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PROLOGO

Una de las técnicas mas conocidas del conjunto que comprende la Biotecnologia Moderna (BM) es
la Ingenieria Genética, entendida como una metodologia utilizada para la manipulacién in vitro del
material genético de los organismos vivos. Un Organismo Modificado Genéticamente (OMG) o
Transgénico, se refiere a aquel organismo vivo que posea una combinaciéon nueva de material
genético, que puede provenir de cualquier otro y que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
Ingenieria Genética. Estas caracteristicas hacen que la Ingenieria Genética posea mayores
implicaciones econdémicas, asi como nexos con aspectos bioéticos y preocupaciones de

bioseguridad.

Inicialmente, el impacto de esta tecnologia estuvo referido al area de la salud con la generacién de
microorganismos modificados genéticamente para la producciéon de proteinas humanas, asi como
insulina, interferones y hormonas de crecimiento. Posteriormente se obtuvieron plantas y animales
transgénicos para la elaboracion de alimentos y otros productos del sector agricola y en el sector
industrial se espera que haya cambios muy importantes a futuro. En la actualidad, las plantas
transgénicas cubren extensas superficies sembradas en algunos paises industrializados y en vias

a la industrializacién.

Como cualquier otra tecnologia, la BM en general y los OMG en particular, pudieran representar
riesgos para el ambiente, la salud y la produccién. Al respecto, el debate sobre los posibles riesgos
y beneficios de los OMG se ha polarizado, existiendo la necesidad de disponer de una informacion
equilibrada, de calidad y aclarar y comprender mejor las preocupaciones y problemas que dan
lugar a tal polarizacion.

El rechazo a los OMG por una parte de la sociedad, no necesariamente esta ligado a una actitud
negativa hacia los mismos; por cuanto hay una posicién generalmente positiva hacia su uso en la
medicina moderna. Esta controversia, es producto de la combinacién de varios factores como son
la preocupacién e incertidumbre por lo desconocido, ausencia de informacion o sesgo de ésta. Tal
controversia requiere ser solucionada mediante el desarrollo de un sistema nacional de
bioseguridad que permita la informacién y participacion de la sociedad de forma de crear
conciencia, y confianza en relacién a las decisiones tomadas las cuales deben sustentarse en

elementos de participacion, comunicacion y transparencia.



Por las consideraciones expresadas, es evidente que en Venezuela se deben tomar en cuenta,
para la toma de decisiones en el uso de los OMG, tanto los beneficios como los riesgos reales y
potenciales. Es necesario entender entonces que la Bioseguridad representa una herramienta
esencial para el desarrollo, manejo, transferencia y uso seguro de los OMG y productos derivados
de ellos, sin perder de vista el principio de precaucién expresado en el Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (CDB). En otras palabras, se debe ir hacia la busqueda de aquel escenario
donde el hombre y en general, los organismos vivos, no estén expuestos o amenazados por
riesgos potenciales, ya sea para su salud o para el ambiente, que resulten del uso y liberacién de
los OMG. Es inaplazable por tanto, la creacién de politicas coherentes sobre la materia y
desarrollar un Sistema Nacional de Bioseguridad (SNB) para evitar y/o manejar riesgos. Para ello,
es necesario contar con una amplia participacion del Estado, del sistema cientifico-tecnolégico,
agricultores, Organizaciones No Gubernamentales (ONG), empresarios, consumidores y medios de

comunicacién, entre otros.

La implementacion de un SNB es un proceso complejo que requiere de esfuerzos intensivos y gran
cantidad de recursos particularmente en un pais como Venezuela, altamente importador de
materias primas o productos procesados, centro de origen de especies, megadiverso y signatario
del PCB. En consecuencia, dicha implementacién acarrea una amplia gama de retos (cientificos,
politicos, legislativos y administrativos) que el pais debe asumir. Esto incluye: a) definicion de
politicas en Biotecnologia y Bioseguridad; b) capacitacion de talento humano en todos los niveles;
c¢) desarrollo de infraestructura y fondos para la generacion de informacion relevante para la toma
de decisiones; d) disefio y estructuracién de instancias asesoras-consultoras que respondan a las
expectativas tecnocientificas y a la percepcién publica de la BM; e) relaciones interministeriales
eficientes y productivas; f) desarrollo de un marco legal completo y de procedimientos de control, y
monitoreo; g) amplia difusiéon del conocimiento existente y generacion del que falta, y h) promocién
de la comunicacion entre ciencia y sociedad; i) desarrollo de un sistema eficiente y especializado

de vigilancia y control.

En este contexto, el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN), como autoridad
nacional competente en el tema de bioseguridad, y con el apoyo de organismos publicos y
privados, desarroll6 el Proyecto “Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela”
(SNB), para lo cual contd con recursos provenientes de la cooperacién del Fondo Mundial para el
Medio Ambiente (FMAM), por intermedio del Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente (PNUMA). Este proyecto permite conocer la situacion actual del pais, en materia de
bioseguridad y biotecnologia, y mas importante aun, es un instrumento que sirve de guia para la



toma de decisiones futuras. ElI MNB se refiere a la implementacién de un sistema de mecanismos
legales, técnicos, administrativos y comunicacionales, para abordar todas las aristas provenientes
del uso de la BM.

En su preparacion, han estado involucrados un gran nimero de actores relacionados con la BM:
Ministerios con inherencia en la materia (Ambiente y Recursos Naturales, Agricultura y Tierras,
Alimentacion, Salud, Ciencia y Tecnologia, Industrias Ligeras y Comercio, Educacién, Relaciones
Exteriores y Economia Popular) e Institutos Adscritos, Asamblea Nacional, Federaciones
Nacionales de productores, Asociaciones de Productores de las diferentes regiones del pais
(grandes, medianos y pequefios del area animal y vegetal), Industria Quimica y Alimentos,
Industrias Semilleras y de Agroinsumos, Consumidores, Sector Académico (Universidades),
Educadores, Medios de Comunicacion (Prensa, Radio, TV e Internet), Colegios de Profesionales,
Procuraduria General de la Republica, Fiscalia General de la Republica, Defensoria del Pueblo y
Organizaciones No Gubernamentales (ambientalistas, educativas, divulgativas-cientificas vy
agricolas). Esta variada representacion de actores permitié conocer las diferentes opiniones sobre
la materia, las cuales sirvieron de base para la elaboracion del presente documento, el cual
constituye un instrumento base que refleja la situacién actual de las capacidades y experticias con
que cuenta Venezuela en este campo lo cual permitira llevar a cabo una planificacion estratégica

en el area de la Biotecnologia y la Bioseguridad.



INTRODUCCION

La Biotecnologia Moderna (BM), trata de la aplicacion de los avances de la biologia molecular
empleados para la produccion de bienes y servicios, constituyéndose en un area del conocimiento
que se utiliza para aplicaciones en diversos campos y que permite la utilizacion de organismos
vivos para fabricar o modificar productos, plantas o crear microorganismos para usos especificos,

entre otros.

Los OMG, han llegado a ser objeto de intensos debates, por cuanto si bien la ingenieria genética
pudiera generar beneficios en la agricultura, el ambiente, la industria farmacéutica, la medicina,
entre otros, deben tomarse en cuenta los posibles riesgos de la biotecnologia cuyos efectos
pudieran incidir en la salud y el ambiente en general, por lo que resulta necesario el
establecimiento de mecanismos, medidas y estrategias para regular, gestionar, y controlar los
riesgos y asi evitar efectos adversos de los OMG para la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos a la salud.

Se habla entonces de bioseguridad de la biotecnologia, como el conjunto de acciones o medidas
de seguridad requeridas para prevenir o minimizar los potenciales efectos adversos de los OMG,
derivados o productos que los contengan sobre el ambiente, la salud humana, animal y vegetal y la
produccion agropecuaria.

El MNB, tiene entre sus objetivos fortalecer las capacidades nacionales para la evaluacién, manejo
y comunicacion del riesgo de los OMG y mejorar la concienciacién publica acerca de los beneficios
y riesgos, mediante la adopcion de decisiones de caracter técnico, politico y local sobre la
transferencia, manipulacién y utilizacién segura de Organismos Vivos Modificados (OVM) u OMG y
cumplir con los requisitos del PCB. .

Para conformar este Marco, se requiere contar con una amplia perspectiva de lo que el Estado y
los distintos sectores del pais (cientifico-académico, agricola, industrial, organizaciones sociales,
entre otros), estan llevando a cabo en las actividades relacionadas con la biotecnologia y la
bioseguridad. Para ello es importante contar con los inventarios correspondientes, que consideren
las necesidades y capacidades del pais. Se requiere igualmente la identificacion de los interesados
(actores de la Biotecnologia) y las actividades de consulta, analisis y capacitacion necesarias para
identificar las prioridades y parametros en el disefio del MNB en la Republica Bolivariana de

Venezuela.

En este sentido, las diferentes actividades llevadas a cabo durante la realizacién del Proyecto
PNUMA/FMAM, permiten tener una primera aproximacion con el fin de dar respuesta a la mayoria
de estos requerimientos y obtener como resultado el documento del MNB.

En el desarrollo de este MNB, es importante destacar como referencia que la Republica Bolivariana
de Venezuela es parte de instrumentos juridicos internacionales adoptados y ratificados por el pais,



vinculados con la materia como lo es el Convenio sobre Diversidad Biolc’Jgica1 (CDB), el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad Biolégica (PCB)
el cual constituye el marco juridico que servira de base y propiciara la formulaciéon y adopcién de
regulaciones y normativas nacionales, en esferas de acciones tematicas y sectoriales para la

evaluacion, gestion de riesgo, manipulacion y transferencia segura de OVM u OMG.

De igual forma, se cuenta con normas nacionales vinculadas directa e indirectamente con la
materia de seguridad de la biotecnologia y que deben ser revisadas, analizadas y armonizadas en
su contexto, a los fines de desarrollar un marco regulatorio en este ambito, sobre la base de las

normas existentes y las politicas de gobierno en la materia.

El presente documento se ha elaborado con base a la informacion recopilada en diferentes
consultorias, en las continuas discusiones ocurridas en los distintos talleres, en los cuales
participaron representantes de los distintos sectores involucrados en actividades relacionadas con
la biotecnologia y la bioseguridad del pais y otros documentos de base. El mismo, contiene los
elementos para establecer las bases legales, institucionales, procedimentales, metodolégicas y de

participacién publica del MNB para Venezuela.

Sin duda, este marco conceptual representara las bases en el desarrollo o complementacion de las
respectivas politicas, regulaciones y procedimientos administrativos nacionales y contribuird a
definir el papel que juegan las diferentes instituciones, asi como su necesaria complementariedad
e interaccion. Finalmente, este ejercicio ayudara a entender el proceso de toma de decisiones en la
realizacion de actividades con OMG, derivados y productos que los contengan en el territorio

nacional.
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ANTECEDENTES

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad
Biolégica (PCB) se adopté en enero de 2000 en la ciudad de Montreal, durante la Primera Reunién
Extraordinaria de la Conferencia de las Partes del Convenio sobre Diversidad Biolégica (CDB).
Este Protocolo tiene como objetivo principal contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion
en la esfera de la transferencia, manipulacién y utilizaciéon seguras de los OVM u OMG, resultantes
de la BM que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, centrandose su
ambito de acciéon en los movimientos transfronterizos de OVM. La Republica Bolivariana de
Venezuela es uno de los 131 paises® que han ratificado el PCB, el cual entré en vigencia el 11 de
septiembre de 2003.

Una de las principales decisiones adoptadas en el Comité Intergubernamental del PCB, lo
constituyd el fortalecimiento de las capacidades nacionales de los paises, particularmente en
desarrollo y economias en transicién, para poder crear las condiciones nacionales para la

aplicacién de los compromisos asumidos al ratificar el Protocolo.

En este contexto, durante junio del 2001 surge el Proyecto Global Marcos Nacionales de
Bioseguridad” , como estrategia inicial para asistir a los paises a prepararse para la entrada en
vigor del PCB, mediante la prestacion de asistencia técnica para evaluar la capacidad tecnolégica
en materia de seguridad de la biotecnologia, fortalecer la capacidad nacional para desarrollar
marcos regulatorios y mejorar sus capacidades en la adopcién de decisiones sobre notificaciones y
solicitudes relacionadas con los OVM u OMG. Es asi como a finales del afio 2003, el pais recibe a
través del Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, como Autoridad Nacional
Competente y punto focal técnico del CDB, la cooperacién no reembolsable del FMAM, en
cumplimiento al mandato de apoyar la elaboracion del MNB, a través del PNUMA.

2 http://www.biodiv.org/biosafety




PROYECTO PNUMA/ FMAM: BORRADOR MARCO NACIONAL DE

SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA EN VENEZUELA

OBJETIVOS

GENERAL

Elaborar el marco nacional de seguridad de la biotecnologia en la Republica Bolivariana de
Venezuela, de acuerdo a las disposiciones previstas en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, teniendo en
cuenta las necesidades y prioridades del pais, asi como los instrumentos legales

nacionales que apliquen en la materia.

ESPECIFICOS

Establecer la estructura institucional del Proyecto

Reunir informacién basica mediante estudios (consultorias) llevados a cabo para la
elaboracion del MNB.

Llevar a cabo talleres de capacitacion y consulta con los diferentes actores de la
Biotecnologia y Bioseguridad del pais.

Analizar la informacién existente y recabada durante los talleres realizados.

Elaborar el documento Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en la Republica
Bolivariana de Venezuela.

METODOLOGIA

El MNB se desarrollé en cuatro fases:

Inicio del proyecto. Establecimiento de la estructura institucional.

Encuestas y preparacién de inventarios en los distintos sectores relacionados con la
bioseguridad y la biotecnologia dentro del pais.

Participacion de los interesados y las actividades de consulta, andlisis y capacitacién necesarias
con objeto de identificar las prioridades y los parametros para la redaccién del Marco Nacional de
Bioseguridad (MNB).



3) Elaboracién del marco nacional de seguridad de la biotecnologia en la Republica Bolivariana
de Venezuela.
El documento final se elabor6 en base a los cuatro componentes o subsistemas. que comprende

el MNB: regulatorio, metodol6gico, administrativo y de comunicacién y participacién publica.

FASE 0. INICIO DEL PROYECTO. ESTABLECIMIENTO DE LA
ESTRUCTURA INSTITUCIONAL

Constituy6 la vision del disefo del proyecto, sus principios rectores y el establecimiento de las
estructuras institucionales y de gestion. Durante esta fase se establecid la estructura institucional
del Proyecto, constituida por el Organismo Nacional de Ejecuciéon (ONE), la Coordinacion Nacional
del Proyecto (CNP) y el Comité Nacional de Coordinacion (CNC).

Organismo Nacional de Ejecucion

Estuvo representado por la entidad Juridica responsable de la ejecucién del Proyecto, en este caso
fue el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, por 6rgano de la Oficina Nacional de
Diversidad Biolégica (ONDB) y su Director el Dr. Jesus Ramos Oropeza.

Comité Nacional de Coordinacion

Se constituyé como un ente de caracter multidisciplinario y multisectorial, integrado por 13
miembros principales y 10 suplentes (Anexo 1), provenientes de areas gubernamentales y privadas
con pertinencia en las materias de Biotecnologia y Bioseguridad en el pais. Su objetivo principal
fue prestar orientacién y asesoramiento en la preparacién del MNB, trabajando como un equipo de
gestion y cooperacion.

Coordinacion Nacional de Proyecto

La coordinacion tuvo la responsabilidad de ejecutar los objetivos y las diferentes actividades
mediante la gestion y supervision general de todos los aspectos del Proyecto Nacional, asi como la
preparacion de los resultados del MNB. Estuvo representada por la Dra. Claret Michelangeli,
especialista en Biotecnologia y Bioseguridad.

