecuencias de
un evento adverso relacionado con el uso de Agentes Biologicos que puedan afectar al
hombre, la comunidad y el ambiente.

e. Sistemas de seguridad: Conjunto de equipos disefiados en las instalaciones para la
proteccién de la salud del trabajador, la comunidad y el ambiente, durante el uso de
los Agentes Bioldgicos y sus productos, de organismos y fragmentos de éstos con
informacion genética.

f. Sustancias infecciosas: Aquellas que contienen microorganismos viables, que segin
se sabe 0 se sospecha, pueden causar enfermedades tanto en el hombre, como en los
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animales y las plantas.

Area controlada: area que tiene todos sus parametros de funcionamiento controlados.
Autoridad Competente: Aquella designada y en los términos de la Ley sobre
Seguridad de la Biotecnologia.

Contornos de Hermetizacion: elementos constructivos de una instalacion que
incluyen, paredes, pisos y techos, disefiados de forma tal, que se garantice la
hermeticidad.

Filtro de aire de alta eficiencia: aquel que presenta una eficiencia igual o superior a
noventa y nueve con noventa y siete centésimas por ciento (99.97 %) para retener
particulas mayores de 0.3 micras.

Gabinete de Seguridad Bioldgica: cabina ventilada, equipada con filtros de aire de
alta eficiencia disefiada fundamentalmente para la proteccion del personal, del
ambiente interno y ocasionalmente del producto de la contaminacion con particulas o
microorganismos patdgenos.

Practicas y procedimientos apropiados: conjunto de técnicas y procedimientos
disefiados para el uso seguro de Agentes Biologicos.

. Principio de Caja en Caja: modalidad constructiva que se utiliza para el disefio de

una instalacion, tomando como principio que la caja interior es la zona de mayor
riesgo.

Sistema cerrado: sistema en el cual, por las caracteristicas de disefio y su operacion
apropiada, previene la liberacién de un Agente Bioldgico contenido en su interior.
Sistemas Teécnico-Ingenieros: Sistemas que garantizan el funcionamiento técnico de
una instalacion.

Toxinas: sustancias quimicas de origen biologico que pueden provocar intoxicacion
al hombre, a los animales y fitotoxicidad.

CAPITULO I
DE LAS RESPONSABILIDADES GENERALES.

SECCION PRIMERA.
DE LAS ESTRUCTURAS DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA.

Articulo 4.- Los titulares de las entidades que mediante este Instrumento se regulan
deberdn crear estructuras que atiendan los aspectos relacionados con la seguridad
integral de las mismas, realizando, entre otras, las funciones asesoras siguientes en
materia de Seguridad Bioldgica:

a.

b.

Discutir los problemas relacionados con la Seguridad Bioldgica que se planteen en
cada periodo, asi como la prioridad para su solucion, recomendando a la direccion de
la instalacion las acciones necesarias;

Analizar y recomendar los programas de capacitacion del personal en materia de
Seguridad Biologica;
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c. Recomendar la relacion del personal con acceso a las areas de riesgo biologico;

d. Controlar el cumplimiento de los planes de inmunizacion del personal cuando sea
necesario;

e. Asesorar los protocolos de investigacién, desarrollo, control y temas relacionados con
el diagndstico o la produccion, que involucren Agentes Bioldgicos, sus productos y
fragmentos de éstos con informacion genética;

f. Precisar la responsabilidad en materia de Seguridad Bioldgica de cada trabajador, a
todos los niveles.

g. Definir, claramente, las estructuras jerarquicas para la toma de decisiones en materia
de Seguridad Biologica.

h. Tomar las medidas necesarias para reducir, en lo posible, los errores humanos que
pudieran originar exposiciones no intencionales.

i. Solicitar a la Autoridad Competente las autorizaciones correspondientes, asi como,
hacer cumplir las condiciones de vigencia de éstas, en lo que respecta a los
requerimientos establecidos en este Reglamento.

j. Garantizar que todo el personal reciba la capacitacién necesaria en materia de
Seguridad Bioldgica.

k. Establecer y ejecutar un programa de Seguridad Bioldgica que esté en concordancia
con el nivel de seguridad de la instalacion y que garantice el cumplimiento de los
requisitos establecidos en este Reglamento y en la legislacion vigente. En este
programa se traza la politica a seguir en la materia y a tales efectos los titulares deben:
1. Determinar las medidas, planificar y asignar los recursos necesarios.

2. Mantener un control sistematico de las medidas y recursos mencionados en el
inciso anterior.

I.  Cualquier otra que le asigne el Director de la entidad, en su caso.

Articulo5.- Los miembros de estas estructuras deberan tener la certificacion de su
competencia laboral y se podran seleccionar atendiendo a las diferentes areas de trabajo,
debiendo estar representados ademas de la direccion, el personal relacionado con equipos
y sistemas de seguridad.

CAPITULO 11
DE LOS FUNCIONARIOS DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA.

Articulo 6.- Los titulares de las entidades que tengan a su cargo instalaciones en las
cuales se haga uso de Agentes Bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
éstos con informacidon genética para la investigacion y desarrollo de biotecnologia
moderna deberan designar, previa aprobacién de la Comision Nacional sobre
Biotecnologia, un funcionario que asuma, entre otras, las funciones ejecutivas siguientes
en materia de Seguridad Bioldgica:
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Asesorar al personal de las areas y directivos en materia de seguridad biologica;
Participar en las evaluaciones de riesgos y efectuar inspecciones periddicas internas
de la Seguridad Bioldgica, en coordinacion con otros especialistas de ser necesario;
Discutir las infracciones del Reglamento interno relacionado con la materia;

Participar en el proceso de organizacion de la formacion continua del personal de la
Seguridad Bioldgica en las areas;

Asegurar o garantizar que todo el personal reciba las instrucciones necesarias en la
materia;

Participar en la investigacion de todos los accidentes, incidentes y posibles
enfermedades profesionales causadas por posibles fugas de material potencialmente
infeccioso o toxico de origen biologico;

Revisar los registros de accidentes, incidentes o exposiciones a Agentes Biologicos;
Participar en la revision de los proyectos, protocolos y temas relacionados con el
diagndstico, desarrollo y produccion que involucren Agentes Bioldgicos y organismos
modificados genéticamente, asi como los proyectos de nuevas instalaciones,
remodelaciones o ampliaciones, desde el punto de vista de la Seguridad Bioldgica;
Velar por la descontaminacion del material usado y el tratamiento en condiciones de
seguridad, de los desechos infecciosos, asi como por la desinfeccion de los equipos
que hayan de ser reparados o revisados antes de entregarlos al personal que trabajara
en ellos y al ajeno a la instalacion;

Establecer un registro para la recepcion, desplazamiento o eliminacion del material de
carécter infeccioso reconocido o sospechoso, para la introduccion de Agentes
Biologicos nuevos en la instalacion y para la salida de éstos;

Participar en la elaboracion de la documentacion relacionada con la seguridad
bioldgica;

Organizar la implementacion de programas coherentes de Seguridad Bioldgica en
coordinacién con los responsables de otras disciplinas preventivas;

. Monitorear periédicamente el control del chequeo médico del personal

ocupacionalmente expuesto;

Participar en la confeccion y seguimiento de un programa de medidas necesarias para
el control de vectores; y

Cualquier otra que le asigne el Director de la instalacion relacionada con la seguridad;
Desarrollar evaluaciones de riesgos, de forma periddica, para conocer el estado de la
Seguridad Bioldgica en su laboratorio, y en coordinacion con el funcionario que
atiende la actividad en la instalacion.

Garantizar la capacitacion del personal a su cargo que incluya, entrenamiento
apropiado en todos los aspectos relacionados con la Seguridad Bioldgica.

Prohibir la entrada de animales y plantas que no guarden relacion con el experimento.

Garantizar que el personal a su cargo esté inmunizado con las vacunas
correspondientes, segln el grupo de riesgo de los Agentes Bioldgicos que manipulen.

Prohibir a mujeres embarazadas trabajar con especimenes clinicos y Agentes
Biologicos del grupo de riesgo 2 en adelante que tengan, o se sospeche que tengan,
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efectos sobre el feto.

u. Tomar muestras de sangre para guardar el suero como referencia y cuantas veces se
estime necesario, en caso de exposicion accidental, contacto directo o en otras
situaciones que considere apropiadas; en los casos en que se trabaje con Agentes
Bioldgicos de los grupos de riesgo 3y 4.

v. Controlar al personal por su asistencia, asi como, por las causas de inasistencia por
fiebre u otros sintomas o signos de enfermedad infecciosa, cuando se trabaje con
Agentes Bioldgicos de los grupos de riesgos 3 y 4. En caso de no existir
comunicacion con el trabajador en cuestion, se le visitara dentro de las 48 horas
posteriores a su Ultima asistencia.

w. Incluir en el programa de chequeo médico de la instalacion a todo el personal que este
expuesto a los Agentes Bioldgicos que se manipulan en la instalacion.

x. Permitir el paso a las &reas de trabajo sélo al personal autorizado y, en todos los
casos, impuesto de los riesgos. Cuando se trabaje con Agentes Bioldgicos de los
grupos de riesgo 3 y 4 debe prohibir el acceso de personal para la realizacion de
actividades de docencia. Se prohibira, ademas, el acceso a personas con enfermedades
cronicas debilitantes u otras que impliquen inmunodeficiencia o riesgo de adquirir una
infeccion.

Articulo 7.- La designacién del personal para atender los aspectos relacionados con la
Seguridad Biolodgica se realizard atendiendo a la idoneidad demostrada, la capacitacion
alcanzada en la materia y la experiencia en el trabajo con Agentes Biol6gicos y en los
aspectos mas generales del laboratorio.