FASE 1. D,IAGN(')STICO SOBRE LA BIOTECNOLOGIA Y BIOSEGURIDAD
EN EL PAIS

Esta fase se desarrollo con los estudios (consultorias) llevados a cabo sobre aspectos
relacionados con la Biotecnologia y Bioseguridad en el pais y paises de la regién (Anexo 2),
ademas de la elaboraciéon de inventarios de los diferentes actores relacionados con el tema,



tomando en cuenta su introduccion en bases de datos nacionales. A continuacion se presentan un

listado de los titulos de las consultorias y los nombres de los responsables de las mismas.

Cuadro 1. Estudios llevados a cabo en el marco del proyecto Marco
Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela*

Nombre de la consultoria Nombre del consultor

“Diagnéstico y analisis sobre la situacion normativa legal actual Dra. Dinora Guerra
relacionada con la biotecnologia y bioseguridad en Venezuela”.

“Estudio sobre programas de cooperaciéon, nacionales e
internacionales, que apoyan la creacion de recursos humanos,
de investigacién y desarrollo y de aplicacién de la Biotecnologia
y Bioseguridad en Venezuela”.

Dra. Maria Elena de la Rosa

Diagnéstico sobre la situacién actual de la biotecnologia y

bioseguridad en Venezuela”. Dra. Eva de Garcia

“Evaluacién del Sistema de Flujo (Nacional e Importado) de .
Granos, Semillas u otros Materiales de Reproduccion existente Dr. Fausto Miranda
en Venezuela”.

“Estudio sobre Marcos Legales de Bioseguridad existentes en los
paises de la Regidbn y mecanismos existentes para la
Armonizaciéon de la evaluacién y gestibn del Riesgo en la Dr. Francisco Astudillo
transferencia, manipulacién y utilizacion de Organismos Vivos
Modificados con relacion a Venezuela”.

“Estudio del grado y los efectos de la liberacién y uso de OMG,

derivados y productos que los contengan en Venezuela”. Dr. Manuel Delgado

“Percepcién Publica de la Biotecnologia Moderna en Venezuela”. | Ing. MSc. Fabiana Malacarne

Elaboracion de bases de datos y Portal Web para el Proyecto| Pedro Rios e Ing. Oswaldo
Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela Silva

“Estado actual de la biotecnologia y bioseguridad en Venezuela:

. Dra. Marisol Aguiler
Una visién global a. Warisol Aguilera

* Los estudios (consultorias) pueden ser consultados en la direccion de internet:
http://www.bioseguridad-venezuela.org/gef

FASE 2. CAPACITACION DE LOS ACTORES INVOLUCRADOS EN EL
AREA DE LA BIOTECNOLOGIA Y LA BIOSEGURIDAD

En esta fase se llevd a cabo la identificacién de los interesados, las actividades de consulta,
andlisis y capacitacion necesarias para identificar las prioridades y parametros para la redaccién
del MNB. Durante la misma, se realizaron cinco talleres de capacitacion dirigidos a actores con

pertinencia en las areas de la Biotecnologia y Bioseguridad en Venezuela (Anexo 3). Los talleres




tuvieron la finalidad de informar, analizar y concluir sobre los componentes del MNB: regulatorio,

metodolégico, administrativo y de comunicacion con el publico.

Durante el desarrollo de los talleres, se logré la participacion de mas de 160 actores (Anexo 4)
vinculados con la materia y la toma de decisiones. Se logrd reunir a productores agropecuarios,
académicos, educadores, empresarios, gerentes de empresas biotecnolégicas, profesionales
relacionados con el comercio nacional e internacional de granos y semillas, funcionarios

gubernamentales, asambleistas y representantes de las areas no gubernamentales, entre otros.

La capacitaciébn de los participantes mediante la informacion referente a biotecnologia vy
bioseguridad, generd una intervencion activa para la discusion de los instrumentos regulatorios
nacionales, los procesos administrativos y metodoldgicos para la evaluacion y manejo del riesgo y
la implementacién de las disposiciones del PCB. Las actividades llevadas a cabo contribuyeron
significativamente a mejorar el entendimiento entre los diferentes actores de la Biotecnologia en el
pais y constituyeron un procedimiento dindmico en el cual se fueron analizando de manera
sistematica sus componentes, generando conclusiones y recomendaciones (Anexo 5), inicialmente

de manera separada para finalmente abordarlos en forma global.

Adicionalmente, se elabor6 una base de datos que dispone de toda la informacién contenida de
los diagnésticos, productos de las consultorias asi como las principales conclusiones de los
talleres, e informacién complementaria. Esta informacion puede consultarse en la pagina web:

http://www.biosegquridad-venezuela.org/gef.

FASE 3. ELABORACION DEL BORRADOR DEL MARCO NACIONAL DE
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA EN VENEZUELA

La redaccion, discusion y evaluacion del MNB, fue realizada por el Comité Nacional de
Coordinacién, Oficina Nacional Ejecutora y Coordinadora Nacional del Proyecto, basandose en el
resultado de las diferentes consultorias relacionadas con la biotecnologia y bioseguridad,
entrevistas a actores claves, documentos nacionales e internacionales existentes; asi como en las

conclusiones y recomendaciones de todos los actores que participaron en los talleres.



SITUACION ACTUAL DEL DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA
Y BIOSEGURIDAD EN VENEZUELA

El trabajo pionero en cultivo de tejidos en Venezuela fue publicado en la revista Agro por
investigadores de la Facultad de Agronomia, UCV, en 1958, sin embargo la Biotecnologia Agricola
en Venezuela se inicié formalmente en la primera mitad de la década del 60. Al igual que en el
resto del mundo comenzé con la adaptacién de técnicas de cultivos de tejidos vegetales (clonacion
de células, tejidos y érganos). En 1990 se inician en Venezuela, las investigaciones en Ingenieria

Genética vegetal, obteniéndose plantas de papa cultivar Desireé, lograndose asi un OMG.

En el pais existe una poblacién cercana a los 287 investigadores trabajando en biotecnologia
agricola, de los cuales segun su especialidad trabajan: 154 (53,58 %) en Biotecnologia de Plantas;
67 (23,36%) en biotecnologia animal; 30 (10,51 %) en Modelamiento Molecular y Gendémico; 4
(1,40 %) en Bioinsecticidas, biofertilizantes, bioplaguicidas, aditivos biolégicos para alimentos y
control biolégico de plagas; 29 (10,11 %) en otras especialidades; y 3 (1,04 %) en éareas no
especificadas. Llama la atencién el poco porcentaje de investigadores que se dedican al desarrollo
de bioinsecticidas y bioplaguicidas.

En cuanto a las instituciones donde trabajan los 284 investigadores identificados por area, el 23,7
% laboran en la UCV, 16 % en el INIA, 12,54 % en el IVIC, 8,4 % en LUZ, 6,27 % en la UCLA,
6,27% en la ULA, 5,22% en la USB y 21,6% en otras instituciones. Es de hacer notar que todas las
universidades mencionadas y el IVIC son de caracter publico, lo cual ubica a las Instituciones del
Estado como los principales entes de investigacién y desarrollo biotecnoldégico en Venezuela

empleando al 78,4 % de los profesionales del area.

Asimismo, actualmente existen 90 centros, unidades y laboratorios de investigacién en
biotecnologia, de los cuales s6lo un 21% pertenecen a empresas privadas y fundaciones sin fines
de lucro no dependientes del Estado, dejando a los entes publicos (Universidades y entes
estatales) un total del 79% de los laboratorios, de los cuales el 56 % pertenecen a las
universidades estatales.

Estas cifras indican que los esfuerzos por parte del sector empresarial privado en actividades de
investigacion y desarrollo en el campo de la biotecnologia agricola ain son precarios. Vale la pena
destacar, no obstante, el trabajo que llevan a cabo las Empresas Polar, la cual mantiene a través
de sus Fundaciones y empresas filiales, un nimero significativo de laboratorios de investigacién
biotecnoldgica y soporta el desarrollo de procesos investigativos en laboratorios que dependen del
Estado.



En los afios 2002 a 2004, un total de 261 proyectos de investigacién fueron reportados por las
instituciones que hacen biotecnologia agricola en el pais, de los cuales el mayor porcentaje (44 %)
correspondi6 a la UCV, seguido por la UCLA con un 14,5 % y el INIA con el 8 %. La mayoria de los
proyectos reportados son de la especialidad de biotecnologia de plantas y solo un 12 % de

biotecnologia animal.

En cinco de las instituciones que méas se dedican a la investigacién en biotecnologia agricola en el
pais y que actualmente mantienen 222 proyectos (77,6 %), se encontré un total de 68 articulos
publicados en los Ultimos tres afios. Asimismo, existen en el pais 32 revistas especializadas que
publican articulos en biotecnologia agricola, de las cuales 17 son editadas por la UCV.

Para el afo 2003 se identificaron 52 biotécnicas, de las cuales las mas empleadas fueron las
siguientes:

> Inmunologia (9,3%)

> Biologia Molecular Bésica (7,7%)
» Ingenieria Genética (7,2%)

> Bioinformatica (5,8%)

» Marcadores moleculares (4,2%)
» Estudios Genomicos (3,7%)

» Transformacién Genética (3,7%)
» Nanobiotecnologia (2,1%)

» Genodmica Funcional (1,4%)

» Microchips de ADN (0,2%)

Considerando que las redes tematicas juegan un papel fundamental para la innovacién, facilitando
la interaccién, el intercambio de conocimientos y de tecnologias, asi como la cooperacion entre los
investigadores. Ademas de brindar excelentes oportunidades para participar en programas
cooperativos regionales, acceder a informacién de interés, solicitar financiamiento para proyectos y
ampliar las posibilidades de capacitacién. Se logré identificar 35 redes vinculadas con grupos de
investigacion en Venezuela. Estudios publicados en 1995, muestran que una de las principales
limitantes para el desarrollo de la biotecnologia en los paises de América Latina es la falta de
capacitacion de personal. De hecho esta limitante fue sefialada como la principal por el 65% de los
laboratorios de biotecnologia vegetal consultados en este estudio. En el caso de Venezuela este
problema tiene sus raices en un sistema educativo poco orientado a la formacién de investigadores

en Ciencias Bésicas y Ciencias del Agro.



La mayoria de los investigadores en biotecnologia agricola, provienen de las carreras de Biologia,
Ingenieria Agronémica, Ciencias Veterinarias y otras carreras del Agro y el Mar, como Ingenieria
de Produccién Animal e Ingenieria Pesquera. Es de hacer notar, que mientras la demanda por
educacion superior crecié de una manera significativa entre 1988 y el afio 2001, la demanda en
estas carreras mostré una tendencia descendente en proporciébn a la demanda total. En
consecuencia, es logico pensar que la tasa de formacién de investigadores en el area es baja, lo

cual influye de manera significativa en el desarrollo de la biotecnologia agricola en el pals.

A nivel de postgrado, la situacién es similar, de acuerdo con la informacién que ofrece el Consejo
Nacional de Postgrado-CNU, de 1637 postgrados que ofrecen las universidades venezolanas,
apenas 28 (1,71%) se dedican a la formacion de investigadores en biotecnologia agricola.
Asimismo, todas las Universidades e Institutos de Investigacion que hacen investigacion en
biotecnologia agricola en Venezuela, ofrecen cursos de actualizacion en el area. Existen también
instituciones no educativas que desarrollan este tipo de programas.

En el pais existe una variedad de productos obtenidos como resultado de las investigaciones en
biotecnologia agricola, muchos de los cuales se comercializan a escala nacional e internacional.
En relacion con las plantas transgénicas obtenidas en diferentes instituciones en la Republica
Bolivariana de Venezuela, las mismas han sido sometidas a ensayos en espacios confinados,
siguiendo las normas de bioseguridad mundialmente establecidas. Actualmente se encuentran
almacenadas en forma de germoplasma in vitro, en los respectivos laboratorios en espera de la

aprobacion de las leyes de bioseguridad nacional.

En la Republica Bolivariana de Venezuela se pueden categorizar en tres tipos de empresas
comercializadoras de productos biotecnolégicos agricolas; las empresas universitarias, las cuales
algunas veces asumen el caracter de Fundaciones, las empresas que funcionan a través de
organismos estatales de investigacién agricola, como el CENIAP y las empresas privadas. En
general, Venezuela posee un gran potencial de explotacién y exportacién de productos
biotecnoldgicos agricolas; sin embargo, la principal limitaciéon es que esta tecnologia es liderada
por un sector universitario, estructuralmente desvinculado de los sectores productivos e industriales
del pais. Existe igualmente, el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, en el cual participan el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia como 6rgano rector, las instituciones educativas y centros de
investigacion, los organismos publicos y privados que se dediquen al desarrollo, organizacion,
procesamiento, tecnologia e informacién, los organismos del sector privado, empresas,
proveedores de servicios, insumos y bienes de capital, redes de informacién y asistencia que sean
incorporados al Sistema y las personas que a titulo individual o colectivo, realicen actividades de

ciencia, tecnologia e innovacion.

Los organismos gubernamentales que promueven la investigacion biotecnolégica son: el Centro
Nacional de Tecnologias de Informaciéon (CNTI), el Fondo Nacional de Ciencia, tecnologia e



Innovacion (FONACIT), la Fundacién Fondo Sistema de Promocién del Investigador (FOPI) y las
Fundaciones Regionales para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia (Fundacites).

En lo que se refiere a las instituciones que financian la biotecnologia agricola es variada, tanto
publico como privado, nacionales como foraneos. El Estado financia a través de sus organismos
centrales (FONACIT y FUNDAYACUCHO) y entes descentralizados (FUNDACITES), asimismo a
través de sus instituciones auténomas, como es el caso de las Universidades y sus Consejos de
Desarrollo.

No obstante, el financiamiento de la investigacién en Ciencia y Tecnologia en Venezuela sigue
siendo precario. Para el afo 2000, Venezuela apenas dedicaba un 0,37% de su PIB a las
actividades de Ciencia y Tecnologia, por debajo de Chile (0,54%), Argentina (0,52%), Brasil
(1,35%-1999), y muy por debajo de Japdén y EE.UU. que para el afio 2000, destinaban mas del
2,6% de su PIB a actividades de C y T. Una revisién histérica de las cifras desde 1990 al 2001,
demuestra que los picos de inversion en Ciencia y Tecnologia en el pais sélo se dieron en los afos
1992, 1993 y 1995, con el 0,48 y 0,49% del PIB.

En relacién a los lineamientos de politica sobre BM y bioseguridad, que constituyen conocimientos
de data mas reciente en Venezuela (finales de los ochenta), los mismos estan en vias de
establecerse. Para ello se requiere de un profundo analisis de los productos de dichas biotécnicas,
especialmente de los OMG, de ahi que en nuestro pais no esta oficialmente autorizado el uso de
los mismos. En cuanto a la politica sobre el uso de los OMG, deben regularse en funcién del tipo
de uso previsto (alimento, plaguicidas, etc.), y de su riesgo intrinseco (si posee caracteristicas de
toxicidad, patogenicidad, invasividad, etc.), incluyendo las previsibles interacciones con el

ambiente.

Es importante lograr una mayor interaccién entre las Instituciones del Estado, el sector industrial y
las organizaciones no gubernamentales (ONG), para lograr una mayor integracién en las ideas
béasicas y estratégicas que sirvan de base a las regulaciones de bioseguridad, para generar mayor
confianza en los productos biotecnoldgicos, y para lograr fuentes de financiamiento diferentes a las
estatales para las actividades de la biotecnologia agricola. Es necesario ademas, cuantificar las
fortalezas y debilidades del sector, y su posible aplicacién en la solucién de problemas de la
poblacién. En este sentido, deben establecerse cultivos y biotécnicas prioritarias, basadas en las
caracteristicas de nuestros sistemas agroecolédgicos, y las necesidades agroalimentarias de la
poblacién.



POLITICA NACIONAL EN BIOSEGURIDAD

En el marco de la Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela (1999), especificamente
en el Articulo 127 del CAPITULO IX. DE LOS DERECHOS AMBIENTALES, se menciona como un
“...derecho y un deber de cada generacion proteger y mantener el ambiente en beneficio de si
misma y del mundo futuro. Toda persona tiene derecho individual y colectivamente a disfrutar de
una vida y de un ambiente seguro, sano y ecolégicamente equilibrado....” y que “...El Estado
protegera el ambiente, la diversidad bioldgica, los recursos genéticos, los procesos ecoldgicos...”,

siendo esto asi, al Estado Venezolano esta obligado a proteger y mantener la integridad ambiental.

Bajo este mandato y entendiendo que durante los Ultimos afos se ha venido consolidando un
proceso de cambio politico orientado a la posibilidad de implantar un nuevo modelo de desarrollo
nacional, los distintos poderes del Estado, especialmente Ejecutivo y Legislativo estan en la tarea
de establecer un modelo socioecondémico, fundamentado en los principios de justicia social,
democracia, eficiencia, proteccién del ambiente, productividad y solidaridad. Uno de los
componentes de este modelo, pretende garantizar la seguridad alimentaria, mediante la promocién
de la agricultura sustentable como base estratégica del desarrollo integral de la nacién, tal como lo
estipula el Plan de Desarrollo Econdémico y Social de la Nacion 2001-2007, en lo referente a la
modernizacién del quehacer productivo de una manera diversificada y sustentable considerando
los cinco equilibrios (econdmico, social, politico, territorial e internacional) y engranada en el Nuevo
Mapa Estratégico (2004), bajo el enfoque de desarrollo endégeno. Este proceso, permitiria la
articulacion de politicas multisectoriales orientadas a fortalecer, diversificar y brindar coherencia a
la capacidad productiva nacional, procurando la progresiva autonomia tecnologica y la
autosustentabilidad de las cadenas productivas hacia la consecucién de lograr la tan ansiada
seguridad alimentaria. En este contexto, cobra interés las actividades de la agrobiotecnologia, en
la busqueda de soluciones mas productivas y particularmente en el tema de la BM y las actividades
con OMG.

Por otra parte, debemos honrar los compromisos adquiridos al ser Parte del “Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica”, cuyo
objetivo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccién en la esfera de la transferencia,
manipulacién y utilizacién seguras de los OVM u OMG, resultantes de la BM que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,



teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en los

movimientos transfronterizos.

Con esto en mente, el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN), con el apoyo
del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y el Fondo para el Medio Ambiente
Mundial, ha preparado una propuesta preliminar de un Marco Nacional de Seguridad de la
Biotecnologia, cuyos resultados fungen de mapa de nuestra situacién actual del pais, en términos
de los compromisos internacionales, legales, procedimentales, administrativos y de participacion
publica, con respecto a los OMG, el cual debe ser utilizado como base para una discusion amplia y
profunda -en el seno de los distintos organismos publicos con competencia en el tema- de las
posibles ventajas y desventajas asociadas a la utilizacion los OMG.

Es imprescindible reconocer que cualquier accion a futuro en el campo de la biotecnologia y
bioseguridad, debe sustentarse en los paradigmas constitucionales: Independencia, Democracia,
Justicia, Solidaridad Social, Preeminencia de los Derechos Humanos, Participacion Ciudadana y
Desarrollo Sustentable. Por otra parte es ineludible el enfoque ambiental considerando su caracter
envolvente y trasversal, en cualquier estrategia dirigida a garantizar tanto la proteccién del
patrimonio natural, como el desarrollo econémico y social para las generaciones presentes y
futuras. En consecuencia, los recursos naturales y el ambiente no deben contemplarse solo desde
la perspectiva de su conservacion, que es fundamental, sino también, como recursos que hay que

incorporar a la calidad de vida y al proceso de desarrollo.



COMPONENTES DEL MARCO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

En el desarrollo del presente documento se identificaron cuatro componentes: regulatorio,
administrativo, metodologico (andlisis del riesgo para la toma de decisiones) y de participacién

publica e informacién. A continuacion se describe cada uno de ellos.

1. COMPONENTE REGULATORIO

1.1.SITUACION ACTUAL DEL COMPONENTE REGULATORIO EN
BIOSEGURIDAD.

La materia de Seguridad de la Biotecnologia surge como una preocupaciéon mundial por la
busqueda de un uso seguro de las técnicas de aplicacién de la biotecnologia, definida, segun el
Convenio sobre la Diversidad Biolégica en su Articulo 2, como “toda aplicacion tecnoldgica que
utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados para la creaciéon o modificacion de
productos o0 procesos para usos especificos”, la cual ha generado grandes beneficios al hombre,
en materia industrial (elaboracion de pan, vino y cervezas entre otros mediante la aplicacion de
procesos de fermentacién), y para su salud (produccién de antibiéticos). Por su parte el PCB define
la Biotecnologia Moderna como “la aplicacién de técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el
acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido nucleico en células u
organulos, o la fusiébn de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiolégicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en
la reproduccion y seleccion tradicional”. Dado el avance de la ingenieria genética y por lo tanto la
utilizacién de OMG en la agricultura, la medicina y la industria farmacéutica entre otros, es
necesario tomar en cuenta los posibles riesgos, cuyos efectos podrian incidir en la salud humana,
animal y ambiental, por lo que resulta necesario revisar y adecuar los marcos regulatorios

existentes, o desarrollar los que correspondan a fin de normar la utilizacién de la BM.

En este sentido, se vienen requiriendo estudios para conocer los potenciales efectos de la
aplicacién de la biotecnologia sobre la salud humana, el ambiente y la productividad agricola; asi
como también su incidencia en el &mbito econémico, de importancia, al analizarse los potenciales
efectos e implicaciones relacionadas con la aplicaciéon de estas tecnologias en factores como la
seguridad alimentaria, el desplazamiento de economias nacionales o regionales, la sustitucion de
cultivos tradicionales por los obtenidos por aplicacién de biotecnologias y los efectos de estos

cambios, sobre los ecosistemas nativos, la alimentacion de la poblacion especialmente de escasos



recursos, y las consideraciones éticas relacionadas con el cuidado y la conservacion del ambiente,

asi como el impacto en otros ambitos, como el social.

Ante esta perspectiva, y dada la mega diversidad biolégica del pais, el Estado Venezolano ha
adoptado instrumentos juridicos internacionales que establecen lineamientos y directrices para el
desarrollo de instrumentos nacionales en esta materia, que permitan lograr los cambios
estructurales necesarios y alcanzar la base juridica, econémica, tecnolégica, cientifica y educativa
que se requiere para la conservacién y utilizaciéon sostenible de la diversidad bioldgica, incluida la
que se logra con el uso de la biotecnologia, caso éste que requiere un tratamiento integral,
preeminente en las politicas publicas, por ser vital para el hombre el conocimiento de los
potenciales efectos positivos 0 negativos que pueda tener la biotecnologia y la bioseguridad sobre
la salud humana, el ambiente y la productividad agropecuaria, asi como sus incidencias socio-

econdmicas y éticas.

Venezuela, ha hecho suya la preocupacién universal de que los pueblos alcancen niveles de
desarrollo en armonia con la conservacién del ambiente, que permita a su poblacién alcanzar una
mejor calidad de vida. Es por ello que frente a este reto, de asumir nuevos cometidos Estatales, se
hizo imperativo, el disefio de politicas y la elaboracion de la normativa legal que le diere la

legitimidad necesaria.

El desarrollo de la politica y la legislacién ambiental, se inicia en Venezuela, en la década de los
afos setenta del siglo pasado y, con la promulgacion de la Constitucion de la Republica Bolivariana
de Venezuela en el afo 1999, se recogen en forma definitiva, las tendencias internacionales de
incorporar en los textos constitucionales el derecho a la proteccion del ambiente. Es mas, lo
ambiental se encuentra presente en el texto Constitucional, no como una cuestion aislada, sino que
constituye uno de sus ejes de transversalidad axiolégica. Por otra parte, el derecho a la
participacién, se presenta como el otro eje de transversalidad axiolégica del nuevo texto

fundamental.

1.2.MARCO JURIDICO INTERNACIONAL

1.2.1. DIRECTRICES

Internacionalmente, se han adoptado algunos instrumentos sin fuerza juridica que en forma de

“Directrices”, abordan la bioseguridad, considerandose los mas relevantes:

Declaracion de Rio, 1992

Fue aprobada en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo

en Rio de Janeiro en el afio de 1992, y aunque la misma no se refiere directamente a la seguridad



de la BM, establece como Principio 15 el denominado “Criterio de Precaucién”, que tiene una
aplicacién directa en el tema que se esté planteando.

“Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente el
criterio de precaucion conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dano grave o
irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén para
postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de los costos para impedir la

degradacién del medio ambiente”.

Programa 21. Capitulo 16. Gestion ecoldogicamente racional de Ila
biotecnologia.

Senala que si bien la biotecnologia por si sola no puede resolver todos los problemas
fundamentales del medio ambiente y el desarrollo, puede dar un importante aporte a la comunidad
como mejor atencién a la salud, aumento de la seguridad alimentaria mediante practicas de
agricultura sostenible, un mejor abastecimiento de agua potable, procesos de desarrollo industrial
mas eficaces para elaboracién de materias primas, métodos sostenibles de forestacién y

reforestacion asi como desintoxicacion de desechos peligrosos.

También se indica que la biotecnologia podra desarrollar asociaciones entre los paises ricos en
recursos bioldgicos y por ende recursos genéticos y aquellos que detentan los conocimientos
técnicos y la tecnologia.

Considera necesario elaborar principios acordados internacionalmente para evaluar riesgos y la
gestion de los aspectos de la biotecnologia, de forma que cuando se hayan establecido
procedimientos de seguridad y control fronterizo, la comunidad podra obtener el maximo beneficio
de la biotecnologia y se encontrard en mejor posicién de aceptar sus ventajas y riesgos.

Caddigo de Conducta para la Liberacion de Organismos en el Medio Ambiente
de la ONUDI. 1992
Rige las practicas para la liberacion de organismos o sus productos en el ambiente; y promueve y

asiste el establecimiento de marcos normativos nacionales apropiados, especialmente en los

casos en que no existia aun infraestructura.



Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad de la
Biotecnologia. 1995

Se refieren a la salud humana y a la seguridad ambiental de todos los tipos de aplicaciones de la
biotecnologia, desde la investigacion y el desarrollo, hasta la comercializacion de productos

biotecnoldgicos que contienen o estan constituidos por organismos con rasgos nuevos.

Cddigo de Conducta Voluntario para la Liberacion al Medio Ambiente de
Organismos Modificados Genéticamente.

Establece un marco general y directrices para garantizar la seguridad en la investigacion,
desarrollo, comercio y uso de organismos genéticamente modificados, prestando asistencia a los

paises en el desarrollo de su normativa sobre la materia.

Se aplica a los organismos genéticamente modificados en todos los niveles, pero su foco esta en la
liberacién al medio ambiente y reconoce que los organismos introducidos pueden causar impactos
transfronterizos por lo que recomienda que las evaluaciones de riesgo y las regulaciones deben

centrarse en las caracteristicas de estos organismos.

Directrices de Londres para el Intercambio de Informacion acerca de
Productos Quimicos Objeto de Comercio Internacional. Londres 1987/1989

Auxilia a los paises en incrementar la seguridad en relacidén con los productos quimicos,
mediante el intercambio de informacién sobre aquellos objeto de comercio internacional, a fin de

proteger la salud de la poblacion y el medio ambiente contra posibles danos.

Con las Enmiendas realizadas en las Directrices en 1989, se incorpora el “consentimiento
fundamentado previo” (CFP), de manera que la importacion y exportacién de estos productos
debe realizarse bajo este principio. Las Directrices prevén el Registro Internacional de Productos

Quimicos potencialmente nocivos (RIPQPT).

Caodigo Internacional de Conducta para la Recoleccion y Transferencia de
Germoplasma Vegetal.

El objeto es promover la recoleccion racional y la utilizacion duradera de recursos genéticos,
impedir la erosion genética; promover el intercambio sin riesgos de recursos fitogenéticos; asi
como el intercambio de informacién de las tecnologias correspondientes; proteger los intereses
tanto de donantes como de recolectores de germoplasma promoviendo, entre otros, el uso
compartido de los beneficios reportados por los recursos fitogenéticos, asi como la informacion y
las tecnologias relacionadas.



El Cédigo reconoce los derechos soberanos de los paises sobre los recursos fitogenéticos que se
hayan en su territorio, y, se basa en el principio de que el uso de estos recursos interesan a toda la

humanidad.

CODEX ALIMENTARIUS. (FAO) 1961

La Comisién del Codex Alimentarius se encarga de ejecutar el Programa conjunto FAO/OMS sobre
normas Alimentarias, que tiene por objeto proteger la salud de los consumidores y asegurar
practicas equitativas en el comercio de alimentos.

La primera Consulta Mixta FAO/OMS de los Expertos sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnolodgicos, celebrada en Ginebra en el aino 2000, tratd aspectos relativos a la inocuidad de
los alimentos genéticamente modificados de origen vegetal. En posteriores consultas se han
tratado diversos temas entre los cuales se tiene la Alergenicidad de los Alimentos Genéticamente
Modificados y la evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos derivados de Microorganismos

Genéticamente Modificados, entre otros.

En su 262 periodo de sesiones, celebrado en Japén en el afo 2003, la Comisién del Codex
Alimentarius adoptd principios de alcance general sobre el andlisis de riesgos de los alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos modernos y directrices para la evaluaciéon de la inocuidad de
los alimentos obtenidos de plantas o producidos utilizando microorganismos, de ADN
recombinante. Estos documentos pretenden promover su amplia utilizacion y una mayor
comprension del proceso de andlisis de riesgo de los alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos por parte de los gobiernos, las industrias alimentarias y los

consumidores.

Por otra parte, el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras, han estado
trabajando en unas “Directrices para las validaciones y requisitos de control de calidad para el
analisis de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos”, a fin de que se examinen en la 272
reunion de este Comité, que se celebrara en mayo de 2006. Asi mismo, El comité sobre Etiquetado
de los alimentos ha estado examinando durante mucho tiempo las disposiciones apropiadas del
Codex relativas al etiquetado de los alimentos para productos alimenticios obtenidos por medios
biotecnoldgicos. La Comision del Codex Alimentarius aprobé en el afio 2001 una enmienda para el
Etiquetado de Alimentos Preenvasados que referia a la transferencia de alérgenos en los
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos. Sin embargo, con respecto a los requisitos
generales de etiquetado, este proyecto de directriz esta todavia en una fase inicial de examen.



1.2.2. CONVENIOS, TRATADOS Y PROTOCOLOS INTERNACIONALES
APLICABLES

La regulacién especifica de la bioseguridad por el derecho internacional, se encuentra
fundamentalmente en el CDB y PCB ; sin embargo, existen antecedentes que es necesario
conocer, aunque algunos no traten en forma directa el tema de la bioseguridad, por ello, en este
apartado, se trataran en primer término, los compromisos internacionales que pueden calificarse de

antecedentes y luego, los que contienen la regulacién especifica sobre la materia.

Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria®

Fue adoptada en Conferencia de la FAO, en Roma, en 1951 aprobado en 1979, vy ratificada por
Venezuela en 1996.