Articulo 8.- En caso, de que en la instalacion existan especialistas que atiendan los
aspectos relacionados con la seguridad integral de la misma, éstos podran asumir las
funciones establecidas en el presente Reglamento, siempre que cumplan con los
requisitos establecidos en el articulo anterior.

CAPITULO IV
DE LOS NIVELES DE SEGURIDAD BIOLOGICA EN LAS INSTALACIONES.

Articulo 9.- Se establecen para todo el territorio nacional los siguientes niveles de

Seguridad Biologica en las instalaciones:

a. Nivel de Seguridad Biolodgica | a pequefia y Gran Escala para las instalaciones que
hacen uso de Agentes Bioldgicos que afecten o puedan afectar al hombre, los
animales y las plantas;

b. Nivel de Seguridad Bioldgica Il a pequefia y Gran Escala para las instalaciones que
hacen uso de Agentes Bioldgicos que afecten o puedan afectar al hombre, los
animales y las plantas;

c. Nivel de Seguridad Biologica Il a pequefia y Gran Escala para las instalaciones que
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hacen uso de Agentes Biologicos que afecten o puedan afectar al hombre, los
animales y las plantas; y

d. Nivel de Seguridad Biologica IV a Pequefia Escala para las instalaciones que hacen
uso de Agentes Biologicos que afecten o puedan afectar al hombre y los animales.

Articulo 10.- En correspondencia con los niveles a que se refiere el articulo anterior se

entendera por:

a) Gran Escala: el uso de Agentes Biologicos en volumenes iguales o superiores a 10
litros por cada operacion realizada;

b) Pequefia Escala: El uso de Agentes Bioldgicos en volumenes inferiores a 10 litros
por cada operacion realizada;

Articulo 11.- Se permitira trabajar en las instalaciones con los tipos de Agentes
Bioldgicos siguientes:

a. Para el nivel de Seguridad Bioldgica I, los Agentes Bioldgicos del grupo de riesgo 1;

b. Para el nivel de Seguridad Bioldgica 11, los Agentes Bioldgicos del grupo de riesgo 2;

c. Para el nivel de Seguridad Biolégica I1ll, los Agentes Bioldgicos del grupo de riesgo
3,

d. Para el nivel de Seguridad Bioldgica 1V, los Agentes Bioldgicos del grupo de riesgo
4.

Se prohibe la realizacion de actividades a Gran Escala con Agentes Bioldgicos de grupo
de riesgo 4.

Articulo 12.- La Comision Nacional sobre Biotecnologia, en los casos que resulten
necesarios y con caracter excepcional, autorizara la realizacion de las actividades a que
se refiere el articulo anterior, previa evaluacién del riesgo bioldgico.

CAPITULO V .
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA | APEQUENA ESCALA

SECCION PRIMERA 3
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 13.- Las instalaciones que correspondan a este nivel de Seguridad Bioldgica

deben estar disefiadas conforme a los presupuestos que se establecen a continuacion:

a. Contar con una cerca perimetral.

b. Disponer areas para comer, beber y fumar.

c. Poseer espacio o locales para manejar y almacenar en condiciones seguras los
materiales peligrosos.
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d. Con relacion a los contornos de hermetizacion:

1. Tener locales con espacio para aplicar con toda seguridad los métodos de
laboratorio y facilitar la limpieza y el mantenimiento.

2. Los techos, paredes y pisos, asi como las uniones entre éstos, deben ser lisos y
faciles de limpiar, impermeables a los liquidos y resistentes a la accion de las
sustancias quimicas y productos desinfectantes utilizados en el laboratorio.

3. Las paredes deben ser continuas hasta el techo y las uniones entre éstas y el piso

estaran provistas de rodapié sanitario.

Los pisos deben ser antideslizantes.

Evitar los tramos horizontales para suprimir la acumulacion de polvo.

Reservar espacio suficiente para guardar articulos de uso inmediato asi como para
almacenamiento a largo plazo fuera de las zonas de trabajo.

7. Proteger las puertas adecuadamente contra el fuego, sefalizarlas, dotarlas de
mirillas y disefiarlas de forma tal que permitan el paso de todos los equipos.

8. Las ventanas deben tener mallas contra invertebrados en caso de abrirse.

9. Eliminar los tragaluces y claraboyas.

10. Contar con una antecdmara.

e. Con relacion a los sistemas técnico-ingenieros:

1. El sistema de ventilacién, en los casos que se requiera, debe estar disefiado para
eliminar vapores de liquidos inflamables, aerosoles y sustancias quimicas
peligrosas antes de alcanzar concentraciones dafinas.

2. Los sistemas auxiliares deben:

2.1 Contar con un suministro seguro y estable de agua potable evitando la
conexion entre las conductoras de agua destinada al laboratorio y las de agua para
beber.

2.2 Disponer de un suministro de electricidad seguro y de suficiente capacidad.
2.3 Poseer un suministro seguro de gas en cada zona de trabajo.

3. Disponer de un sistema de alumbrado que cumpla con los parametros de
iluminacion establecidos en la legislacion vigente para toda clase de actividades.

4. Las tuberias y los conductos no empotrados en la pared deben estar separados de
las mismas y cubiertos con material aislante.

5. En cada laboratorio debe haber lavamanos con agua corriente, instalados
preferiblemente cerca de las salidas.

f.  Con relacion al mobiliario:

1. Las superficies de las mesetas deben ser impermeables al agua y resistentes a la
accion de los desinfectantes, &cidos, alcalis, solventes organicos y al calor
moderado.

2. El mobiliario debe ser fuerte, quedando espacio entre mesas, armarios y otros
muebles, asi como debajo de los mismos, a fin de facilitar la limpieza. Debe estar
ubicado de forma tal que evite accidentes y sea resistente a la accién de productos
quimicos.

g. Con relacion a los sistemas de emergencia:

o as
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1. Las salidas de emergencia, deben estar sefializadas e iluminadas; y ubicadas de
forma tal, que no sea necesario atravesar areas de riesgo.

2. Los sistemas de seguridad deben comprender medios de proteccion contra
incendios y accidentes eléctricos, duchas e instalacion para lavados oculares para
casos de emergencia, asi como, sistemas de proteccion contra intrusos.

3. Contar con locales para primeros auxilios, equipados y facilmente accesibles de
acuerdo con las caracteristicas de cada instalacion.

4. Poseer un sistema de iluminacion de emergencia para facilitar, con seguridad, la
salida del laboratorio.

h. Tener en cuenta la existencia de locales para la instalacion de autoclaves u otros
equipos con servicios especialmente adaptados, con el objetivo de tratar los desechos
biolégicamente peligrosos.

SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 14.- Se establecen como précticas y procedimientos apropiados los siguientes:

a. Tener elaborados por escrito todos los procedimientos y ubicados en cada puesto de
trabajo, debiendo éstos estar aprobados por la estructura que atiende la Seguridad
Biologica en la instalacion.

b. Mantener el laboratorio organizado y limpio, eliminando todo lo que no tenga
relacion directa con el trabajo.

c. No pipetear con la boca.

d. No fumar, beber, ni aplicarse cosméticos en las areas de trabajo de los laboratorios.

e. No guardar alimentos o liquidos, para el consumo humano o animal, en los
refrigeradores donde se guarde material bioldgico.

f. No elaborar alimentos o infusiones para el consumo humano en ninguna de las areas
de trabajo de los laboratorios, incluidas las de medios de cultivo, cultivo de tejido,
fregado y preparacion de materiales y areas de autoclaves.

g. Descontaminar, con un desinfectante apropiado, las superficies de trabajo al menos
una vez al dia, preferiblemente al terminar el trabajo y en cualquier momento que
ocurra un derrame, salpicadura u otro incidente y comprobar la descontaminacion.

h. Lavar las manos después de manipular Agentes Bioldgicos vy al salir del laboratorio.

i. No transitar por los locales fuera del laboratorio utilizando las batas y otros medios
individuales de proteccion con los cuales se trabaja el material biologico.

j. Disminuir la formacidn de aerosoles al ejecutar los procedimientos de laboratorio.

k. Registrar todos los procedimientos que involucren Agentes Biologicos.

I. Descontaminar, en autoclave, todos los desechos que hayan sido expuestos a material
bioldgico antes de evacuarlos y desecharlos del laboratorio, si la instalacion no cuenta
con un sistema final de tratamiento de residuales, o antes de volver a utilizarlos.
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m. Embalar e identificar los materiales que se deban sacar de la instalacion para
autoclaveado o incineracion y asi evitar riesgos de escape accidental durante su
traslado.

n. Tener un programa de lucha contra roedores e invertebrados.

0. Registrar y notificar a la estructura encargada de la Seguridad Bioldgica en la
instalacion, al funcionario responsable o al Director de esta Gltima, después de toma-
das las medidas previstas en el Plan de emergencia, todos los accidentes y
exposiciones directas para su esclarecimiento y toma de las acciones
complementarias.

p. Utilizar los equipos de proteccion personal, cuando sea necesario proteger los 0jos y
la cara de salpicaduras o impactos, asi como guantes en toda operacion que implique
contacto directo con material infeccioso o fluidos que lo contengan.

q. Adoptar precauciones extremas al utilizar jeringuillas y agujas, debiéndose restringir
éstas, fundamentalmente, para la inoculacion a los animales de laboratorio y
extraccion de sus fluidos.

r. Desinfectar los instrumentos y medios de medicién y control utilizados en el
laboratorio.

s. No almacenar gases comprimidos y sustancias inflamables en las areas de trabajo ni
en refrigeradores que no estén protegidos contra explosiones.

t. No utilizar los pasillos o escaleras para colocar materiales u otro tipo de objetos que
puedan obstruir el paso del personal.

u. Entrenar y capacitar al personal para el trabajo en el laboratorio.

SECCION TERCERA ]
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 15.- La instalacién debe estar equipada, entre otros, con los siguientes equipos

de seguridad:

a. Dispositivo de pipeteo.

b. Autoclaves, u otros equipos para la descontaminacion.

c. Ropa protectora apropiada para la labor que realiza, como guantes, gafas protectoras y
pantallas faciales.

d. Recipientes o bolsas para desechar el material biologico.
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CAPITULO VI )
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA Il A PEQUENA ESCALA

SECCION PRIMERA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 16.- Se establecen como requisitos de disefio, ademas de los regulados para el
nivel de Seguridad Bioldgica anterior, los siguientes:
a. Con relacion a los sistemas técnico - ingenieros.

1.

2.

4.

5.

Los drenajes del piso deben estar provistos de trampas que se mantienen llenas
con agua o desinfectantes, a su vez deben preverse valvulas de no retorno.
Garantizar sistemas de climatizacion y ventilacion que aseguren debidamente una
temperatura entre -20 y +25 grados Celsius y una humedad relativa no superior al
70%.

Las descargas de aire del sistema de ventilacién y climatizacion deben estar
alejadas de las tomas de aire, debiendo independizarse éstos del resto de los
sistemas del edificio.

Proteger el sistema de abastecimiento publico de agua contra el reflujo, por un
dispositivo adecuado.

Disponer de fuentes independientes para suministrar electricidad a los equipos
esenciales.

b. Con relacién a los contornos de hermetizacion.

1.

Disefar segun el principio de caja en caja con los siguientes requerimientos:

1.1.Contar con espacio suficiente en los pasillos para que las puertas abran hacia
fuera.

1.2.Disponer de un pasaje sanitario.

) SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 17.- El personal que trabaje en estas instalaciones debe cumplir, ademas de las

reglamentaciones establecidas para el nivel de Seguridad Bioldgica anterior, las

siguientes:

a. Identificar las puertas de acceso al area de trabajo con el simbolo de riesgo biologico
y consignar los siguientes datos:

1.
2.
3.

Agentes Bioldgicos utilizados.
Nombre y teléfono del jefe del laboratorio u otro personal responsable.
Personal autorizado a acceder al laboratorio y sus requerimientos especiales.

b. Mantener los Agentes Bioldgicos en contenedores cerrados, cuando no sean
utilizados.
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Prohibir la utilizacion de jeringuillas con sus respectivas agujas como reemplazo de
las pipetas para material infeccioso.

No retapar las agujas después del uso y desecharlas en contenedores apropiados.
Etiquetar las unidades de almacenaje como refrigeradores y congeladores, con el
simbolo de riesgo bioldgico e indicar las Clases de agentes almacenados en ellas.
Contar con un método seguro de evacuacion de desechos segun los requerimientos
ambientales vigentes.

Inmunizar al personal que manipule los agentes que se trabajan en este nivel de
Seguridad Biologica, con las vacunas correspondientes a los microorganismos que
habitualmente trabaja.

SECCION TERCERA )
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 18.- En el disefio de estas instalaciones deben preverse, ademas de los equipos
establecidos para el nivel de Seguridad Bioldgica anterior, los siguientes:

a.
b.

Utensilios para la manipulacion de cristaleria rota.

Gabinetes de Seguridad Bioldgica certificados Clase | o Il, en los casos en que
intervengan Agentes Bioldgicos que se transmitan por el aire.

Frascos y tubos con tapon de rosca.

Incineradores equipados con dispositivos de postcombustion y eliminacién de humo
si son sustitutivos de las autoclaves.

CAPITULO VII )
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA 111 A PEQUENA ESCALA

SECCION PRIMERA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 19.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas
de los regulados para los niveles anteriores, los siguientes:

a.

Con relacién a los contornos de hermetizacion.

1. Las puertas de acceso al laboratorio deben ser hermeéticas y estar provistas de
cerraduras.

2. Los laboratorios de trabajo no deben tener paredes que linden directamente con el
exterior, éstas deben garantizar la hermeticidad.

3. Los pases y penetraciones en las paredes, techos y pisos de los sistemas
ingenieros deben ser herméticos y estar sellados sobre todo aquellos que se
instalan en las paredes que constituyen fronteras entre las zonas.
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4. Poseer camaras no ventiladas con doble puerta hermética en los pasillos de
acceso a las areas de trabajo.
b. Con relacion a los sistemas técnico - ingenieros.
1. Automatizar todos los sistemas ingenieros que se instalen en los laboratorios.
2. Duplicar los sistemas de filtros y otros sistemas tecnoldgicos, para evitar casos de
fallas.

3. Minimizar la cantidad de tragantes y garantizar su hermeticidad.

4. El sistema de ventilacion y climatizacion debe tener las caracteristicas siguientes:
4.1 Mantenerse con un régimen de trabajo diurno y nocturno, para sostener la
diferencia de presion entre los locales internos y el exterior.

4.2 Crear un flujo direccional de aire desde la puerta de entrada, sin
recirculacion, hacia las zonas de mayor riesgo. Filtrar en su totalidad el aire
que se extrae, utilizando camaras o bancos de filtros de alta eficiencia.

4.3 Disponer su disefio e instalacion de forma independiente para las siguientes
areas: los locales de los laboratorios, los locales de los animales inoculados, los
gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase Il y 111, los aisladores de animales u
otros dispositivos de seguridad ventilados y pasos sanitarios.

4.4 Tener valvulas herméticas.

4.5 Suministrar aire filtrado a todos los locales del laboratorio, utilizando
filtros de alta eficiencia.

4.6 Extraer el aire filtrado de los gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase | y
Clase 11 y 111 u otro dispositivo de contencion, directamente hacia el exterior
del laboratorio a traves del sistema de extraccion del edificio.

4.7 Garantizar la hermeticidad de los conductos de aire y las tuberias. Asegurar
que éstas queden expuestas.

c. Con relacién a los sistemas de emergencia.

1. Disponer de sistemas de alarma y de deteccion del mal funcionamiento de las
presiones, asi como otros controles para el resto de los sistemas.

2. Colocar lavamanos cerca de la puerta de salida del laboratorio o cuarto de
animales, operados automaticamente con el pié o con los codos.

3. Tener més de un tipo de comunicacion con las &reas exteriores como
intercomunicadores y teléfonos o sistemas de vision y teléfono.

d. Colocar un filtro de aire de alta eficiencia y una trampa con desinfectante liquido en
todas las lineas de vacio en la instalacion.

e. Contar con una cdmara de fumigacioén o un método de descontaminacion equivalente
para los materiales y equipos que no puedan ser autoclaveados y requieran salir de la
instalacion.

f. Conectar todos los drenajes liquidos de la instalacién a un sistema de tratamiento
térmico de descontaminacion de desechos liquidos.
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SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 20.- En las instalaciones que se correspondan con este nivel de Seguridad
Bioldgica, ademas de las reglamentaciones establecidas para el personal que labore en
ellas, segun lo dispuesto para los niveles anteriores, se deben cumplir los requerimientos
siguientes:

a.

b.
C.
d.

Prohibir, en las areas de trabajo, ropas u otros utensilios o prendas de uso personal
diario.

Permitir solamente el trabajo en grupos no menores de dos personas.

Revisar diariamente antes de la entrada del personal los sistemas técnicos ingenieros.
Tratar todos los residuos liquidos bioldgicamente peligrosos que se expulsan al
exterior por un método validado.

Desarrollar el trabajo con Agentes Biologicos en los gabinetes de Seguridad Biologica
Clase I, 1l o 11 u otro dispositivo de contencion.

Cambiar diariamente toda ropa protectora utilizada en los pasos sanitarios y tantas
veces como se entre al area de contencidn, la que debera ser autoclaveada antes de su
envio a la lavanderia.

Realizar el bafio obligatorio con lavado del cabello a la salida. Los residuos liquidos
que se generen producto del bafio son tratados adecuadamente.

Cumplir anualmente un plan de comprobaciones periddicas a los sistemas técnicos de
Seguridad Biologica y controlar mediante registros los resultados fisicos, quimicos y
bioldgicos, segun sea el caso.

No almacenar combustible.

Desinfectar los filtros antes de ser extraidos de las camaras.

SECCION TERCERA ]
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 21.- En estas instalaciones deben preverse, ademaés de los equipos de seguridad
establecidos para los niveles anteriores, los siguientes:

a

b.
C.
d.

Gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase I, 11 o 111.

Incineradores de asa.

Equipos de proteccion respiratoria.

Autoclave de doble puerta para el tratamiento de los desechos sélidos biolégicamente
peligrosos.
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CAPITULO VilII

DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA IV A PEQUENA ESCALA

SECCION PRIMERA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 22.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas
de lo dispuesto para los niveles anteriores, los siguientes:
a. Con relacion a los sistemas técnico - ingenieros:
1. Todos los respiraderos deben contener filtros de aire de alta eficiencia en linea.
2. El sistema de ventilacion y climatizacion debe tener las caracteristicas siguientes:
2.1 Las camaras de filtro deben descontaminarse en el lugar antes de ser
removidos los filtros, facilitando la realizacion de los ensayos de certificacion.
2.2 Contar con las conexiones para instalar los gabinetes de Seguridad Bioldgica.
3. El sistema de vacio central debe:
3.1 Servir solamente al laboratorio, no a las areas que estén fuera del mismo.
3.2 Tener un filtro de aire de alta eficiencia en linea colocado tan cerca como sea
posible de cada puerto de uso o llave de servicio.
3.3 Permitir que los filtros se descontaminen en el lugar y facilitar su reemplazo.