Los gobiernos contratantes reconocen la utilidad de la Cooperacién internacional para combatir las
plagas y enfermedades de plantas y productos vegetales y para prevenir su introduccién y difusion
a través de las fronteras y a tales fines se comprometen a adoptar medidas legislativas, técnicas y
administrativas haciéndose responsables de hacer cumplir todos los requisitos en su territorio.

Este Acuerdo puede aplicarse a organismos vivos, modificados o no, que puedan representar dafo
para las plantas, aunque los riesgos de los organismos vivos modificados no se mencionen en

forma expresa dada la época en que se adopt6 la Convencion.

Convenio de Rotterdam para la Aplicacion de Procedimientos de
Consentimiento Fundamentado Previo a ciertos Plaguicidas y Productos
Quimicos Peligrosos objeto de Comercio Internacional.

Es Ley Aprobatoria para nuestro pais, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela No. 5.746 de fecha 22 de diciembre de 2004 y tiene por objeto promover la
responsabilidad compartida entre las Partes en la esfera del comercio internacional de ciertos
productos quimicos peligrosos, en aras de proteger la salud humana y el ambiente, estableciendo
un proceso nacional de adopcién de decisiones sobre su importacién y exportacién y difundiendo
esas decisiones a las Partes.

Entre los compromisos que se asumen tenemos:
1. Establecimiento de marcos reglamentarios nacionales

2. Desarrollo de mecanismos para el Intercambio de informacién

% Gaceta Oficial N2 27. 929 de fecha 05-01-1996.



3. Consentimiento Fundamentado Previo (CFP) de los paises para la autorizacién de
exportacion e importacion de productos quimicos

4. Designacién de Autoridades Nacionales

5. Inclusioén y retiro de productos quimicos

Convenio Sobre la Diversidad Bioldgica®

Fue el primer acuerdo mundial integral que abord6 todos los aspectos de la biodiversidad.
Venezuela ratificd el Convenio sobre la Diversidad Biolégica el 12 de septiembre de 1994, por lo
gue forma parte de nuestro ordenamiento juridico nacional, el cual en lineas generales proporciona
un enfoque holistico para la conservacion de la diversidad biol6gica, el aprovechamiento
sustentable de los recursos naturales y la participacién justa y equitativa en los beneficios
provenientes del uso de los recursos genéticos. En sus articulos 8g. Conservacion in situ, 10b.
Utilizaciéon sostenible de los componentes de la diversidad biolégica y 19. Gestién fe la

Biotecnologia y distribucién de beneficios el Convenio establece lo siguiente:
“Articulo 8g.
Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

Establecera o mantendra medios para regular, administrar o controlar los riesgos derivados
de la utilizacién y la liberacion de organismos vivos modificados como resultado de la
biotecnologia que es probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan
afectar a la conservacién y a la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo

también en cuenta los riesgos para la salud humana.”
“Articulo 10b.
Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segun proceda:

Adoptara medidas relativas a la utilizacion de los recursos bioldgicos para evitar o reducir
al minimo los efectos adversos para la diversidad bioldgica”.

“Articulo 19.

1. Cada Parte Contratante adoptara medidas legislativas, administrativas o de
politica, segun proceda para asegurar la participacién efectiva en las actividades de
investigacion sobre biotecnologia de las Partes Contratantes, en particular los paises en
desarrollo, que aportan recursos genéticos para tales investigaciones, y, cuando sea
factible, en esas Partes Contratantes.

* Gaceta Oficial N2 Ext. 4.780 de 12-09-1994



2. Cada Parte Contratante adoptara todas las medidas practicables para promover e
impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso prioritario de las Partes
Contratantes, en particular los paises en desarrollo, a los resultados y beneficios derivados
de las biotecnologias basadas en recursos genéticos aportados por esa Partes
Contratantes. Dicho acceso se concedera conforme a condiciones determinadas por mutuo

acuerdo.

3. Las partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un protocolo que
establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el consentimiento
fundamentado previo, en la esfera de la transparencia, manipulacion y utilizacién de
cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica

4 Cada Parte Contratante proporcionard, directamente o exigiéndoselo a toda
persona natural o juridica bajo su jurisdiccion que suministre los organismos a los que se
hace referencia en el parrafo 3, toda la informacién disponible acerca de las
reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por esa Parte Contratante para
la manipulacién de dichos organismos, asi como toda la informacién disponible sobre los
posibles efectos adversos de los organismos especificos de que se trate, a la Parte
Contratante en la que esos organismos hayan de introducirse”.

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia’

La adopcion de este Protocolo, aprobado en Montreal, Canada en el afio 2000 y ratificado por
Venezuela mediante Ley N2 80, Aprobatoria del Protocolo de Cartagena en el afio 2002,
proporciona un marco normativo internacional para reconciliar las necesidades de proteccion del
comercio y del medio ambiente en una industria mundial en rapido crecimiento, la industria de la

biotecnologia.
El Objetivo del Protocolo segun su articulo 1, es el siguiente:

“ De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracién de Rio sobre el medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente
Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la
transferencia, manipulaciéon y utilizacién seguras de los organismos vivos modificados

resultantes de la BM que puedan tener efectos adversos para la conservacion y utilizacién

® Gaceta Oficial N2 37.355 de fecha 02-01-2002



sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana, y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos”.
Para cumplir con dicho objetivo se plantea, en las Disposiciones Generales (Art. 2), lo siguiente:
Las Partes deben:

. Tomar las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo necesarias para
cumplir las obligaciones que surgen del Protocolo.

. Velar por que el desarrollo, la manipulacién, el transporte, la utilizacién, la
transferencia y la liberacién de cualesquiera organismos vivos modificados, se realicen de

forma que se eviten o reduzcan los riesgos para la diversidad bioldgica y la salud humana.

. Tener en cuenta, segin proceda, los conocimientos especializados, los
instrumentos disponibles y la labor emprendida en los foros internacionales competentes
en la esfera de los riesgos para la salud humana.

El Protocolo, no afectara en modo alguno a la Soberania de los Estados sobre su mar territorial, ni
a los derechos soberanos ni la jurisdicciébn sobre sus zonas econdémicas exclusivas y sus
plataformas continentales, ni al ejercicio por los buques o aeronaves de todos los Estados de los
derechos y las libertades de navegacion de conformidad con el derecho internacional.

Ninguna disposicion del Protocolo, se interpretara en el sentido de restringir el derecho de una
parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y utilizacién sostenible de la

diversidad biolégica que las establecidas en el Protocolo.

En cuanto a su ambito de aplicacion, el Protocolo se aplicara al movimiento transfronterizos, el
transito, la manipulacién y la utilizaciéon de todos los organismos vivos modificados que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biologica y

la salud humana, con las excepciones establecida en los articulos 5 y 6, referidas a:

. El movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados que son productos
farmacéuticos destinados a los seres humanos que ya estén contemplados en otros

acuerdos u organizaciones internacionales, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4.

. Organismos vivos modificados en transito, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 4 y sin menoscabar el derecho de una parte de reglamentar el transporte de
organismos vivos modificados a través de su territorio y de comunicar al Centro de

Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

. Movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados destinados a uso
confinado realizado de conformidad con las normas de la parte de importacion, sin perjuicio
de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar el derecho de una parte de someter a



todos los OVM a una evaluacién del riesgo con antelacién a la adopcién de decisiones
sobre la importacién y de establecer normas para este uso dentro de su jurisdiccion.

El movimiento transfronterizo de OVM, se llevara a cabo de acuerdo con las normas de
procedimiento, contenidas en los articulos 7, 8, 9, 10, 11, 12 y 13, que establece la regulacién
sobre los procedimientos relacionados con los movimientos transfronterizos voluntarios, entre los

que se encuentran:

. Procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo que regula el movimiento

transfronterizo de OVM.

. Procedimiento que se aplica para organismos vivos modificados destinados a uso

directo como alimento humano o animal o para procesamiento.

. Procedimiento simplificado que se aplica cuando existe una decision previa

adoptada por las partes
. Procedimiento de revision de las decisiones

El Protocolo establece la posibilidad en su articulo 14, que las Partes podran concertar acuerdos y
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales relativos a los movimientos transfronterizos
intencionales de OVM, siempre que esos acuerdos y arreglos sean compatibles con el objetivo del
Protocolo y no constituyan una reduccién del nivel de proteccién establecido en el mismo,
estableciendo el procedimiento para que las Partes se notifiquen entre si, por conducto del Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos
bilaterales, regionales y multilaterales que hayan concertado antes o después de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo.

El articulo 15, establece las Evaluaciones del Riesgo, las cuales se llevaran a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos sélidos, de conformidad con el anexo lll y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como
minimo en la informacioén facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas
disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos
modificados para la conservacién y la utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo

también en cuenta los riesgos para la salud humana.
Correlativamente, la Gestién del Riesgo esta prevista en el articulo 16. De tal manera, las Partes:

. Teniendo en cuenta el inciso g) del articulo 8 del Convenio, 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 del presente Protocolo relacionados con la utilizacion, la manipulacion y el
movimiento transfronterizo de OVM.



. Impondrédn medidas basadas en la evaluacién del riesgo en la medida necesaria
para evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y la
utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos

para la salud humana, en el territorio de la Parte de importacién.

. Tomaran las medidas oportunas para prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas medidas como la exigencia de
que se realice una evaluacién del riesgo antes de la primera liberacién de un organismo
vivo modificado. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratard de
asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en el
pais, haya pasado por un periodo de observacion apropiado a su ciclo vital o a su tiempo
de generacion antes de que se le dé su uso previsto.

. Cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos de organismos
vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacién y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud

humana;y
b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos OVM o rasgos especificos.

Para el caso de movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de emergencia, el articulo 17

que se comentara en el Capitulo 1V, prevé el procedimiento pertinente.

También se establecen las normas para a) manipulacion, transporte, envasado e identificacion (Art.
18), b) sobre las Autoridades Nacionales Competentes y centros Focales Nacionales (Art. 19), c)
responsables de ejercer las funciones administrativas y del enlace con la secretaria en su nombre,
respectivamente. Se crean también, un Centro Intercambio de informacién y el Centro de
intercambio de informaciéon sobre seguridad de la biotecnologia como medios para difundir
informacion, regulando ademas lo relacionado con la Informacion Confidencial (Arts. 20 y 21).

En el articulo 22, se dispone que las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los
recursos humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la biotecnologia, incluida
la biotecnologia en la medida en que es necesaria para la seguridad de la biotecnologia, con miras
a la aplicacion eficaz del Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los
paises menos adelantados y los pequenos Estados insulares en desarrollo, y las Partes que son
paises con economias en transicion, a través de las instituciones y organizaciones mundiales,
regionales, subregionales y nacionales existentes y, cuando proceda, mediante la facilitacion de la

participacién del sector privado.

A dichos efectos, en relacién con la cooperacién para las actividades de creacion de capacidad en
materia de seguridad de la biotecnologia, se tendran en cuenta las necesidades de las Partes que



son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y de los pequefios Estados
insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a tecnologia y a conocimientos

especializados, y su transferencia, de conformidad con las disposiciones pertinentes del Convenio.

La cooperacion en la esfera de la creacién de capacidad incluira, teniendo en cuenta las distintas
situaciones, la capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacién cientifica y técnica en el
manejo adecuado y seguro de la biotecnologia y en el uso de la evaluacién del riesgo y de la
gestion del riesgo para seguridad de la biotecnologia, y el fomento de la capacidad tecnolégica e
institucional en materia de seguridad de la biotecnologia. También se tendran en cuenta las
necesidades de las Partes con economias en transiciébn para esa creacién de capacidad en
seguridad de la biotecnologia.

En relacién con la toma de conciencia y la participacion se establece la obligacién de las partes de
fomentar y facilitar la concienciacién, educacion y participacion del publico relativas a la seguridad
de la transferencia, manipulacién y utilizacién de los organismos vivos modificados en relacién con
la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos

para la salud humana y estableciendo mecanismos de consulta.

Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre Partes y Estados que no
son Partes deberan ser compatibles con el objetivo del Protocolo, pudiéndose concertar acuerdos y
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales con Estados que no son Partes en relacién con
esos movimientos transfronterizos. Debera alentarse los Estados que no son Partes a que se
adhieran al Protocolo y a que aporten al Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de
la Biotecnologia informacion pertinente sobre los OVM liberados o introducidos en zonas dentro de

sus jurisdicciones nacionales o transportados fuera de ellas.

En cuanto a los Movimientos Transfronterizos llicitos, segun dispone el articulo 25, cada Parte
adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir y, si procede, penalizar los
movimientos transfronterizos de OVM realizados en contravencion de las medidas nacionales que
rigen la aplicacion del Protocolo. Esos movimientos se consideraran movimientos transfronterizos
ilicitos y en caso de que se produzcan, la Parte afectada podra exigir a la Parte de origen que
retire a sus expensas el OVM de que se trate repatriandolo o destruyéndolo, segun proceda.

Las partes pueden tener en cuenta al adoptar una decisién sobre la materia, las consideraciones
socioeconémicas resultantes de los efectos de los OVM, sobre la biodiversidad, especialmente en
relacién con las comunidades indigenas y locales, de forma compatible con sus obligaciones

internacionales (Art. 26).

Finalmente es conveniente afadir, que el Protocolo establece la obligacion de adoptar normas en
la esfera de la responsabilidad y compensacion por dafnos y, remite a los mecanismos financieros
del Convenio, la actuacion de la Conferencia de las Partes como reunion de las partes, los érganos



subsidiarios, la relacién con el Convenio de Diversidad Biolégica, la obligacién de establecer los
mecanismos de cumplimiento y de evaluacién y revision, la imposibilidad de formular reservas, la
forma de efectuar su denuncia y contiene tres anexos, sobre: Informacién requerida en las

Notificaciones, Informacién sobre los OVM y sobre Evaluacion del riesgo.
1.2.3. Decisiones de la Comunidad Andina

Decision 486 de la Comunidad Andina sobre el Régimen Comun de
Propiedad Industrial’

Esta decision fue acogida en la Comunidad Andina en Septiembre de 2000 y se refiere al Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial, que fija el marco legal comdn para los paises del Acuerdo de
Cartagena, hoy Comunidad Andina, sobre las patentes de invencién. Interesa ser mencionada por
la relacion de las patentes con los descubrimientos cientificos, en todo lo relativo al uso de los
componentes de la biodiversidad en tales propésitos, pero lo prioritario, a decir de Febres (2002),
es que se ha dado valor a los derechos que poseen los paises de origen de los recursos. Las
disposiciones de esta Decisién se interpretaran y aplicaran de forma que no contravengan las
establecidas en el Régimen Comun de Acceso a los Recursos Genéticos a que se refiere la
decision 391.

El articulo 3, establece que:

“Los Paises Miembros aseguraran que la proteccion conferida a los elementos de la
propiedad industrial se concedera salvaguardando y respetando su patrimonio biolégico y
genético, asi como los conocimientos tradicionales de sus comunidades indigenas,
afroamericanas o locales. En tal virtud, la concesidon de patentes que versen sobre
invenciones desarrolladas a partir de material obtenido de dicho patrimonio o dichos
conocimientos estara supeditada a que es material haya sido adquirido de conformidad con

el ordenamiento juridico internacional, comunitario y nacional”

En concordancia con lo anterior en el Titulo I, referido a las Patentes de Invencién, el articulo 14,
al establecer los requisitos de patentabilidad, consagra que, los paises miembros otorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de valor

industrial. Sin embargo, el articulo 15 dice que no se consideraran invenciones, entre otros:

“..b) el todo o parte de los seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material bioldgico existente en la naturaleza o aquel que

pueda ser aislado, inclusive el genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural.”

® Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N2 600 de fecha 19-09-2000.