4. Los servicios auxiliares de suministro a la instalacion deben estar provistos de
dispositivos protectores que prevengan el reflujo.
b. Con relacion a los contornos de hermetizacion:

1. Disefiar la instalacién para usar trajes de presion positiva en caso de utilizar
gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase | o I1.
2. Contar con un sistema electronico para el control de acceso.

Articulo 23.- Las areas en que el personal trabaje con trajes de presion positiva deben

tener los requisitos adicionales siguientes en su disefio:

a. Una esclusa de aire con puertas herméticas para efectuar la entrada a estas areas.

b. Una ducha quimica para descontaminar la superficie del traje de presion positiva a la
salida.

c. Un sistema de distribucién y suministro de aire para los trajes de presion positiva.
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SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 24.- En estas instalaciones, ademas de cumplirse con los requerimientos

establecidos para los niveles anteriores, se deben adoptar las medidas siguientes:

a. Conducir todos los procedimientos con los Agentes Bioldgicos que requiere este
nivel en gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase 111 como barrera primaria. Se deben
utilizar indistinta o conjuntamente con lo anterior, escafandras o trajes enterizos con
presion positiva ventilados con un sistema de suministro de aire, en caso de uso de
gabinetes de Seguridad Bioldgica l o Il.

b. Certificar los gabinetes de Seguridad Bioldgica cada seis meses.

SECCION TERCERA ]
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 25.- En estas instalaciones deben preverse, ademas de los equipos de seguridad
establecidos para los niveles anteriores, gabinetes de Seguridad Bioldgica | o Il con traje
de presion positiva, o gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase 1.

CAPITULO IX
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA | A GRAN ESCALA

SECCION PRIMERA )
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 26.- En estas instalaciones, ademas de cumplirse los requisitos de disefio

previstos para el Nivel | a Pequefia Escala, se deben tener en cuenta los siguientes:

a. Tratar los gases de salida removidos de un sistema cerrado u otro equipo de
contencién primaria, mediante filtros con una eficiencia equivalente a los filtros de
aire de alta eficiencia o por otros procedimientos similares, para minimizar la
liberacion de organismos viables.

b. Poseer un sistema de tratamiento de residuales de acuerdo con los volumenes de
desechos bioldgicos que se van a generar.

c. Disponer de un paso sanitario.

d. El equipamiento debe estar disefiado para proveer contencion cuando esta operando
en su capacidad maxima y permitir, con facilidad, la descontaminacién y el
mantenimiento.
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SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 27.- El personal que trabaje en estas instalaciones debe cumplir, ademas de las

reglamentaciones establecidas para el Nivel | a Pequefia Escala, las siguientes:

a. Colocar una sefial en la entrada del sitio de trabajo que indique cuando este se esta
ejecutando, el nivel de contencion fisica, el personal de emergencia, los
requerimientos de entrada y la persona que deben contactar.

b. Descontaminar la ropa protectora debiendo ser sustituida por otra no contaminada.

c. No abrir los sistemas cerrados, equipos de contencidn primaria, u otro equipo de
procesamiento que hayan contenido microorganismos, a menos que hayan sido
descontaminados.

SECCION TERCERA ]
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 28.- En el disefio de estas instalaciones deben preverse los mismos equipos de
proteccion establecidos para el Nivel | a Pequefia Escala.

CAPITULO X
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA II A GRAN ESCALA

SECCION PRIMERA )
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 29.- Ademas de los requisitos de disefio sefialados para los Niveles | a pequefia
y Gran Escala y Il a Pequefia Escala, se establece para estas instalaciones, que los
dispositivos directamente asociados con un sistema cerrado, creado para contener
organismos viables, deben disefiarse de forma que prevengan las posibles fugas, o deben
encerrarse completamente en areas controladas.

SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS

Articulo 30.- En estas instalaciones, ademas de las reglamentaciones establecidas para
el personal que labore en ellas segun lo dispuesto para los Niveles | a Pequefia y Gran
Escalay Il a Pequefia Escala, se deben cumplir los requerimientos siguientes:

a. Para la manipulacion de cultivos:
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1.

No extraer los fluidos de los cultivos de un sistema cerrado u otro equipo de
contencién primaria, excepto cuando el proceso lo requiera, a menos que los
Agentes Bioldgicos hayan sido inactivados.

Equipar a los sistemas cerrados con filtros de aire de alta eficiencia 0 un método
equivalente de tratamiento, cuando el proceso requiere la coleccion de
microorganismos de un sistema cerrado, la adicion de materiales a un sistema
cerrado, o la transferencia de los fluidos de cultivo de un sistema cerrado a otro,
para disminuir la liberacién de aerosoles del sistema o la contaminacion de las
superficies expuestas,

Realizar el cultivo de microorganismos o células en un sistema cerrado u otro
equipo de contencion primaria, el cual estd disefiado para disminuir el escape
potencial de microorganismos viables.

Descontaminacion del equipamiento:

1.

Esterilizar in situ con vapor bajo presion los fermentadores, tuberias de trabajo y
aparatos de procesamiento con vapor asociado. Puede utilizarse la desinfeccion
liquida apropiada observando los tiempos de exposicion.

Descontaminar otros equipos que intervengan en el proceso. Los equipos mas
pequefios deben ser autoclaveados, de lo contrario, son tratados con otros métodos
validados.

Descontaminar previamente los equipos que sean retirados del area. El
equipamiento utilizado para la propagacion y cosecha de microorganismos, debe
ser chequeado regularmente para la integridad de la contencion, mediante
muestreo en todas las juntas y sellos.

Retirar del area el equipamiento defectuoso o con funcionamiento inadecuado, si
su operacion continuada puede comprometer la salud de los trabajadores o
contaminar el ambiente.

Descontaminacion y eliminacion de desechos:

1.

Por desechos solidos se entiende, en este caso, los restos de microorganismos
vivos 0 muertos que han sido utilizados en cualquier proceso y que han sido
separados del liquido que los contiene.

Estos desechos deben ser descontaminados por autoclave u otro proceso de
descontaminacion antes de eliminarlos.

Por desechos liquidos se entiende, en este caso, todos los liquidos que hayan
estado en contacto con microorganismos viables.

Estos desechos deben ser descontaminados por vapor o expuestos a desinfectantes
quimicos antes de eliminarlos.

Elaborar los procedimientos de emergencia y disefiar los sistemas cerrados, de forma
tal, que se logre la manipulacion de cualquier pérdida de material de cultivo de forma
segura, en caso de rotura total o parcial de la contencién fisica primaria.

Identificar permanentemente los sistemas utilizados para propagar y crecer
organismos viables. Esta identificacion debe ser utilizada en todos los registros
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reflejando ensayos, operaciones, mantenimiento y en toda la documentacion
relacionada con el uso de este equipamiento.

SECCION TERCERA ]
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 31.- En estas instalaciones deben preverse los mismos equipos de seguridad
establecidos para los niveles | a pequefia y Gran Escala y 1l a Pequefia Escala.

CAPITULO XI
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA 111 A GRAN ESCALA

SECCION PRIMERA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO

Articulo 32.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas
de los previstos para los Niveles | y Il a Pequefia y Gran Escala y 111 a Pequefia Escala,
los siguientes:

a. Los sistemas cerrados u otro tipo de contencién primaria utilizados en la
manipulacién de cultivos de Agentes Bioldgicos, deben estar localizados dentro de un
area controlada con los siguientes requerimientos:

130

1.

2.

5.

Contar con una doble puerta al exterior con acceso restringido, la cual puede ser
utilizada para entrada y salida.

Disefiada para prevenir el escape de fluidos de cultivo fuera de ella, en caso de
derrame accidental o liberacion de un sistema cerrado u otro equipo de contencién
primaria.

El &rea controlada, incluyendo la entrada de doble puerta, debe ser ventilada
independientemente del resto del complejo por un sistema de ventilacion, que cree
un gradiente de presion negativa en el interior con relacion al area circundante,
debiendo ser monitoreado.

El aire de extraccion no debe ser recirculado; no obstante, pasa al exterior a traves
de un sistema de extraccion sellado mediante filtros de aire de alta eficiencia y
dispersado, alejado de areas ocupadas y tomas de aire. El aire de inyeccion
también debe pasar por filtros de aire de alta eficiencia y debe ser interconectado
con el sistema de extraccion, de forma tal, que la instalaciéon no pueda ser
presurizada en caso de fallas en la extraccion de aire.

Disefiada de forma tal que permita la descontaminacion gaseosa.

Sellar y proteger contra la contaminacion todas las utilidades y servicios o tuberias de
procesos, ademas de las juntas de dichas tuberias y conductos y las canalizaciones
eléctricas.
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c. Disponer de un sistema de comunicacion entre el area de contencién y el area de
apoyo.

) SECCION SEGUNDA
DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADQOS

Articulo 33.- En estas instalaciones, ademas de cumplirse los requisitos establecidos

para los niveles | y Il a Pequefia y Gran Escala y el Nivel I1l a Pequefia Escala, se deben

adoptar las medidas siguientes con respecto al area controlada:

a. Tener disponible todo el equipamiento y los materiales requeridos para el manejo de
accidentes que involucren Agentes Bioldgicos.

b. Descontaminar esta area segun los procedimientos establecidos en la instalacion para
los derrames u otra liberacién de Agentes Bioldgicos.

SECCION TERCERA )
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 34.- En estas instalaciones deben preverse, ademas de los equipos establecidos
para los niveles | y Il a Pequefia y Gran Escala y 11l a Pequefia Escala, sistemas cerrados
para los equipos de procesos.

CAPITULO XII
DE LAS INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE USO DE AGENTES
BIOLOGICOS QUE AFECTAN A LAS PLANTAS.

Articulo 35.- Para el caso especifico de las instalaciones que hacen uso de Agentes
Bioldgicos, organismos y fragmentos de éstos con informacion genética que afecten a las
plantas, no se aplican las disposiciones establecidas en los Capitulos VIII y XI de este
Reglamento.

CAPITULO XIl1I
DEL TRABAJO CON TOXINAS DE ORIGEN BIOLOGICO

Articulo 36.- Para el trabajo con toxinas de origen biologico son aplicables los
requerimientos basicos que, desde el punto de vista de disefio, practicas apropiadas y
equipos de Seguridad Bioldgica, son establecidos en este Reglamento para el trabajo con
Agentes Biologicos en el Nivel de Seguridad Bioldgica Il.
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Articulo 37.- Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, se deben observar
los requisitos siguientes para todas las instalaciones que, con independencia de su nivel
de seguridad, trabajen con toxinas que tengan una dosis letal media igual o inferior a cien
nanogramos por Kilogramo de peso (DL 50= 6< 100 ng/ kg).

a.

b.

Se debe contar con la existencia de la antitoxina correspondiente a la toxina en uso,

para ser aplicada en caso de exposicion accidental.

Las lineas de vacio deben ser protegidas con filtros para prevenir la entrada de toxinas

en su interior, asi como en los drenajes, cuando se utilizan aspiradores de agua.

Realizar la preparacion de contenedores primarios de soluciones concentradas de

toxinas y la manipulacién de contenedores primarios de toxinas liofilizadas, teniendo

en cuenta los requisitos siguientes:

1. La puerta del laboratorio o local donde se manipulan toxinas debe permanecer
cerrada, identificandose con la sefial de riesgo bioldgico e indicandose que el
trabajo esta en proceso, con lo cual se debe prohibir la entrada a personal ajeno.

2. Utilizar una campana quimica, campanas de guantes, un gabinete de Seguridad
Biolégica o un sistema de contencién equivalente, previa aceptacion del
funcionario de seguridad de la instalacién.

3. Verificar que el flujo de aire de entrada de la campana o gabinete no presente

alteracion, antes de iniciar el trabajo.

Trabajar dentro de la zona operacional efectiva de la campana o gabinete.

Cubrir todo el cuerpo con la ropa protectora, en caso de utilizar una campana

quimica o un gabinete de Seguridad Bioldgica con abertura frontal, se deben

utilizar guantes o vestuario similar. Se deber utilizar, ademas, proteccion ocular

y respiratoria.

6. Tratar el vestuario utilizado como desecho de toxinas debiendo ser
descontaminado.

7. Transportar en dobles contenedores las toxinas antes de ser extraidas de la
campana o gabinete de Seguridad Bioldgica.

8. Descontaminar el vestuario de laboratorio, no desechable, antes de enviarse a la
lavanderia.

Prever un sistema de ventilacién que garantice cambios de aire por hora, segun las

particularidades del trabajo y que como minimo prevea un flujo direccional de aire

hacia el interior relativo a los pasillos de acceso.

o &

Articulo 38.- La manipulacién de toxinas en contenedores abiertos debe realizarse
teniendo en cuenta los requerimientos que se establecen en el articulo anterior y los
siguientes:

a.

b.

Colocar en la puerta del local donde se manipulan toxinas, una sefial que indique la
toxina en uso y cualquier otro requisito especial que se considere necesario.

Realizar todas las operaciones entre dos personas con conocimientos suficientes y
familiarizadas con los procedimientos de trabajo, manteniéndose, entre ellas, contacto
visual para ser asistidas en caso de accidente.
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c. Realizar las manipulaciones en campanas quimicas con filtros que retengan las
toxinas en cuestion, o gabinetes de Seguridad Bioldgica filtrados ademas por carbon
activado, si el material es volatil.

d. Descontaminar los contenedores primarios cerrados, antes de ser extraidos de la
campana o gabinetes de Seguridad Bioldgica, y colocarlos en un contenedor
secundario limpio.

Articulo 39.- En caso de trabajar con toxinas que presenten propiedades especificas se
han de observar ademas las medidas siguientes:
a. Cuando se manipulan toxinas liofilizadas con propiedades electrostéaticas:
1. No utilizar guantes que ayuden a generar electricidad estatica.
2. Utilizar guantes dentro de la campana quimica, gabinete de Seguridad Bioldgica
Clase 11, o gabinete de Seguridad Bioldgica Clase I11.
b. Cuando se manipulen toxinas que presenten un riesgo percutaneo, que produzcan
irritacion, necrosis de tejidos o sean extremadamente toxicas por exposicion dérmica:
1. Seleccionar los guantes que sean impermeables a la toxina en cuestion y
resistentes al diluyente, cuando sea aplicable, por la duracién de la manipulacion.
2. Utilizar ropa desechable, la cual deberd tratarse como desecho sélido toxico.

Articulo 40.- Cuando el personal que trabaja con toxinas esté expuesto a los aerosoles
que se producen como consecuencia de su manipulacion, ademés de los requerimientos
establecidos en el articulo 39 de este Reglamento, se deben cumplir los siguientes:

a. Utilizar cdmaras de aerosoles o sistemas de generacion dentro de una campana

quimica, o gabinetes de Seguridad Biologica Clase I, los dos dltimos seran
equipados con filtros en los puertos de aire de entrada y salida con el fin de retener
las toxinas.

b. Filtrar la atmosfera dentro de la cdmara de exposicion, por filtros capaces de retener el
material en cuestion, después de la liberacion en el interior de la campana o gabinete
de Seguridad Bioldgica Clase Il1.

c. Descontaminar los materiales del interior de la campana o gabinete de Seguridad
Biologica Clase Ill, antes de extraerlos. Los materiales, tales como muestras
experimentales, que no pueden ser descontaminados directamente, han de colocarse
en un contenedor secundario cerrado, el exterior de este ser4 descontaminado y
etiquetado apropiadamente.

d. Descontaminar periodicamente el interior de la campana quimica o gabinete de
Seguridad Bioldgica Clase Ill, conjuntamente con todos los materiales que en él se
encuentran; en tanto esto no se realice, se coloca una sefial que indique que hay
toxinas en uso y se regula el acceso solo al personal autorizado al equipamiento.
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CAPITULO X1V

INSTALACIONES PARA LA CRIA Y MANTENIMIENTO DE
ORGANISMOS INVERTEBRADOS.

SECCION PRIMERA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO
DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA |

Articulo 41.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas

de lo dispuesto en el Articulo 13 de este Reglamento, los siguientes:

a. Sefializar debidamente la instalacion.

b. El disefio de la instalacion debe permitir el aislamiento de los invertebrados
infectados de los no infectados.

c. Los accesos y salidas de las salas de invertebrados deben ser a traves de antecamaras,
en las que se situaran trampas para cada tipo de insecto en aras de prevenir el escape.

d. Las puertas deben ser construidas, de forma tal, que se evite el escape de los
invertebrados.

e. Las ventanas deben contar con una proteccién capaz de evitar la fuga del invertebrado
que se esté trabajando.

f. Todas las entradas de tuberias o hendiduras en las paredes deben estar selladas.

g. Prever contenedores u otros dispositivos para confinar los invertebrados.

SECCION SEGUNDA

DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS
PARA EL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA |

Articulo 42.- El personal que trabaje en estas instalaciones debe cumplir, ademas de las

reglamentaciones establecidas en el articulo 14 de este Reglamento, las siguientes:

a. Cerrar la instalacion, excepto cuando el personal autorizado se halle trabajando.

b. Ejecutar a la vez, solamente, aquellos experimentos que impliquen infestacion con un
mismo Agente Biologico. Una vez concluidos éstos, debe procederse a la
descontaminacion con agentes apropiados.

c. Utilizar sobretodo, gorro antes de entrar a la instalacién y lavar las manos antes de
abandonar esta.
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SECCION TERCERA
DE LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD PARA EL NIVEL
DE SEGURIDAD BIOLOGICA I.

Articulo 43.- A esta Seccion le seran aplicables los presupuestos establecidos en el
articulo 15 del presente Reglamento.

SECCION CUARTA

DE LOS REQUISITOS DE DISENO PARA EL NIVEL DE
SEGURIDAD BIOLOGICA 11

Articulo 44.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas

de lo dispuesto para el nivel anterior y el articulo 16 de este Reglamento, los siguientes:

a. Lainstalacion debe estar equipada con puertas de cierre automatico.

b. Los equipos para la climatizacion y la ventilacion seran dotados con filtros adecuados
para evitar el pase de invertebrados a través de ellos.

c. Contar en las antecamaras dispositivos de vacio para eliminar los insectos de las ropas
y otras partes del cuerpo.

SECCION QUINTA

DE LAS PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS APROPIADOS Y LOS EQUIPOS
DE SEGURIDAD DEL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA 11

Articulo 45.- Para esta seccion resultan de aplicacion los requisitos establecidos en los
articulos 17 y 18 de este Reglamento.