En el mismo orden de ideas, el articulo 20 enumera lo que no se considera patentable y dentro de

esta lista se incluyen:

“..b) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pais Miembro respectivo deba
impedirse necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas o de los
animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos efectos la
explotacion comercial de una invencion no se considerara contraria a la salud o la vida de
las personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del medio
ambiente solo por razén de existir una disposicion legal o administrativa que prohiba o que
regule dicha explotacion.

c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la
producciéon de plantas o animales que no sean procedimientos no bioldgicos o

microbioldgicos.”
El articulo 26 expresa entre los requisitos a ser exigidos los siguientes:

“..h) de ser el caso, la copia del contrato de acceso, cuando los productos o
procedimientos cuya patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de
recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pais de origen;

j) de ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorizaciéon de uso de
los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o locales
de los Paises Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya proteccion se solicita
han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos conocimientos de los que cualquiera
de los Paises Miembros es pais de origen, de acuerdo a lo establecido en la Decision 391
y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes.

k) de ser el caso, el certificado de depdsito del material bioldgico...”

Decision 345 sobre Derechos de los obtentores Vegetales”

Fue adoptada por Venezuela segin Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena de 29 de octubre de
1993 y tiene por objeto reconocer y garantizar la proteccion de los derechos de los obtentores, esto
es, de las personas que hayan creado, mediante aplicacion de conocimientos cientificos, nuevas
variedades vegetales, asi como también el fomento de las actividades de investigacion y de las
actividades de transferencia de tecnologia.

” Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena de 29-10-1983



En Venezuela el Registro Nacional de Variedades Vegetales Protegidas esta a cargo del Servicio
Auténomo de la Propiedad Industrial (SAPI), de acuerdo con el Decreto N° 3.136 de fecha 23-12-
1999.°

Las variedades a ser registradas deben cumplir con las condiciones de novedad, distinguibilidad,
homogeneidad y estabilidad y presentar ademas una denominacién genérica adecuada.

Las actividades de investigacion que permiten la apariciéon de nuevas variedades implica el manejo
de las mismas y de igual modo, el de sus recursos genéticos, por ello, y en virtud de que para el
momento en que se dicta esta Decisidn no existia regulaciéon sobre el acceso a los recursos
genéticos, la disposicion transitoria tercera, ordené a los Paises Miembros aprobar, antes del 31 de
diciembre de 1994, un Régimen Comun sobre acceso a los recursos biogenéticos y garantia a la
bioseguridad de la Subregion, de conformidad con lo dispuesto en el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica adoptado en Rio de Janeiro el 05 de junio de 1992.

Decision 391 sobre Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos

Fue adoptada por Venezuela segin Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 213 de fecha 17
de julio de 1996 y tiene por objeto regular el acceso de los recursos genéticos de los Paises

Miembros y sus productos derivados.
Segun su articulo 2, tiene por objeto:

“...regular el acceso a los recursos genéticos de los Paises Miembros y sus productos

derivados, a fin de:

A. Prever condiciones para una participacion justa y equitativa en los beneficios derivados
del acceso;

B. Sentar las bases para el reconocimiento y valoracién de los recursos genéticos y sus
productos derivados y de sus componentes intangibles asociados, especialmente cuando
se trate de comunidades indigenas, afroamericanas o locales;

C. Promover la conservacion de la diversidad biolégica y la utilizacion sostenible de los

recursos bioldgicos que contiene recursos genéticos;

D. Promover la consolidacién y desarrollo de las capacidades cientificas, tecnoldgicas y

técnicas a nivel local, nacional y subregional; y,

E. Fortalecer la capacidad negociadora de los Paises Miembros.

® Gaceta Oficial N2 36.618 de fecha 11-01-1999



El ambito de aplicacién de esta Decision, esta definido en los articulos 3 y 4, segun los cuales es
aplicable a los recursos genéticos de los cuales los Paises Miembros son paises de origen, a sus
productos derivados, a sus componentes intangibles y a los recursos genéticos de las especies
migratorias que por causas naturales se encuentren en el territorio de los Paises Miembros,

excluyéndose del ambito de aplicacién a:
A. Los recursos genéticos humanos y sus productos derivados; vy,

B. El intercambio de recursos genéticos, sus productos derivados, los recursos biolégicos
que los contienen, o de los componentes intangibles asociados a éstos, que realicen las
comunidades indigenas, afroamericanas y locales de los Paises Miembros entre si y para

Su propio consumo, basadas en sus practicas consuetudinarias.

Ratificando los principios del Convenio de Diversidad Bioldgica, en este instrumento se consagra
que los Paises Miembros ejercen soberania sobre sus recursos genéticos y sus productos
derivados y, en consecuencia determinan las condiciones para su acceso. Asi los articulos 5 y 6,

expresan:

“Articulo 5. Los Paises Miembros ejercen soberania sobre sus recursos genéticos y sus
productos derivados y en consecuencia determinan las condiciones de su acceso, de
conformidad con lo dispuesto en la presente Decision.

La conservacion y utilizacion sostenible de los recursos genéticos y sus productos
derivados, seran reguladas por cada Pais Miembro, de acuerdo con los principios y
disposiciones contenidas en el Convenio de la Diversidad Bioldgica y en la presente
Decision.

Articulo 6. Los recursos genéticos y sus productos derivados, de los cuales los Paises
Miembros son paises de origen, son bienes o patrimonio de la Nacion o del Estado de cada
Pais Miembro, de conformidad con lo establecido en sus respectivas legislaciones internas.

Dichos recursos son inalienables, imprescriptibles e inembargables, sin perjuicio de los
regimenes de propiedad aplicables sobre los recursos biolégicos que los contienen, el

predio en que se encuentran, o el componente intangible asociado”.

En el Articulo 7, se hace un reconocimiento a los derechos de las comunidades indigenas y
locales, para decidir sobre sus conocimientos asociados a los recursos genéticos. El referido

articulo senala:

“Los Paises Miembros, de conformidad con esta Decision y su legislacion nacional
complementaria, reconocen y valoran los derechos y la facultad para decidir de las
comunidades indigenas, afroamericanas y locales, sobre sus conocimientos, innovaciones

y practicas tradicionales asociados a los recursos genéticos y sus productos derivados”.



Es importante destacar la inclusién del Principio de Precaucion, contenido en el articulo 13, segun
el cual los Paises Miembros podran adoptar medidas destinadas a impedir la erosidén genética o la
degradacién del medio ambiente y de los recursos naturales, afiadiendo que cuando exista peligro
de dafo grave e irreversible, la falta de certeza cientifica no debera utilizarse como razén para
postergar la adopciéon de medidas eficaces. Este principio debera aplicarse de conformidad con las
disposiciones contenidas en el Capitulo correspondiente al Programa de Liberacion del Acuerdo de

Cartagena y demas normas aplicables del ordenamiento juridico de este Acuerdo.

La creacion del Procedimiento de Acceso constituye el aspecto central de esta Decision. En tal
sentido se establece un procedimiento administrativo que debe cumplirse en forma previa a la
ejecucion de actividades de acceso a los recursos genéticos. Se trata de un procedimiento
concesional o concesorio, que se inicia con la presentacion por parte del interesado de una
solicitud, ante la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, que en Venezuela es el
Ministerio del Ambiente y de Los Recursos Naturales (antes Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales Renovables — MARN), el cual, una vez admitida, publicada y aprobada la
solicitud, culmina con la suscripcion de un contrato y la publicacion del extracto en Gaceta Oficial,
como se desprende del siguiente articulo:

“ Articulo 16. Todo procedimiento de acceso requerira de la presentacion, admision,
publicacion y aprobacion de una solicitud, de la suscripcion de un contrato, de la emision y
publicacion de la correspondiente Resolucion y del registro declarativo de los actos

vinculados con dicho acceso.”

La Decision regula todo lo concerniente a los diferentes tramites que integran el referido
procedimiento. Asi el articulo 17, contiene las condiciones que deben incluir las solicitudes y
contratos de acceso y, de ser el caso, los contratos accesorios. Estas son:

A. La participacién de nacionales de la Subregién en las actividades de investigacién sobre
recursos genéticos y sus productos derivados y del componente intangible asociado.

B. El apoyo a investigaciones dentro de la jurisdiccién del Pais Miembro de origen del
recurso genético o en cualquier otro de la Subregién que contribuyan a la conservacion y

utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica;

C. El fortalecimiento de mecanismos de transferencia de conocimientos y tecnologias,

incluidas las biotecnologias, que sean cultural, social y ambientalmente sanas y seguras;

D. El suministro de informacién sobre antecedentes, estado de la ciencia o de otra indole,
que contribuya al mejor conocimiento de la situacion relativa al recurso genético del cual el
Pais Miembro sea pais de origen, su producto derivado o sintetizado y componente

intangible asociado;



E. El fortalecimiento y desarrollo de la capacidad institucional nacional o subregional
asociada a los recursos genéticos y sus productos derivados;

F. El fortalecimiento y desarrollo de las capacidades de las comunidades indigenas,
afroamericanas y locales con relacién a los componentes intangibles asociados a los

recursos genéticos y sus productos derivados;

G. El deposito obligatorio de duplicados de todo material recolectado, en instituciones

designadas por la Autoridad Nacional Competente;

H. La obligacién de poner en conocimiento de la Autoridad Nacional Competente los
resultados de las investigaciones realizadas),

I. Los términos para la transferencia del material accedido a terceros.

Es importante destacar que sélo el Contrato de Acceso ampara estas actividades y las condiciona,
pues el articulo 23, claramente dispone que los permisos, autorizaciones y demas documentos que
amparen la investigacién, obtencion, provision, transferencia, u otro, de recursos biolégicos, no

determinan, condicionan ni presumen la autorizacién del acceso.

En las disposiciones subsiguientes se incluyen: las condiciones que deben llenar las solicitudes,
los lapsos para tramitarlas y aprobarlas o negarlas, todo lo relacionado con el Contrato de
Acceso: las partes, los términos, las condiciones, anexos; asi como con el perfeccionamiento

mediante la Resolucion correspondiente. También se regulan los contratos accesorios

Los Paises Miembros podran establecer, mediante norma legal expresa, limitaciones parciales o

totales al acceso a recursos genéticos o sus productos derivados, en los casos siguientes:

A. Endemismo, rareza o peligro de extincion de las especies, subespecies, variedades o

razas;

B. Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcién de los ecosistemas
que pudieran agravarse por actividades de acceso;

C. Efectos adversos de las actividades de acceso, sobre la salud humana o sobre

elementos esenciales de la identidad cultural de los pueblos;

D. Impactos ambientales indeseables o dificiimente controlables de las actividades de

acceso, sobre los ecosistemas;

E. Peligro de erosion genética ocasionado por actividades de acceso; Regulaciones sobre
bioseguridad; o, Recursos genéticos o areas geograficas calificados como estratégicos.

La Decision contiene normas relativas a infracciones y sanciones. Sera sancionada toda persona
que realice actividades de acceso sin contar con la respectiva autorizacion. Asimismo, sera

sancionada toda persona que realice transacciones relativas a productos derivados o sintetizados



de tales recursos genéticos o al componente intangible asociado, que no se encuentren
amparadas por los correspondientes contratos, suscritos de conformidad con las disposiciones de
esta Decision.

Las sanciones, se impondran por la Autoridad Nacional Competente, de conformidad con el
procedimiento previsto en su propia legislacién interna, las cuales podran consistir en sanciones
administrativas, tales como multa, decomiso preventivo o definitivo, cierre temporal o definitivo de
establecimientos e inhabilitacion del infractor para solicitar nuevos accesos en casos de infraccién

al presente Régimen.

Tales sanciones se aplicaran sin perjuicio de la suspension, cancelacién o nulidad del acceso, del
pago de las reparaciones por los dafos y perjuicios que se irroguen, incluidos los causados a la
diversidad bioldgica, y de las sanciones civiles y penales, que eventualmente correspondan.

Se crea el Comité Andino sobre Recursos Genéticos, conformado por representantes de los Paises
Miembros, como ente asesor en la materia y, en particular, para el mejor cumplimiento del

Régimen Comun de Acceso.

En las disposiciones transitorias se dispone, entre otras las siguientes obligaciones, para la Junta y
para los paises Miembros:

. La junta mediante Resolucion y previa opiniéon del Comité Andino sobre Recursos
Genéticos establecera los sistemas necesarios para la identificacion y empaque de los
recursos genéticos y, en su caso, de sus productos derivados.

. Los Paises Miembros adoptaran un régimen comun sobre bioseguridad, en el
marco del convenio marco sobre la Diversidad. Para tal electo, los Paises Miembros en
coordinacién con la junta, iniciaran los estudios respectivos, particularmente en lo
relacionado con el movimiento transfronterizo de los organismos vivos modificados

producto de la biotecnologia.

. La junta elaborara, dentro de un plazo de tres meses posteriores a la presentacion
de estudios nacionales por los Paises Miembros, una propuesta para establecer un
régimen especial o una norma de armonizacion, segun corresponda, que esté orientado a
fortalecer la proteccién de los conocimientos. innovaciones y practicas tradicionales de las
comunidades indigenas, afroamericanas y locales, de conformidad con lo establecido en el
articulo 7 de la presente Decision, el Convenio 169 de la OIT y el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica.

. A tal efecto, los Paises Miembros deberan presentar los estudios nacionales

respectivos, dentro del afo siguiente a la fecha de entrada en vigencia de esta Decisién.



. Los Paises Miembros disefiaran un programa de capacitacion orientado hacia las
comunidades indigenas, afroamericanas v locales, de manera de fortalecer su capacidad
de negociacion sobre el componente intangible, en el marco del acceso a los recursos

genéticos.

. La Junta, mediante Resolucion, adoptara los modelos referenciales de solicitud de
acceso a recursos genéticos y de contrato de acceso, en un plazo no mayor de quince dias
contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de la presente Decisidn.

En ejecucién del mandato de la Disposiciébn Transitoria Décima, la Junta del Acuerdo de

Cartagena, dict6 las Resoluciones 414 y 415.

Resolucion 414. Adopcion del modelo referencial de solicitud de acceso a

recursos genéticos

Por esta Resolucién se decide adoptar como modelo referencial de solicitud de acceso a recursos

genéticos, el que se anexa a la misma y se ordena notificarla a los Paises Miembros, indicando

que entrara en vigencia en la fecha de publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

De acuerdo con el anexo, la solicitud debe incluir:

l. Identificacién del solicitante o representante legal y del responsable técnico del

proyecto.

I. Responsable Técnico

1. Actividades de acceso realizadas en los ultimos cinco afos por el Responsable
técnico

2. Curriculo de estudios del responsable técnico

3. Publicaciones del responsable técnico (tres mas importantes)

4, Experiencia del responsable técnico (realizada en los ultimos 5 afios)

5. Grupo de Trabajo a cargo de la actividad

6. Datos del Proveedor del Recurso

Il Datos de la Persona o Entidad Nacional de apoyo cientifico o cultural
V. Propuesta de Proyecto

V. Carta de Aceptacion en principio o contrato del proveedor de los Recursos
biolégicos, de los recursos genéticos o del componente intangible

VL. Carta de Compromiso de la persona o entidad nacional de apoyo



VII. Declaracién Jurada o affidavit del solicitante, consignando la veracidad de los datos

anotados en la solicitud.

Resolucion 415. Adopcion del modelo referencial de contrato de acceso a
recursos genéticos

Mediante esta Resolucion, la Junta del Acuerdo de Cartagena decide adoptar como modelo
referencial de contrato de acceso, el que figura como anexo de la misma y, se establece que
entrara en vigencia a partir de su publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo.

De acuerdo con el anexo, el contrato debe incluir:

a) identificacion de las partes contratantes,

b) Motivo o justificacién,

c) Sefalamiento del objeto del contrato,

d) Derechos y obligaciones de las partes,

e) Indicacién de las seguridades y garantias,

f) Estipulacion de clausulas de indemnizacion por responsabilidad contractual,

extracontractual y por danos al medio ambiente,

Q) Otras garantias, ventajas o condiciones que conceda o pacte el pais miembro de

conformidad con su legislacion nacional,

h) Senalamiento del procedimiento de solucién de controversias,

i) Estipulacion de clausulas de modificacion, suspension, rescision y resolucién de
contrato, y

)] Estipulacion de la vigencia de prorroga del contrato.

Decision 523 de la Comunidad Andina sobre la Estrategia Regional de
Biodiversidad para los Paises del Tropico Andino

Tiene por objeto aprobar la estrategia regional de Biodiversidad para los paises del Trépico Andino,
bajo la direccion del Comité Andino de Autoridades Ambientales (CAAAM) el cual trabajara en la
actualizacion y en el fortalecimiento de la Estrategia Regional de Biodiversidad para los Paises del
Trépico Andino. En esta Estrategia se realiza en primer lugar el diagnéstico de la situacién actual
de la biodiversidad en los paises andinos, se establece su marco general, constituido por: la visién,
ejes estratégicos, objetivos generales y especificos; las lineas de accién y los instrumentos
institucionales, financieros, normativos, de informacién y de planificacion, necesarios para lograr

sus objetivos y, por Ultimo analiza la viabilidad de su aplicacion.



En esta Estrategia se realiza en primer lugar el diagnéstico de la situacion actual de la
biodiversidad en los paises andinos, se establece su marco general, constituido por: la vision, ejes
estratégicos, objetivos generales y especificos; las lineas de accion y los instrumentos
institucionales, financieros, normativos, de informacién y de planificaciéon, necesarios para lograr

sus objetivos y, por ultimo analiza la viabilidad de su aplicacion.

Esta Decisién reconoce que la BM, orientada en gran medida al trabajo con OMG, podria
constituirse en una importante alternativa para contribuir a la seguridad alimentaria, a la
conservacioén y aprovechamiento sostenible de la biodiversidad, y a la salud humana. Sin embargo,
como en toda aplicacién de una tecnologia en proceso de desarrollo, sera necesario considerar
paralelamente medidas de seguridad destinadas a minimizar el riesgo que implica la transferencia,
el manejo, el uso y la liberaciéon de estos OVM y de sus productos para la sostenibilidad del medio
ambiente, la diversidad biol6gica, la salud humana y la estructura socioeconémica. Una estrategia
tal se justifica debido a que la regidn posee condiciones ambientales similares, tiene un espectro
similar de cultivos y de tratados y/o convenios. En el desarrollo de la misma, se tomaron en cuenta
aspectos legales (implementacién de regulaciones, armonizacion en procedimientos de
bioseguridad y toma de decisiones conjuntas); aspectos administrativos (creacién de cuerpos
consejeros, infraestructura, manejo de informacién) y aspectos técnicos relativos a la formacion de
recursos humanos, determinante en la identificacion, evaluacion y gestion de riesgos, creacion de
grupos de expertos a todos los niveles para el entrenamiento del personal supervisor e intercambio
de experiencias y desarrollo de proyectos corporativos.

1.2.4. Otros Convenios Relacionados con la Materia
Existen algunos convenios que se relacionan en forma indirecta con la materia en comento, los

cuales son:

Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de
Flora y Fauna Silvestre (CITES).

Fue adoptado por Venezuela segin Gaceta Oficial N2 Ext. 2.053 de fecha 29 de junio de 1977 y
tiene por objeto la busqueda de la Cooperacién Internacional para la Proteccién de Especies de
flora y fauna silvestres, contra la explotacion excesiva derivada del Comercio Internacional, en aras

de lograr la supervivencia de dichas especies.

Para aplicar el sistema regulatorio establecido en la Convencion se incluyen los animales y plantas,

vivos 0 muertos y cualquier parte o derivados que resulte de estos.

Para su tratamiento los separa en apéndices. El Apéndice | incluye las especies en peligro de

extincién que requieren una reglamentacién estricta para no poner en peligro, ain mayor su



supervivencia; el Apéndice Il incluye las especies que, si bien no estan en peligro de extincién,
pueden entrar a él si no existe una reglamentacion estricta que evite una utilizacién incompatible
con su supervivencia; y Apéndice lll incluye todas las especies sometidas a regulacion dentro de

su jurisdiccién y que requieren de la cooperacion internacional para controlar su comercio.

Para la importacién, exportacion y reexportacion de las especies senaladas en los Apéndices | y Il,
prevé la Convencidén, que se requieren permiso o certificados otorgadas por las autoridades
administrativas competentes del Estado designadas de conformidad con el Articulo IX de la

Convencion.

El Articulo VII sefala taxativamente las excepciones, en las que no se aplican las disposiciones
establecidas en los ya citados Articulos lll, IV y V a los especimenes, e incluye un grupo de
disposiciones especiales relacionadas con el comercio, tales como las del parrafo 4: los
especimenes de una especie animal incluida en el Apéndice | y criados en cantidad para fines
comerciales 0 de una especie vegetal incluida en e Apéndice | y reproducida artificialmente para

fines comerciales seran considerados especimenes de las especies incluidas en el Apéndice Il

Este Convenio es pionero en la busqueda de la conservacion y el desarrollo sostenible al tratar de
adoptar medidas para lograr equilibrio entre comercio y supervivencia de las especies.

Convenio de Basilea sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos
de Desechos Peligrosos y su Eliminacion.’

Contiene normas juridicas-técnicas que permiten controlar rigurosamente los movimientos
transfronterizos de desechos peligrosos y su eliminacion; reducir al minimo esos movimientos
desarrollando tecnologias ambientalmente racionales que generen menos desechos; medidas de
reciclado; propugnar transferencia de tecnologias para el manejo racional de los desechos,
especialmente a los paises en desarrollo

La concrecién de estas ideas se plasma en el Convenio de Basilea donde podemos observar que:

1. Se reafirma el derecho de los Estados de prohibir la importacion de desechos
peligrosos y otros desechos para su eliminacion, comunicando la medida a otros Estados
a través de la secretaria del Convenio o cuando el estado de importacion no da su

consentimiento por escrito al exportador en caso de no tenerla prohibida (art. 6).

2. Las partes se comprometen a reducir al minimo la generacion de desechos
peligrosos, teniendo en cuenta los aspectos sociales, econémicos y tecnoldgicos.
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3. Acuerdan establecer instalaciones adecuadas para la eliminacion de los desechos

a fin de lograr un manejo ambientalmente racional.
4, Se considera delictivo el trafico ilicito de desechos peligrosos.

5. Se impone la obligacién al Estado exportador de no permitir que comience un
movimiento transfronterizo por un pais de transito si éste no da su consentimiento por

escrito.

6. Se conviene en adoptar un protocolo que establezca normas y procedimientos en
lo que se refiere a responsabilidad e indemnizacién de dafos resultantes del movimiento

transfronterizo de desechos peligrosos.

Este Convenio contiene dos disposiciones sustantivas, relacionadas con el consentimiento previo,
una referida al requerimiento de consentimiento expreso del Estado importador para recibir
desechos peligrosos, y, otra al consentimiento por escrito del pais de transito para poder el Estado
exportador pasar dichos desechos por ese Estado.

En este punto, se hace preciso recordar que la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela en su articulo 129, establece que el Estado impedira la entrada al pais de desechos

toxicos y peligrosos, asi como la fabricacién de armas nucleares, quimicas y bioldgicas.

Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales

Fue aprobado en 1961 y, posteriormente enmendado en 1972, 1978 y 1991. En la actualidad los
derechos intelectuales sobre las plantas se pueden obtener por medio de patentes o por el sistema
de derechos de obtentores de variedades vegetales difundido por la Unién para la Proteccién de
Obtenciones Vegetales (UPQOV), de la cual Venezuela no es parte. En el Convenio para la
Proteccion de las Obtenciones Vegetales, las Partes Contratantes se comprometen a conceder
derechos de obtentor y protegerlo (Art. 2), siempre que las variedades sean nuevas, distintas,
haya homogeneidad en sus caracteristicas y estabilidad hereditaria. De acuerdo con la Enmienda
de 1991 el obtentor es la persona que haya creado o descubierto y puesto a punto una variedad, v,
al concedérsele el derecho de obtentor, solo con su autorizacién podran realizarse actos que
impliquen comercializacién, exportacion o importacién de la variedad obtenida mediante

modificaciéon genética o no.

Tiene un enfoque estrictamente comercial por lo que requerird estudiarse la incidencia que, en
algunos casos, puedan tener sus disposiciones en el CDB y su Protocolo sobre Bioseguridad.



Convencion de las Naciones Unidas de lucha contra la Desertificacion en
aquellos paises afectados por sequia grave y/o desertificacion, en particular
en Africa’

Tiene por objeto luchar contra la desertificacion y mitigar los efectos de la sequia en los paises
afectados por sequia grave o desertificacion, en particular en Africa, mediante la adopcion de
medidas eficaces en todos los niveles, apoyadas por acuerdos de cooperacién y asociacién
internacionales, en el marco de un enfoque integrado acorde con el Programa 21, para contribuir al

logro del desarrollo sostenible en las zonas afectadas.

Desde un punto de vista instrumental se dice, que comporta un planteamiento innovador, por
cuanto dentro de la esfera del derecho ambiental internacional, proporciona un marco regulatorio
que aborda la desertificacion como un todo, es decir, como el conjunto de factores fisicos,
biolégicos, socioeconémicos e inclusive culturales, que por via de inter actuaciéon determinan o no
la existencia de un proceso de desertificacion en una zona determinada, y cuya correcta
comprension y tratamiento son fundamentales para garantizar la eficacia de las medidas a ser
adoptadas por los gobiernos, a fines de hacer frente a esta seria problematica ambiental” (MRE-
MARN, 2002).

En el ordenamiento juridico nacional las bases legales para la implementacion de
las normas reguladoras en materia de bioseguridad, estan contenidas en:

1.3.MARCO JURIDICO NACIONAL

Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela

La Constitucion de la Republica establece un sistema de economia social de mercado, que se
desarrolla sobre la libertad econémica, la cual debe desenvolverse conforme a principios de justicia
social y de derecho y requiere la intervencion del Estado. En tal sentido el articulo 299, establece:

“El régimen socioecondmico de la Republica Bolivariana de Venezuela se fundamenta en
los principios de justicia social, democracia eficiencia, libre competencia, proteccion del
ambiente, productividad y solidaridad, a los fines de asegurar el desarrollo humano integral
y una existencia digna y provechosa para la colectividad. El Estado, conjuntamente con la
iniciativa privada, promovera el desarrollo arménico de la economia nacional con el fin de

generar fuentes de trabajo, alto valor agregado nacional, elevar el nivel de vida de la
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poblacion y fortalecer la soberania econémica del pais, garantizando la seguridad juridica,
solidez, dinamismo, sustentabilidad, permanencia y equidad del crecimiento de la
economia, para lograr una justa distribucion de la riqueza mediante una planificacion

estratégica democratica, participativa y de consulta abierta.”

De lo anterior, se desprende que el sistema econ6émico vigente, se fundamenta en la libertad
econdmica, la iniciativa privada y la libre competencia, pero con la participacion del Estado como
ente promotor del desarrollo econémico, regulador de la actividad econdémica y planificador
conjuntamente con la participacion activa y protagénica de la sociedad.

La afirmacién anterior se ratifica, con el contenido del articulo 112, ubicado en el Titulo 1l del texto
constitucional, que se refiere a los Derechos Humanos, las Garantias y los Deberes, el cual en su
Capitulo VI, establece el régimen de los derechos econémicos y consagra la libertad de empresa

y la iniciativa privada en la forma siguiente:

“Todas las personas pueden dedicarse libremente a la actividad econdmica de su
preferencia, sin mas limitaciones que las previstas en esta Constitucion y las que
establezcan las leyes, por razones de desarrollo humano, seguridad, sanidad, proteccion
del ambiente u otras de interés social. El Estado promovera la iniciativa privada,
garantizando la creacion y justa distribucion de la riqueza, asi como la produccion de
bienes y servicios que satisfagan las necesidades de la poblacién, la libertad de trabajo,
empresa, comercio, industria, sin perjuicio de su facultad para dictar medidas para
planificar, racionalizar y regular la economia e impulsar el desarrollo integral del pais.”

Por su parte, tenemos que los lineamientos de la politica ambiental en Venezuela estan senalados,
por primera vez, en forma expresa en la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela,
consagrandose especialmente un capitulo dedicado a los derechos ambientales y, ain cuando no
se cuente con una disposicién que trate expresamente la bioseguridad, en importantes normas

generales subyace la obligacion de regular la materia.

En efecto, en la parte dispositiva del texto Constitucional se consagra la soberania del Estado
sobre sus recursos naturales, incluidos los recursos genéticos y los componentes intangibles (Art.
11). La inclusién expresa de los recursos genéticos en la Carta Magna deja clara su importancia

para el ambiente, la salud humana y el desarrollo econdémico-social y tecnolédgico del pais.

Bajo la premisa senalada, la Carta Magna consagra los Derechos Ambientales, estableciendo en
su articulo 127, el derecho-deber de cada generacién de proteger y mantener el ambiente en
beneficio de si misma y del mundo futuro, donde toda persona tiene derecho individual y colectivo
a disfrutar de una vida y de un ambiente seguro, sano y ecolégicamente equilibrado. Para ello, el
Estado tiene la obligacion de proteger el ambiente, la diversidad biolégica y genética, los procesos
ecologicos, los parques nacionales y monumentos naturales y demas areas de especial



importancia ecologica. Ademas agrega que el genoma humano no podra ser patentado, y la Ley
que se refiera a los principios bioéticos regulard la materia. Establece ademas. que es una
obligacion fundamental del Estado, con la activa participacion de la sociedad, garantizar que la
poblacion se desenvuelva en un ambiente libre de contaminacién, donde el aire, el agua, los
suelos, las costas, el clima, la capa de ozono, las especies vivas sean especialmente protegidos,

de conformidad con la ley.

Expresa igualmente en el articulo 129, que todas las actividades susceptibles de generar dafos a
los ecosistemas, deben ser previamente acompanadas de estudios de impacto ambiental y socio-
cultural, y que en los contratos que la Republica celebre con personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras, 0 en los permisos que se otorguen, que involucren recursos naturales, se
considerara incluida aun cuando no estuviera expresa, la obligacién de conservar el equilibrio
ecolégico, de permitir el acceso a la tecnologia y la transferencia de la misma en condiciones
mutuamente convenidas, y de restablecer el ambiente a su estado natural si éste resultare
alterado, en los términos que establezca la ley.

Asimismo, en su Capitulo VIII del Titulo Il relativo a los Derechos de los Pueblos Indigenas, la
norma contenida en el articulo 124 garantiza y protege la propiedad intelectual colectiva de los
conocimientos, tecnologias e innovaciones de los pueblos indigenas. Ahadiendo ademas que toda
actividad relacionada con los recursos genéticos y los conocimientos asociados a los mismos
perseguiran beneficios colectivos, prohibiendo el registro de patentes sobre recursos y

conocimientos ancestrales.

Por otra parte en el Capitulo V contentivo de los Derechos Sociales y de las Familias, en su
articulo 83 dispone, que la salud es un derecho social fundamental, obligacién del Estado, y
responsabilidad intransferible que lo garantizara como parte del derecho a la vida. Por ello, el
Estado promoverd y desarrollard politicas orientadas a llevar a calidad de vida, el bienestar
colectivo, anadiendo que todas las personas tienen derecho a la proteccién de la salud y el deber

de participar activamente en su promocién y defensa.