SECCION SEXTA
DE LOS REQUISITOS DE DISENO PARA EL NIVEL
DE SEGURIDAD BIOLOGICA I

Articulo 46.- Se establecen como requisitos de disefio para estas instalaciones, ademas
de lo dispuesto para los niveles anteriores y en el articulo 19 de este Reglamento, los
siguientes:
a. Con relacion a los contornos de hermetizacion.
1. Las puertas deben tener cerraduras con llaves para abrir desde el exterior y ser
libres para abrir desde el interior.
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2. Todos los drenajes de la instalacion tienen que vaciarse en tanques colectores con
un tratamiento adecuado para eliminar invertebrados o posibles microorganismos
asociados.

b. El sistema de ventilacion y climatizacion debe tener las caracteristicas siguientes.

1. El suministro y la extraccion de aire deben ser a través de filtros de aire de alta
eficiencia.

2. Prever presion negativa.

3. Los conductos del aire deben estar tapiados con mallas apropiadas para prevenir el
escape de los invertebrados.

SECCION SEPTIMA
DE LAS PRACTICAS APROPIADAS Y LOS EQUIPOS DE SEGURIDAD PARA
EL NIVEL DE SEGURIDAD BIOLOGICA III

Articulo 47.- Para esta seccidn son validos los requisitos establecidos en los articulos 20
y 21 de este Reglamento.

CAPITULO XV.
DE LA TRANSPORTACION Y ENVIO DE SUSTANCIAS INFECCIOSAS Y DE
LAS MUESTRAS QUE LAS CONTENGAN.

Articulo 48.- Para el envio y la transportacion de muestras para diagnostico y sustancias

infecciosas se deberan observar los requisitos de documentacion y embalaje siguientes:

a. Para colocar la muestra se debe utilizar un recipiente primario a prueba de filtraciones
y envuelto en material absorbente suficiente para retener todo el fluido en caso de
rotura, debiendo ser totalmente hermético;

b. Se debe utilizar un recipiente secundario a prueba de filtraciones que encierre y
proteja el recipiente primario. Se pueden colocar varios recipientes primarios en uno
secundario utilizando material absorbente para protegerlos y evitar choques entre
ellos;

c. Debe existir una envoltura exterior para proteger el recipiente secundario de las
influencias exteriores durante el transporte;

d. En los paquetes que contengan estas sustancias debe figurar la etiqueta con el simbolo
de riesgo bioldgico;

e. Por fuera del recipiente secundario debe adherirse un formulario de datos relativos a
la muestra, que permitan identificarla o describirla, debiendo enviarse a la instalacion
receptora de la muestra otro ejemplar a los efectos de conocer como manipularla;

f. La caja donde se transportan los materiales debera ser asegurada firmemente en el
vehiculo de transporte;

g. Para la recepcién de las muestras y sustancias infecciosas se debera habilitar un local
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independiente 0 un sector dentro de la instalacion. En el caso de paquetes que
contengan Agentes Bioldgicos de los grupos de riesgo 3 y 4 0 muestras desconocidas
la apertura se debera realizar en gabinetes de Seguridad Bioldgica Clase Il y Il segln
proceda;

h. Las areas de la instalacion designadas para recibir muestras deberan cumplir como
minimo con las recomendaciones del nivel de Seguridad Bioldgica 11 establecidas en
la legislacion vigente sobre la materia; y

i. Las muestras que presenten cualquier evidencia de dafio o fuga deben ser abiertas en
un gabinete de Seguridad Biologica Clase 11 o 1l segin sea el caso y solamente por
personal entrenado utilizando la ropa protectora adecuada.

Articulo 49.- En caso de ocurrir un accidente en que estén involucrados Agentes
Biologicos del grupo de riesgo 2, 3 y 4 o que, fuera de estos grupos, se encuentren
controlados por la Convencion sobre la Prohibicion del Desarrollo, la Produccion y el
Almacenamiento de Armas Bacterioldgicas, Bioldgicas y Toxinicas y sobre su Destruccion
0 en caso de extravio de éstos, se deberan adoptar las medidas previstas en los planes de
emergencias e informar de inmediato a la Secretaria de Defensa y a la Comision Nacional
sobre Biotecnologia, quienes adoptaran las medidas pertinentes previamente establecidas.

CAPITULO XVI.
DE LOS PLANES DE EMERGENCIA BIOLOGICA.

Articulo 50.- A los efectos de este Reglamento los planes de emergencia consistiran en
el conocimiento previo de la posibilidad de la ocurrencia de accidentes o catastrofes en la
instalacion, e incluiran las acciones, el aseguramiento y la organizacion de las medidas a
fin de reducir a niveles infimos, las consecuencias de los mismos.

Articulo 51.- Los planes de emergencia seran elaborados por los especialistas
designados por el Director de la instalacion en coordinacion con el funcionario encargado
de la Seguridad Bioldgica y formara parte del plan de medidas para casos de catastrofe de
la instalacion. Seran aplicables a todas las situaciones extraordinarias, accidentes,
catastrofes, o cuando un organismo trascienda el marco al que fue destinado.

Los planes a que se refiere el apartado anterior, deberan ser aprobados por los maximos
titulares de cada instalacion asesorados por la Comisién Nacional sobre Biotecnologia en
lo que a Seguridad Bioldgica se refiere y coordinados, en caso que sea necesario, con los
drganos y organismos estatales y entidades que corresponda.

Articulo 52.- Los planes de emergencia deberan incluir, entre otros, los aspectos
siguientes:
a. Evaluacion del riesgo bioldgico;
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b. Medidas de seguridad contra catastrofes naturales;

c. Medidas aplicables en caso de exposicién accidental incluyendo las de
descontaminacion;

d. Tratamiento médico de emergencia para las personas expuestas y lesionadas;

e. Vigilancia médica, veterinaria o de sanidad vegetal para las personas, animales y
plantas expuestos, y el tratamiento preventivo de éstos;

f. Investigacion epidemioldgica, epizootioldgica y fitosanitaria;,
Valoracion de las posibles areas de afectacion tanto dentro como fuera de la
instalacion;

h. Identificacion de los recursos humanos y las responsabilidades de cada uno de ellos;

i. ldentificacion del personal y de las poblaciones expuestas;

j. Lista de las instalaciones médicas y médico-veterinarias donde recibiran tratamiento o
se aislarén los infectados o expuestos;

k. Medios y vias para la transportacion de personas expuestas o infectadas;

I. Designacién o ubicacién del material de emergencia;

m. Forma de contactar con la Comision Nacional sobre Biotecnologia y cuantos servicios
de emergencia se precisen; y

n. Cualquier otra que indique el Director de la instalacion.

Articulo 53.- Las emergencias a considerar serén las siguientes:

a. Inoculacion accidental, cortes 0 quemaduras;

b. Ingestion accidental de material potencialmente peligroso;

c. Emision de aerosoles fuera de los gabinetes de Seguridad Biologica;

d. Roturas y derrames de recipientes con cultivos sobre superficies, equipos y personal,
asi como durante la transportacion fuera de la instalacion, en cualquier proporcion;

e. Roturas de tubos u otros recipientes con contenido presumiblemente peligroso en
centrifugas carentes de dispositivos de seguridad, paquetes postales y gabinetes de
Seguridad Bioldgica;

f. Incendios, inundaciones u otras catastrofes naturales; y
Otras situaciones que se puedan presentar.

CAPITULO XVII
DISPOSICIONES FINALES.

Articulo 54.- La Comisién Nacional sobre Biotecnologia es el ente encargado de regular
y controlar las acciones encaminadas a implementar el sistema de Seguridad Bioldgica
en las instalaciones en las que se manipulen Agentes Bioldgicos, organismos y
fragmentos de éstos con informacion genética para la investigacion y el desarrollo de la
biotecnologia, por lo que se le faculta para proponer los procedimientos técnicos
necesarios para la mejor aplicacion, cumplimiento y control de lo dispuesto por el
presente Reglamento.
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Articulo 55.- Con caracter excepcional, para manipular Agentes Biologicos
pertenecientes a un grupo de riesgo superior al nivel de Seguridad Bioldgica para el que
estan concebidas las instalaciones reguladas en este Reglamento, en todos los casos
deberan contar con la aprobacién de la Comisién Nacional sobre Biotecnologia, que
analizara las particularidades de cada caso a fin de autorizar tales actividades.

Articulo 56.- Sin perjuicio de lo establecido en este Reglamento, la Comision Nacional
sobre Biotecnologia, por razones excepcionales de seguridad y teniendo en cuenta las
condiciones particulares de cada instalacion, puede exigir el cumplimiento de requisitos
especificos en el proceso de evaluacion de riesgos para el otorgamiento de la autorizacion
correspondiente. Estos requerimientos deben ser detallados en las condiciones de
vigencia de dichas autorizaciones.

Articulo 57.- Este Acuerdo entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Diario
Oficial La Gaceta.
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28.2. A campo.

28.2.1. Localizacion de los lotes incluyendo las parcelas del
ensayo

a. Croquis de localizacién con orientacion cardinal
b.Caracteristicas topogréaficas y edaficas

c. Normas de control de acceso

28.2.2. Disefio del ensayo en cada localidad,
ubicando especificamente las parcelas con OVM y
sus medidas

28.2.3.Superficie total del

borduras, si las hubiere

ensayo incluyendo

28.2.4.Superficie de cada ensayo discriminando la
utilizada para OVM y para no OVM

28.2.5.Cantidad de material OVM a utilizar

28.2.6.Medidas de aislamiento que se usaran (se
dispondrd de una normativa especifica para este
tema)

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 OVM
al ambiente bi6tico

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 OVM

29. Programa de actividades.
. Fecha estimada de siembra

Fecha estimada de floracién
. Fecha estimada de cosecha

. Fecha estimada y descripcién de toda actividad de conduccion y/o proteccidn del cultivo, a efectuar

durante el desarrollo del ensayo

Fecha estimada y descripcion de otras actividades (p.ej., inoculacion o infestacion con patdgenos o plagas,

toma de muestras, andlisis bioquimicos)

Fecha estimada de disposicion final de todos los materiales vegetales
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9. Cosecha: 9.2. Cantidad del OVM cosechado
9.1. Superficie
9.3. Método y equipo utilizados 9.4. Fecha

10. Discrepancias entre lo observado y lo esperado en lo referente a bioseguridad

11. Disposicion final del OVM y de todo otro material incluido en el ensayo, sefialando cualquier
modificacion previamente aprobada, dificultad o mejora que resultd necesario practicar

12. Método empleado para la destruccion de los residuos de cosecha, sefialando cualquier modificacion
previamente aprobada, dificultad o mejora que result6 necesario practicar
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13. Fecha de destruccion de los residuos

14. Ocurrencia de modificaciones a las condiciones
de bioseguridad con relacion a las autorizadas, y su
manejo

15. Informaciones especificas requeridas por el CCA durante el proceso de evaluacién de la Solicitud
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REQUISITOS Y MODELO DE FORMULARIO
SEGUNDA FASE DE EVALUACION

Solicitud de Autorizacion para la Liberacion al Medio de OVM con
Aprobados en Segunda Fase de Evaluacion

(Cultivos ya ensayados, cuya bioseguridad ha sido verificada repetidamente, lo cual
permite autorizar extensiones mayores, para estudios ambientales y regulatorios)

1. REQUISITOS

. El Solicitante contestard cada punto con informacion resumida, clara y consistente.
Todos los puntos deben ser contestados.

. El Solicitante podra acompafiar su presentacién con documentacion méas extendida y/o
detallada 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 Documentacion de Apoyo.

. 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 informacidn que desea mantener confidencial quedando a criterio de la Comision
la aprobacion de la proteccion solicitada.

. Cuando la Solicitud presente ICE, el Solicitante debera remitir al Area de recepcion de
solicitudes, en sobre cerrado y firmado, una solicitud completa que incluya en tipografia
resaltada la informacion que desea mantener confidencial (Informacién Confidencial,
IC). Este documento debera presentar en el margen superior derecho de cada una de sus
paginas la inscripcion “Copia con IC”. La informacién bibliografica completa, que haya
sido considerada como confidencial, debera ser remitida junto con el resto de la IC.

. No podran considerarse como IC las siguientes informaciones:

a) Denominacidn del evento.

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

c) Datos del solicitante

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

. Seréa responsabilidad del Area de recepcion de solicitudes resguardar la IC de acuerdo a
las normas vigentes.

. Para evaluar el documento identificado como “Copia con IC” el CCA propondra
expertos (miembros pertenecientes al Sector Publico, incluyendo externos al CCA), que
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estaran habilitados para examinar dicha IC. El Solicitante dara su acuerdo para que esos
expertos tomen vista de la documentacion.

8. Una vez completada la evaluacion de la documentacion de esta Fase, asi como todos los
documentos y estudios adicionales que les fueran solicitados, el CCA elaborard un
Documento de Decision para su elevacion a la Autoridad Competente.

9. Para futuras liberaciones del OVM sometido a la Segunda Fase de Evaluacion, el
Solicitante que cuente con un Documento de Decision favorable debera presentar la
Solicitud, empleando para ello el FORMULARIO PARA LIBERACIONES de OVM
Aprobados en Segunda Fase (Véase punto 2, Formulario, en este Anexo)

10. La liberacion al medio de materiales que hayan cumplido satisfactoriamente la segunda
fase de evaluacion, deberd cumplir con las condiciones de aislamiento establecidas o
la/s que surjan en su reemplazo a la fecha de su solicitud y/o las que el CCA pudiera
requerir.

11.El incumplimiento de las condiciones de bioseguridad establecidas al otorgarse la
autorizacién correspondiente, podra dar lugar a la destruccion parcial o total del/ de los
ensayos involucrados en el incumplimiento, y eventualmente a la revocacién de la
autorizacion otorgada.

12.Las liberaciones al medio de OVM deberan ajustarse a las reglamentacion
fitozoosanitaria y de agroquimicos, plaguicidas y bioldgicos, correspondientes.

13.En el caso de introduccion al pais del material a liberar, éste debera ajustarse a las
reglamentaciones vigentes de Sanidad y Cuarentena Vegetal y de Semillas.

14.Se informard a la AC, 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, 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.).

15. Se informara a la AC, la fecha de cosecha con una anticipacion no menor a DIEZ (10)
dias.

16. Sera responsabilidad del Solicitante el mantenimiento en todo momento de las
condiciones de bioseguridad establecidas al otorgar la autorizacién para la liberacion al
medio del OVM. Esta responsabilidad regira durante la conduccion de la liberacion y el
periodo de monitoreo poscosecha.

17.La informacion sobre las parcelas donde se realizara la liberacion deberd acompariarse
con los planos.

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

19. 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
AC 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.
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20. Durante el periodo de monitoreo poscosecha establecido, el Solicitante debera notificar
anualmente a la Autoridad Competente, 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 serd verificado
mediante las inspecciones correspondientes.
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2. FORMULARIO PARA APROBACION DE UN OVM
EN SEGUNDA FASE DE EVALUACION

(Modelo de Documento para solicitar la Aprobacion de un OVM que ya ha sido
ensayado repetidamente en pequefia escala y que el Solicitante desea cultivar en
extensiones mayores. Este Documento debe contener todos los estudios que se hayan
realizado sobre el OVM para gestionar la aprobacion comercial, si bien la aprobacion
que se otorgue en Segunda Fase no constituye una liberacion al comercio. La
aprobacion en Segunda Fase de Evaluacion serd requerida para solicitar las liberaciones
al medio en extensiones de nivel comercial)

1.Lista de abreviaturas.
2.Indice.

RESUMEN:
1. Especie receptora
2. Caracteristicas del OVM 2.2. Fenotipo aportado por la modificacion genética
2.1. Nombre o designacion del evento. introducida.
3. Descripcion del OVM. 3.2. Breve descripcion de los genes o secuencias
3.1. Nombre cientifico del organismo receptor: nucleotidicas insertados(se expresen 0  ho),

seflalando los que constituyen el/los genes y/o
secuencias principales:
Nombre

Funcion

3.3. Nombre del/de los organismos donantes de | 3.4. Descripcion de las secuencias regulatorias, y de
todas las secuencias indicadas en el punto anterior | su funcidn en el donante y en la construccion
insertada Nombre/s de la/s secuencia/sFuncion
Nombre del/ de los organismos donantes
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3.5. Descripcion de toda otra secuencia presente en la construccion luego de su integracion al genoma del
OVM y que no haya sido incluida en las descripciones de los puntos anteriores

4. Usos del OVGM: 4.2. Usos nuevos o adicionales
4.1. Usos tradicionales

5. Si los hubiera, cambios en las practicas agronémicas del cultivo en gran escala, resultantes de la
modificacion genética
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A. INFORMACION GENERAL

A.1. Caracteristicas del OVM. A.1.2. Fenotipo aportado por la modificacion
A.1.1. Nombre o designacion del evento genética introducida

A.2. Datos del Solicitante y de la Institucion y personas que han desarrollado el OVM

A.3. Caracterizacion del OVM: A.3.2. Ventajas que aporta el/los genes introducidos
A.3.1. Nuevas proteinas y/o ARNs que expresa y fenotipo
resultante

A.3.3. Resumen de los resultados de los experimentos de liberacién previos, en Honduras y en otros
paises, en lo que respecta a bioseguridad y a evaluaciones del impacto en el agroecosistema del cultivo

A.4. Declaracién de equivalencia, diferencia y no equivalencia (Comparacién del OVM con el no-GM)
A.4.1. El solicitante declarara aqui si el OVM es equivalente al organismo no-GM de la misma especie, excepto por el fenotipo
aportado por la modificacion genética introducida. La declaracion se referira a todas aquellas caracteristicas del OVM que no fue
intencion modificar en el evento. Se deberan CITAR los trabajos, que acompafiard como anexos, que sostienen esta declaracion. La
equivalencia se referird al menos a:

a) composicion centesimal, procesamiento, productos y subproductos; y
b) caracteristicas y préacticas agrondmicas, areas geogréficas, tipos de ambientes, precauciones especificas para el cultivo extensivo,
si las hubiera, con relacion a efectos ambientales
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A.4.2. El solicitante declarard aqui las observaciones sobre cualquier diferencia no intencional o no
esperada, observada en cualquier aspecto de la expresion fenotipica del OVM, en comparacion con el
organismo no-GM de la misma especie. Se debera INCLUIR toda observacién que haya surgido en el
monitoreo post-comercializacion de este evento (si éste ha sido liberado comercialmente en otros paises),
como asi también las que resultaran de investigaciones realizadas con posterioridad a dichas liberaciones
comerciales
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A.4.3. En caso que corresponda, el solicitante declarara aqui si el tipo de modificacioén genética tiene el
proposito de introducir diferencias que determinan que el OVM no pueda considerarse sustancialmente
equivalente al no-GM, explicando sucintamente aquellas diferencias.

A.5. Historia de Experimentaciones y Liberaciones

previas.
A.5.1. En Honduras

A5.2. En otros paises (Esta informacion, que
debera estar acompafiada de la documentacion de
apoyo, deberd incluir: fechas, paises, nimeros y
tipos de autorizaciones, autoridades que las
concedieron, con especial referencia a evaluaciones
de impacto ambiental. Comparar el OVM con el no-
GM, con respecto a su impacto ambiental).