El Capitulo VI relacionado con los Derechos Culturales y Educativos, en el articulo 110 refleja una
clara orientacion politica a seguir para el caso de la biotecnologia y por ende la bioseguridad,

cuando senfala textualmente:

“El Estado reconocera el interés publico de la ciencia, la tecnologia, el conocimiento, la
innovacién y sus aplicaciones, y los servicios de informacion necesarios, por ser
instrumentos fundamentales para el desarrollo econémico, social y politico del pais asi,
como para la seguridad y soberania nacional. Para el fomento y desarrollo de esas
actividades, el Estado destinara recursos suficientes y creara el sistema nacional de
ciencia y tecnologia de acuerdo con la Ley. El sector privado debera aportar recursos para

los mismos. El Estado garantizara el cumplimiento de los principios éticos y legales que



deben regir las actividades de investigacion cientifica, humanistica y tecnoldgica. La ley

determinara los modos y medios para dar cumplimiento a esa garantia”.
En lo que se refiere al desarrollo agricola, la norma contenida en el articulo 305 instituye que:

“El Estado promovera la agricultura sustentable como base estratégica del desarrollo rural
integral, a fin de garantizar la seguridad alimentaria de la poblacion; entendida como la
disponibilidad suficiente y estable de alimentos en el ambito nacional y el acceso oportuno
y permanente de éstos por parte del publico consumidor...... A tales fines, el Estado dictara
las medidas de orden financiero, comercial, transferencia tecnoldgica, tenencia de la tierra,
infraestructura, capacitacion de mano de obra y otras que fueran necesarias para alcanzar

”

niveles estratégicos de autoabastecimiento.......

En lo que se refiere a la Seguridad de la Nacion, el Titulo VII, Capitulo Il, relativo a los principios
de la Seguridad de la Nacion, en su articulo 326 dispone que:

“La Seguridad de la Nacion se fundamenta en la corresponsabilidad entre el Estado y la
sociedad civil para dar cumplimiento a los principios de independencia, democracia,
igualdad, paz, libertad, justicia, solidaridad, promocion y conservacién ambiental y
afirmacion de los derechos humanos, asi como en la satisfaccion progresiva de las
necesidades individuales y colectivas de los venezolanos y venezolanas sobre las bases
de un desarrollo sustentable y productivo de plena cobertura para la comunidad nacional.
El principio de la corresponsabilidad se ejerce sobre los ambitos econdmico, social,
politico, cultural, geografico, ambiental y militar”.

En este orden de ideas tenemos que nuestra Constitucién, constituye una valiosa herramienta en
el disefio de la politica nacional sobre bioseguridad que orienta la normativa juridico-técnica sobre

la materia y el requerimiento de los organismos publicos encargados de su ejecucion.

Ley Orgédnica del Ambiente'’

Tiene por objeto establecer dentro de la politica de desarrollo integral de la nacién, los principios
rectores para la conservacion, defensa y mejoramiento del ambiente en beneficio de la calidad de
vida (Art.1). Este instrumento juridico sancionado en 1976, no tiene como finalidad directa, regir las
relaciones del hombre y su entorno, como lo afirma Meier (1987), ella es una ley de politica, por
cuanto, mediante un tratamiento integral a la proteccion del ambiente, pretende dar unidad a las
diferentes leyes que regulan sectorialmente el problema y establecer los lineamientos o principios
que serviran de base a una actividad normativa que sera llevada a cabo, tanto por el 6rgano

legislativo, como por el Ejecutivo Nacional.
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Este tipo de leyes se ubica entre aquellas que se han denominado: Leyes Marco o Leyes Cuadro;
es decir, una ley que establece conceptos muy generales que deben ser desarrollados vy
concretados, por normas legales y reglamentarias de rango inferior; por ello el legislador dio a la

ley el caracter de organica.

En este orden de ideas, se puede afirmar que la Ley Organica del Ambiente, tiene como objetivo
fundamental establecer los lineamientos y principios basicos que deben regir y orientar la
conservaciéon, defensa y mejoramiento del ambiente, a fin de compatibilizar el crecimiento
econdmico del pais con la proteccion del ambiente y de esta manera asegurar a la sociedad un
nivel de calidad de vida que permita a los individuos que la integran el pleno desarrollo de su
personalidad.

Los principios que derivan de la LOA, pueden resumirse, en dos: 1) el equilibrio entre el desarrollo
econémico y social y la proteccion del ambiente, y 2) el equilibrio entre la potestad del Estado
para ejecutar la politica ambiental y el debido respeto a los derechos y garantias de los
particulares (Meier, 1987)

La Ley Orgénica para la Ordenacion del Territorio™

Tiene por objeto establecer las disposiciones que regiran el proceso de ordenacion del territorio en
concordancia con la Estrategia de Desarrollo Econémico y Social a largo plazo de la Nacién. (Art.
1) y su finalidad dentro de la politica ambiental, es la de conciliar el desarrollo econémico que se
realiza ocupando progresivamente el espacio, y la transformacién de los recursos con una calidad

aceptable de vida para la poblacion.

Por ser una ley de caracter organico, contiene principios generales que deben ser desarrollados
por via reglamentaria. Hasta la fecha, la ley se encuentra reglamentada parcialmente. En efecto,
mediante el Decreto 276 de fecha siete de junio de 1989 fue sancionado el Reglamento Parcial

sobre Administraciéon y Manejo de Parques Nacionales y Monumentos Naturales.

Ley Organica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

El objeto de esta ley es desarrollar los principios orientadores que en materia de ciencia,
tecnologia e innovacion, establece la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela,
organizar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, definir los lineamientos que
orientaran las politicas y estrategias para la actividad cientifica, tecnoldgica y de innovacion, con la

implantacién de mecanismos institucionales y operativos para la promocién, estimulo y fomento de
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la investigacion cientifica, la apropiacién social del conocimiento y la transferencia e innovacién
tecnoldgica, a fin de fomentar la capacidad para la generacién, uso y circulacion del conocimiento y

de impulsar el desarrollo nacional.
Las acciones en materia de ciencia, tecnologia e innovacion estaran dirigidas a:

1. Formular, promover y evaluar planes nacionales que en materia de ciencia,

tecnologia e innovacion, se disefien para el corto, mediano y largo plazo.

2. Estimular y promover los programas de formacién necesarios para el desarrollo

cientifico y tecnolégico del pais.

3. Establecer programas de incentivos a la actividad de investigacién y desarrollo y a

la innovacién tecnolégica.

4, Concertar y ejecutar las politicas de cooperacion internacional requeridas para
apoyar el desarrollo del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién.

5. Impulsar el fortalecimiento de una infraestructura adecuada y el equipamiento para
servicios de apoyo a las instituciones de investigacion y desarrollo y de innovacion
tecnologica.

6. Estimular la capacidad de innovacidon tecnoldgica del sector productivo,
empresarial y académico, tanto publico como privado.

7. Estimular la creacién de fondos de financiamiento a las actividades del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién.

8. Desarrollar programas de valoracion de la investigacion a fin de facilitar la

transferencia e innovacion tecnoldgica.

9. Impulsar el establecimiento de redes nacionales y regionales de cooperacion
cientifica y tecnoldgica.

10. Promover mecanismos para la divulgacion, difusién e intercambio de los resultados

de investigacién y desarrollo y de innovacion tecnologica generados en el pais.
11. Crear un Sistema Nacional de Informacién Cientifica y Tecnologica.

12. Promover la creacién de instrumentos juridicos para optimizar el desarrollo del

Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

13. Estimular la participacién del sector privado, a través de mecanismos que permitan
la inversion de recursos financieros para el desarrollo de las actividades cientificas,

tecnoldgicas y de innovacion.



El articulo 7, se refiere a la obligacién de los organismos competentes de velar por el
cumplimiento de los principios bioéticos y ambientales, dada la importancia de esta disposicion a

continuacién se reproduce textualmente:

“Articulo 7.- El Ejecutivo Nacional, mediante los organismos competentes, velara por el
adecuado cumplimiento de los principios bioéticos y ambientales en el desarrollo de la
investigacion cientifica y tecnoldgica, de conformidad con las disposiciones de cardacter
nacional y los acuerdos internacionales suscritos por la Republica.”

También se considera importante destacar el contenido de los articulos 8 y 9, por cuanto estan

directamente relacionados con la materia que se analiza.

Articulo 8.- El Ministerio de Ciencia y Tecnologia propiciara la creacién de comisiones
multidisciplinarias de ética, bioética y biodiversidad, que se ocuparan de definir los
aspectos inherentes a los articulos 6 y 7 de este Decreto-Ley, a través de la propuesta de
cédigos de ética, bioética y de proteccion del ambiente, relativos a la practica cientifica,

tecnolégica y de innovacion.

Articulo 9.- El Ministerio de Ciencia y Tecnologia apoyara a los organismos competentes
por la materia, en la definicion de politicas tendentes a proteger y garantizar la propiedad
intelectual colectiva de los conocimientos, tecnologias e innovaciones de los pueblos

indigenas y los conocimientos tradicionales.

Ley Organica de Seguridad de la Nacion

Tiene por objeto regular la actividad del Estado y la sociedad, en materia de seguridad y defensa
integral, en concordancia a los lineamientos, principios y fines constitucionales. En tal sentido,
incluye en sus Disposiciones Generales los conceptos de Seguridad de la Nacién y Defensa

Integral, en la forma que se expone a continuacion:

"Articulo 2. La seguridad de la Nacion, esta fundamentada en el desarrollo integral, y es la
condicion, estado o situacién que garantiza el goce y ejercicio de los derechos y garantias
en los ambitos econdémico, social, politico, cultural, geografico, ambiental y militar, de los
principios y valores constitucionales por la poblacion, las instituciones y cada una de las
personas que conforman el Estado y la sociedad, con proyeccion generacional, dentro de
un sistema democratico, participativo y protagdnico, libre de amenazas a su sobrevivencia,

su soberania y a la integridad de su territorio y demas espacios geograficos.”

"Articulo 3. Defensa integral, a los fines de esta Ley, es el conjunto de sistemas, métodos,
medidas y acciones de defensa, cualesquiera sean su naturaleza e intensidad, que en
forma activa formule, coordine y ejecute el Estado con la participacion de las instituciones
publicas y privadas, y las personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras, con el



objeto de salvaguardar la independencia, la libertad, la democracia, la soberania, la

integridad territorial y el desarrollo integral de la Nacion.”

En el Titulo I, que se refiere a la Defensa Integral, establece en su articulo 8, la obligacién del
Estado de fortalecer, a través de sus 6rganos gubernamentales, la institucionalidad democratica
sobre la base de la pluralidad politica, la libre participacién ciudadana en los asuntos publicos, por
medio de los mecanismos establecidos en la Constitucion y las leyes, apoyandose en los principios
de honestidad, participacién, celeridad, eficacia, eficiencia, transparencia, rendicion de cuentas y
responsabilidad en el ejercicio de la funcién publica y en el principio de corresponsabilidad que rige
la seguridad de la Nacion y correlativamente, los elementos constitutivos de la nacién, que deben
ser protegidos, dentro de los que se encuentran la diversidad bioldgica, los recursos naturales y
genéticos, reservandose especificamente la facultad de controlar la actividad cientifica, destinada a
realizar investigaciones con material genético humano, como se observa de los articulos que se

transcriben a continuacion:

Articulo 12. La diversidad bioldgica, los recursos genéticos, los procesos ecoldgicos, los
parques nacionales y monumentos naturales y las demds areas de importancia ecoldgica
seran conservadas, resguardadas y protegidas como patrimonio vital de la Nacidn,
garantizandose a las generaciones futuras el uso y disfrute de una vida y ambiente sano,

sequro y ecolégicamente equilibrado.

Articulo 13. El Estado se reserva el derecho de supervision y control a toda actividad
cientifica destinada a realizar investigaciones con el material genético de los seres
humanos, las cuales deberan realizarse dentro de los limites establecidos en la
Constitucion y las leyes nacionales, tratados, convenios y acuerdos internacionales

vigentes y no viciados de nulidad suscritos por la Republica.

Igualmente dentro de este Titulo, se dispone que el Estado debera velar porque las actividades
cientificas y tecnol6gicas se realicen sin riesgo para la seguridad de la nacién y la gestién social
del riesgo, como se observa de los articulos 14 y 25.

“Articulo 14. El conocimiento, la ciencia y la tecnologia son recursos estratégicos para
lograr el desarrollo sustentable, productivo y sostenible de nuestras generaciones. El
Estado tiene la obligacion de vigilar que las actividades tecnoldgicas y cientificas que se
realicen en el pais no representen riesgo para la seguridad de la Nacién.”

“Articulo 25. La gestion social de riesgo comprende los objetivos, programas y acciones
que dentro del proceso de planificacion y desarrollo de la Nacidn, estan orientadas a
garantizar la calidad de vida de los ciudadanos y las ciudadanas, promoviendo el
desenvolvimiento de los aspectos de prevencién, preparacion, mitigacion, respuesta y



recuperacion ante eventos de orden natural, técnico y social que puedan afectar a la

poblacion, sus bienes y entorno, a nivel nacional, estadal y municipal.”

Ley sobre Defensas Sanitarias, Vegetal y Animal™

Trata acerca del estudio, prevencion y combate de las enfermedades, plagas y demas agentes
morbosos perjudiciales a los animales, vegetales y a sus productos, autorizando al entonces
Ministerio de Agricultura y Cria, a dictar medidas para prohibir, restringir y reglamentar la
importacion, exportacion y traslado de vegetales, animales sus respectivos productos; determina
los puertos y aduanas por donde se permita su importacion y exportacién y las formalidades a
cumplir para tal fin; ordena el tratamiento, cuarentena o destruccion de los vegetales, animales y
sus productos que se hallen atacados por enfermedades infecto contagiosas, plagas y otros
agentes morbosos susceptibles de propagarse con perjuicio de la industria agropecuaria; v,
reglamenta la importacion, expendio y uso de los productos zooterapicos, sus conexos y derivados
con destino exclusivo a la terapéutica veterinaria, tales como antibiéticos o sucedaneos, agentes y
sustancias o mezclas de sustancias destinadas al diagnéstico, prevencién o curacion de las
enfermedades de los animales, alimentos adicionados con sustancias medicamentosas, jabones,
lociones y cualquier otro preparado destinado a la limpieza de animales derivados de productos

quimicos de uso veterinario.

Ley Forestal de Suelos y de Aguas’

Es una de las leyes més antiguas de Venezuela en materia de conservacion de recursos
naturales renovables, tiene como eje central la conservacién de los recursos forestales, no sélo
por constituir fuente de riqueza, sino por su interdependencia con los otros recursos principalmente
en lo que se refiere a la proteccién de los recursos hidricos y a la conservacion del suelo (Prieto
Silva, 1991). Con ella se intent6:

a) Adecuar la legislacion sobre los recursos naturales renovables a los principios de
manejo cientifico y del uso multiple de dichos recursos que aseguren un rendimiento

maximo y permanente.

b) Sefalar la responsabilidad de todos los venezolanos en el mantenimiento del patrimonio

comun renovable.

c) Dotar al Estado de los instrumentos y medios de control adecuados para lograr los

objetivos de la politica sobre conservacion de los recursos naturales.

'3 Gaceta Oficial de los Estados Unidos de Venezuela N°20.566 del 15-8-1941.

'* Gaceta Oficial 1004 de fecha 26-01-1966.



De acuerdo con su articulo 1° esta ley tiene por objeto, regir la conservacién, fomento y
aprovechamiento de los recursos naturales que en ella se determinan y de los productos que de
ellos se derivan, que de conformidad con su articulo 4° son: los bosques y sus productos, las
aguas publicas o privadas, los suelos, y las actividades relacionadas con los recursos antes

enumerados.