A.6. 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
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A.7. Propuestas para el envasado, rotulado y procesamiento, si difieren del organismo no-GM

A.8. Metodologia para la deteccién de la presencia adventicia del OVM en plantas, semillas y granos no-
GM y en materiales derivados de ellos

B. CARACTERIZACION DEL OVM

B.1. Especie Receptora B.1.2. Caracteristicas fenotipicas
B.1.1. Nombres

B.1.3. Centros de origen y diversidad; descripcion | B.1.4. Estabilidad genética
de las condiciones ecoldgicas en los habitats
naturales. Distribucién geografica en Honduras
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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

B.1.5.3. Con especies relacionadas

B.1.5.4. Con otros organismos

B.1.6. Reproduccion y factores que la afectan

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

B.1.7.1. Estructuras para
capacidad para dormicién

supervivencia y

B.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 humana o
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animal (factores antinutricionales, alergénicos, fitoalexinas, entre otros)

B.1.11. Historia de introduccién 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 transformacién empleado B.2.2. Caracterizacion del vector (o vectores)
B.2.2.1. Naturaleza y origen

B.2.2.2. Descripcidn de los elementos que forman la construccion (o construcciones):
Es conveniente solicitar estos datos en forma de TABLA con los datos de: Posicién, Funcion, Elemento Genético, Origen
(organismo donante), Tamafio (kb), En el vector, En el inserto, En el organismo donante, En la construccion, Cita bibliogréfica, si es

o no funcional en el OVM.
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(MAPAS DEL/ DE LOS VECTORES)

2.2.3. Descripcion detallada de la construccion

B.2.2.4. Secuencia de aminoacidos de los productos
de la expresion de los genes introducidos

B.2.2.5. Secuencias transcriptas que no son
traducidas en el OVM

B.2.2.6. Secuencias nucleotidicas o regiones de la
construccion cuyos productos o funciones no son
conocidas

B.2.2.7. Capacidad para transferir genes por
movilizacion, recombinacion, conjugacion,
integracion u otros mecanismos del/de los genes
introducidos, con relacion al genoma de la planta y
a otros organismos

B.2.2.8. Regiones del vector que se incorporan al
OVGM
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B.3. INSERTO

B.3.1. Anédlisis molecular de la insercion en el
genoma del OVM (nimero de sitios de
integracién, numero de copias de cada gen,
incorporacién de porciones de genes)

B.3.2. Origen y funcion de cada elemento insertado
enel OVM

B.3.3. Informacion sobre si el inserto (esto es,
alguno de sus elementos) confiere alguna funcién
no requerida para la expresion del fenotipo
esperado en el OVM

B.3.4. Informacion detallada sobre transposiciones
ylo 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.Informacién 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 elementos

B.4.2. Otras caracteristicas perjudiciales para la
salud humana o animal (con la observacion del

presentes en la construccion utilizada en la | punto anterior)
transformacién)
170 DiBio/SERNA
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B.4.3. Potencial y/o antecedentes de transferencia natural (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 organismos receptores

B.5. EL OVM

B.5.1.Caracteristicas fenotipicas incorporadas

B.5.2. Caracteristicas fenotipicas del organismo
receptor no-GM que no se expresan en el OVM

B.5.3. Estabilidad genética
B.5.3.1. Segregacion y transferencia a la progenie

B.5.3.2. Analisis molecular (Southern blot, PCR)
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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 OVM, total o parcialmente)

5.4.2. Caracteristicas de la expresion (p.ej.,
constitutiva, Tejido-especifica)

B.5.4.3. Tejidos del OVM en que se expresan los
genes introducidos

B.5.4.4. Niveles de expresién y su evolucion
temporal, en relacion con el ciclo de la planta

B.5.4.5. Actividad biolégica de las secuencias
expresadas

B.5.4.6. ARNs transcriptos no traducidos, sus
niveles, funcién y caracterizacion

172
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insercion

B.5.4.7. Andlisis detallado de las posibilidades de transcripcion que comience dentro del inserto y se
extienda hacia el genoma de la planta ignorando sefiales de terminacién, asi como de transcripcion y
traduccion de proteinas de fusién o de marcos de lectura nuevos, generados como consecuencia de la

B.5.5. Técnicas de deteccion del OVM en el

ambiente.
B.5.5.1.Métodos moleculares

B.5.5.2. Métodos biolégicos

B.5.6. Efectos sobre la salud humana.

B.5.6.1. Comparacion del OVM con el organismo
no GM, con respecto a las propiedades que se
mencionan en item

B.5.6.2. Efectos toxicos o alergénicos del OVM, sus
materiales derivados, sus productos metabdlicos, los
productos resultantes del procesamiento industrial
habitual (incluyendo, pero no limitado a alimentos),
o los resultantes de interacciones de estos productos
con otros componentes normales de la dieta humana
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B.5.6.3. Efecto de la modificacién 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
organismo no-GM, indicar los niveles de las nuevas
proteinas expresadas en el OVM que son esperables
0 que se han detectado en los diversos productos o
fracciones que se destinan al uso o consumo
humanao, asi como en los subproductos y residuos
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B.6. INTERACCION DEL OVM CON EL AMBIENTE

B.6.1. Supervivencia en el ambiente (comparacion
entre las propiedades del no-GM con las
correspondientes propiedades observadas en el
OVM)

B.6.1.1. Tasa de germinacion y dormicién

B.6.1.2. Vigor vegetativo (calidad agrondmica,
susceptibilidad a patégenos, a insectos, a factores de
estrés ambientales)

B.6.1.3. Ventajas adaptativas presentes 0
potenciales del OVM en comparacién con el
organismo no-GM, en hébitats 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 multiplicacion

B.6.1.5. Formas naturales de propagacion
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B.6.2.Informacion cuantitativa sobre interacciones.
B.6.2.1. Susceptibilidad a pat6genos, plagas e insectos

B.6.2.2. Capacidad de supervivencia (plantas
voluntarias)

B.6.2.3. Rendimiento

B.6.3. Impacto ambiental del OVM en el agroecosistema.
B.6.3.1. Efectos del OVM sobre la flora, fauna y poblacion microbiana, con énfasis en las especies

benéficas
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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
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B.6.3.5. Estudios realizados sobre el escape de genes via polen

C. COMPORTAMIENTO ESPERADO EN LA PRODUCCION DEL OVM A
ESCALA COMERCIAL
C.1. IMPACTO AMBIENTAL

C.1.1. Efectos sobre la flora y fauna (organismos | C.1.2. Manejo de efectos no deseados potenciales
para los cuales esta cuestion es Relevante) (p.ej., desarrollo de resistencia a Bt en insectos
previamente sensibles)

C.1.3. Programa de “investigaciones de seguimiento” propuesto, para monitorear posibles efectos sobre el
ambiente en el largo plazo (indicando cudles son esos efectos)
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C.2. EFECTOS SOBRE LA SALUD HUMANA

C.2.1. Conceptos y Programa de investigaciones que se realizaron para a evaluacion de la inocuidad de las nuevas proteinas
expresadas en el OVM

C.2.2. Evaluacion de la toxicidad.

C.2.2.1. Digestion en jugo gastrico simulado, a diferentes pH: velocidad, caracterizacion de los fragmentos originados y su actividad
bioldgica

C.2.2.2. Toxicidad aguda de las nuevas proteinas | C.2.2.3. Célculo de la ingesta diaria aceptable
en animales de laboratorio; determinacién del | (IDA), y su comparacién con la ingesta habitual
nivel de efecto adverso no observable (sigla del | para humanos en dietas normales en Honduras

inglés NOAEL) si es posible
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C.2.2.4. Evaluacion del potencial alergénico

C.2.2.5. Homologias de las secuencias de aminodcidos de las nuevas proteinas con otras proteinas
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;
y, ii) si existen homologias de las nuevas proteinas con las secuencias de epitopes registrados como
alergénicos
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C.2.3. Composicion centesimal del OVM, y | C.2.3.2. Lipidos y composicion de acidos grasos
comparacion con el correspondiente organismo no-

GM, en todos los tejidos de la planta.
C.2.3.1. Proteinas y composicion en aminoacidos

C.2.3.3. Carbohidratos y caracterizacion C.2.3.4. Otros componentes (cenizas, fibra, materia
seca, vitaminas, etc.)
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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.
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Solicitud de Autorizacién para Liberacion al Medio de OVM
gue ya ha sido Aprobado en Segunda Fase de Evaluacion

MODELO DE FORMULARIO PARA LIBERACIONES

1. Datos del Solicitante. 2. Organismo sujeto a control:

3. Caracteristica/s introducidas: 4, Denominacién del/ de los eventos:

5.Localizacion de la liberacién
Superficie de siembra

Fecha de siembra

Fecha de cosecha

6. Cantidad de material GM que se sembrard | 7. Destino del remanente de siembra
(indicando si se trata de Material desarrollado
localmente o Material de importacion)
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8. Cantidad de material que se espera cosechar

9. Cantidad efectivamente cosechada

10. Objetivo/s de la liberacion

11. Condiciones de bioseguridad bajo las cuales se
desarrollar la liberacion:
11.1. Distancia de aislamiento

11.2. Monitoreo poscosecha

12. Fecha estimada de cosecha

13. Procedimientos que seran puestos en practica
para la disposicion final del OVM y de todo otro
material incluido en la liberacion

14. Transporte: detalles sobre la forma de transporte del OVM desde su ingreso al pais (si corresponde)

hasta su destino final
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