Dentro de sus Disposiciones Generales, se incorpora el concepto de Utilidad Publica (Art. 2°),
declarando como tales:

. La proteccion de las cuencas hidrogréficas
. Las corrientes y caidas de Agua que pudieren general fuerza hidraulica
. Los Parques Nacionales, los Monumentos Naturales, las Zonas Protectoras, las

Reservas de Regiones Virgenes y las Reservas Forestales.

Igualmente, incorpora el concepto de interés publico (Art. 3°), incluyendo dentro de él, las
siguientes actividades:

. El manejo racional de los recursos declarados de utilidad publica

. La conservacioén, fomento y utilizacion racional de los bosques y de los suelos.
. La prevencion control y extincion de incendios forestales.

. La repoblacion forestal y,

. La realizacion del Inventario Forestal Nacional.

Como ya se mencioné uno de los objetivos mas importantes de esta Ley fue el dotar al Estado de
los mecanismos de control adecuados para lograr los objetivos que se ha trazado en esta
materia. En tal sentido, del andlisis de la Ley in comento observamos los siguientes instrumentos
de control:

a) Control Previo: (art. 6)

. Prohibiciones

. Autorizaciones

. Permisos

. Concesiones

. Requisitos técnicos

b) Control Posterior: (arts. 109 al 127)
. Infracciones administrativas

. Delitos



Ley de Proteccion de la Fauna Silvestre™

El Objeto de esta Ley, de conformidad con su articulo 1°, es regir la proteccién y aprovechamiento
racional de la fauna silvestre y de sus productos, y el ejercicio de la caza. En el articulo 2 se

determina el conjunto de animales que se consideran integrantes de la fauna silvestre, estos son:

0 Los mamiferos, aves reptiles y batracios que viven libremente y fuera del control

del hombre y que no pueden ser objeto de ocupacion sino por la fuerza; y

0 Los animales de igual naturaleza amansados o domesticados que tornen a su
condicién primitiva y por ello sean susceptibles de captura, como lo son los animales
silvestres apresados por el hombre y que posteriormente recobren su libertad.

El articulo 4, enumera los animales que se excluyen de la aplicacién de la ley, en la forma

siguiente:
. Los animales domésticos;
. Los animales que nacen y se crian ordinariamente bajo el cuidado o poder del

hombre, en hatos, rebafnos, manadas o cualquier otro conjunto de animales de cria mansos
0 bravios mientras no sean separados de sus pastos o criaderos, ya se encuentren en
establos y corrales o0 a campo raso; y

. Los animales acuaticos con respiracion branquial.

El articulo 3, igualmente define el concepto de productos derivados de la fauna silvestre, en la
forma siguiente: Se entiende por productos de la fauna silvestre la carne, huevos, pieles, cueros,
plumas y demas productos de los animales sefialados en el articulo 2°.

En el articulo 5 se declaran de utilidad publica, las siguientes materias:

. La creacién de Reservas, Refugios y Santuarios de Fauna Silvestre.

. La conservacion el fomento y aprovechamiento racional de la fauna silvestre

. La ordenacion y el manejo de las poblaciones de fauna silvestre

. la importacion y aclimatacion, de animales silvestres, previo el establecimiento de

las regulaciones que establezca el 6rgano competente.

. La conservacién y fomento de los recursos que sirven de alimentacion y abrigo a la

fauna silvestre.

. Las investigaciones cientificas de la fauna silvestre.
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Ley de Abonos y demas Agentes Susceptibles de Operar una Accion
Beneficiosa en Plantas, Animales, Suelos y Aguas’®

Esta Ley es pionera en la regulacién de la manipulacién genética. Su objeto es asegurar que las
sustancias o agentes susceptibles de operar una accion beneficiosa en plantas, animales y suelos

relnan la composicion quimica y las condiciones sanitarias que los hagan aptos para su fin.

En tal sentido el Ejecutivo Nacional se encargara de reglamentar la preparacién, importacion,
inspeccion, regulacion, almacenamiento, compra, venta, distribucion y uso de las sustancias o
agentes objeto de la ley, especialmente: a) abonos y demas productos que influyen
favorablemente en la nutricién, crecimiento y desarrollo de las plantas -fungicidas, bactericidas,
insecticidas, aracmicidas, nematicidas, rodenticidas, o cualquier otra sustancia destinada a
prevenir, exterminar, o reducir las enfermedades y plagas que atacan a las plantas o sus partes 0 a
sus productos. b) Herbicidas, exfoliantes, hormonas, antibiéticos o sucedaneos utilizados en la
cria o cualquier otra sustancia que pueda dar lugar a cambios, modificacidon o accién beneficiosa
en plantas, animales, suelos o aguas -alimentos, materias primas o suplementos de nutricién

animal.

Ley Penal del Ambiente’”

La Ley Penal del Ambiente la cual da cumplimiento al mandato contenido en la LOA, que en su
articulo 36, ordena que se dicten las normas penales correspondientes. En tal sentido, esta ley,
tiene por objeto tipificar como delitos aquellos hechos que violen las disposiciones relativas a la
conservacién, defensa y mejoramiento del ambiente, establecer las sanciones penales
correspondientes y determinar las medidas precautelativas, de restitucién y de reparaciéon a que

haya lugar (Art. 1°).

Este instrumento juridico, tiene como caracteristica principal el establecimiento de los
denominados tipos penales en blanco, que son normas que para perfeccionar el supuesto de
hecho remiten a otra norma que puede estar contenida en otra ley o0 en una norma de rango
sublegal (Art. 8°), que son denominadas normas técnicas. Esto obedece fundamentalmente a que
la LOA, establece en su articulo 21 lo que se ha dado en denominar Dafio Permisible, es decir,
que las actividades humanas producen un nivel de dafno que puede ser tolerado, hasta el punto
establecido en la norma técnica, cuando produce beneficios econémicos y sociales evidentes y el
dafio resulta reparable.
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Los tipos previstos en la Ley Penal del Ambiente estdn comprendidos en los siete Capitulos del

Titulo Il, en la forma siguiente:

. Capitulo I: De la Degradacién, envenenamiento, contaminaciéon y demas acciones

capaces de causar dafnos a las aguas.

. Capitulo 1l: Del deterioro, envenenamiento, contaminacion y demas acciones o

actividades, capaces de causar dafno al medio lacustre marino y costero.

. Capitulo 1ll: De la degradacién, alteracion deterioro, contaminacion y demas
acciones, capaces de causar dafios a los suelos, la topografia y el paisaje.

. Capitulo 1V: Del envenenamiento, contaminacién y demas acciones capaces de

alterar la atmdsfera o el aire.

. Capitulo V: De la destruccioén, contaminacién y demés acciones de causar dafio a
la flora, la fauna, sus habitats o a las Areas bajo Régimen de Administracién Especial.

. Capitulo VI: De las omisiones en el Estudio y Evaluacion del Impacto Ambiental.
. Capitulo VII: De los Desechos Téxicos o Peligrosos.

En el Capitulo V, su Articulo 57, denominado “Propagacion llicita de Especies”, sanciona con,
prisién y multa a quien sin permiso de la autoridad competente o infringiendo las normas sobre la
materia, introduzca, utilice o propague especies vegetales, animales o agentes bioldgicos o
bioquimicos capaces de alterar significativamente a las poblaciones animales o vegetales o de

poner en peligro su existencia.

Ley de Diversidad Biolégica'

Viene a convertirse en el instrumento juridico que viabiliza la ejecucién del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica del cual Venezuela es Parte Contratante. Establece los principios rectores
para la conservacion de la Diversidad Bioldgica y dispone que la conservacion comprende, entre
otros aspectos, la regulacion de la transferencia y aplicacién de la biotecnologia que tengan un
impacto sobre el manejo y uso sustentable de la Diversidad Biol6gica, y, el establecimiento de
medidas de bioseguridad para proteger la diversidad biolégica, en especial, lo relativo a especies

transgénicas.

Prevé que el uso sustentable de la Diversidad Biol6gica se realizaria de modo compatible con los
principios éticos, asi como las regulaciones sobre bioseguridad. En el articulo 27 establece que el

Ejecutivo Nacional, a través de sus entes competentes controlara la introduccién de especies
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exoticas que amenacen la Diversidad Biolégica o la dinamica ecoldgica de los ecosistemas
naturales o modificados.

El Titulo IX. De la bioseguridad y la ética en la utilizacién de la Diversidad Biolégica, denominado
“De la bioseguridad y la ética en la utilizacién de la Diversidad Bioldgica”, dispone en los articulos
98 al 105, que el MARN es el organismo rector en materia de bioseguridad y prevé que las
actividades de investigacion, desarrollo, produccion, utilizaciéon, liberacién o introduccién de
cualquier elemento de la diversidad biol6gica modificado o exoético, estan sujetas al control previo,

mediante autorizaciones.

Cabe observar que en los articulos de la ley se hace referencia en forma simultanea, a la
utilizacién de organismos transgénicos y organismos genéticamente modificados. Tal situacion
debi6 aclararse mediante definiciones en el texto por cuanto el término OMG incluye a los
organismos transgénicos, mas la inversa no es cierta por cuanto la definicion de organismos
transgénicos indica que es aquel cuya constitucion genética ha sido modificada por “la introduccion
de material genético de otra especies, vegetal o animal, por medio de la Ingenieria Genética”, lo
que excluiria a los OMG alterados por genes de las mismas especies. Esta confusion fue aclarada
en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad
Bioldgica, donde dentro del término Organismos Vivos Modificados (OVM) se incluyé a los OMG,

por lo que en lo adelante se utilizara solamente el término OVM.

Ley de Semillas, Material para la Reproduccion Animal e Insumos
Biolégicos™

Declara de interés nacional las actividades de obtencién, investigacion, produccion,
abastecimiento, comercializacion y en general, todas las relacionadas o conexas a las mismas que

tenga por objeto o efecto el uso de semillas, materiales para la reproducciéon animal e insumos

bioldgicos susceptibles de aprovechamiento agro productivo.

En el Capitulo Il de los Organismos Transgénicos u Organismos Modificados Genéticamente, se
establece:

“Articulo 14. Todo género susceptible de aprovechamiento agro productivo a titulo de:
semilla, material para reproduccion animal o insumo bioldgicos, deberan ser evaluado
genéticamente por el Instituto Nacional de Semillas y Material para Reproduccion Animal

previo a su liberacién, produccién o comercializaciéon o cualquier otro uso, a fin de
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determinar si constituyen organismos transgénicos o modificados genéticamente o

provienen de este tipo de organismo”.

“Articulo 15. El Instituto Auténomo Nacional de Semilla y Material de Reproduccion Animal
solo autorizara la produccion de organismos modificados genéticamente o transgénicos,
susceptibles de aprovechamiento reproductivo, una vez obtenida la constancia de
inocuidad bioldgica y ambiental por érgano del MARNR.

Parrafo Primero: Las pruebas de bioseguridad se podran realizar con ocasion de las
evaluaciones de identidad, calidad y desempeno agro productivo de acuerdo con la
normativa que al efecto dicte el Instituto Nacional de Semilla y material para Reproduccion

Animal, sin perjuicio de las competencias legalmente atribuidas a otros érganos.

Parrafo Segundo: En la comercializacién de semillas, plantas, demas estructuras
botanicas, material de reproducciéon animal e individuos, parte de los mismos, del reino
animal asi como los insumos biolégicos en cuyo origen o constitucion intervengan
organismos modificados genéticamente u organismos transgénicos, debera indicarse clara

y destacadamente que se trata de un organismo modificado genéticamente”.

“Articulo 16. Los interesados en realizar actividades de investigacion y desarrollo sobre
materiales o0 procedimientos transgénicos, cuyos resultados sean susceptibles de
aprovechamiento agro productivo requieren autorizacion previa de Instituto Auténomo
Nacional de Semilla y Material de Reproduccion Animal segun la normativa que a efecto se
establezca en el Reglamento de la Ley. Se preveran, en todo caso, medios para evaluar y
calificar los riesgos implicados, ningin material de origen o constitucion transgénicos,
importado u obtenido en el pais podra ser liberado sin el correspondiente certificado de
inocuidad biolégica expedido por el érgano nacional competente”.

En los Articulos 25 y 26 se prevé que para preservar los ecosistemas nativos, la importacién y
exportacion de material genético de especies exdticas estara determinado por indicaciones del
MARN, vy, todo material genético importado, previo a su liberacion en el territorio nacional, se
someterd a cuarentena y aislamiento oficial. Por otra parte el Registro Nacional de Semillas y
Material para Reproduccion Animal debe llevar un registro de materiales de origen animal, vegetal
y de insumos bioldgicos transgénicos. Finalmente esta ley, establece en su Titulo VI, medidas

disuasivas, preventivas y sancionatorias.



Ley de Pesca y Acuacultura®

Declara de interés publico la pesca y la acuicultura, por la importancia estratégica que tiene para la
seguridad alimentaria de la poblaciéon, por los beneficios socioeconémicos y tecnolégicos que de
ellas se derivan y por su importancia geopolitica y genética.

La normativa que establece se orienta a permitir, fomentar, promover, desarrollar y regular las
actividades de pesca, la acuicultura y actividades conexas que aseguren la produccién,
conservacién, control, administraciéon, fomento, investigacion y aprovechamiento responsable y
sostenible de los recursos hidrobiolégicas, teniendo en cuenta los aspectos bioldgicos,
tecnologicos y de seguridad alimentaria, sociales, culturales, ambientales y comerciales
pertinentes. Por otra parte sefala que deben establecerse principios y normas para la aplicacion de
practicas responsables que aseguren la gestibn y aprovechamiento eficaz de los recursos
acuaticos vivos, respetando los ecosistemas, la Diversidad Bioldgica y el patrimonio genético de la

nacion.

Entre los fines especificos de dicha ley senala el promover y velar por el aprovechamiento
sostenible y responsable de los recursos hidrobiol6gicos y la proteccion de los ecosistemas
favoreciendo su conservacion, permanencia en el tiempo y eventualmente su aumento por
repoblacion, ademas de controlar que los productos y megaproductos de la pesca y acuicultura se
adecuen a los estandares de calidad nacional e internacional. Especial mencién para el presente
estudio se debe hacer a la acuicultura, que define como la actividad humana destinada a la
produccion de recursos hidrobioldgicos, bajo condiciones de confinamiento mediante la utilizacién
de métodos y técnicas de cultivo, con un control ademas, para procurar un optimo rendimiento de

los mismos.

Finalmente esta ley establece un régimen de ordenamiento de los recursos hidrobiolégicos basado
en la investigacion, medidas de conservacion y proteccién de dichos recursos, estudios de
impacto ambiental, medidas de ordenamiento incluyendo el principio de precaucién (art. 64) en la
explotacion y ordenacién de dichos recursos con el fin de conservarlos y de proteger el medio

acuatico.

Igualmente prevé un régimen de inspeccion, control y procedimiento para las actividades

pesqueras, de acuicultura las que le fueren conexas.
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1.3.1. NORMAS REGLAMENTARIAS

Reglamento General de Plaguicidas®’

Desarrolla la Ley de Sanidad Nacional, Ley de Abonos y demas Agentes Susceptibles de Operar
una Accion Beneficiosa en Plantas, Animales, Suelos y Aguas y la Ley sobre Defensa Sanitaria
Vegetal y Animal y tiene por objeto la regulacién, el control y la vigilancia en la fabricacién,
formulacién, comercializacion y utilizacién de los plaguicidas de acuerdo a las normas establecidas
en los organismos competentes, entendiendo por plaguicida cualquier sustancia o0 mezcla de
sustancias, destinadas a prevenir la accion, destruir o controlar directamente o indirectamente las

plagas.

Normas para Regular la Introduccion y Propagacion de Especies de Flora y
Fauna Silvestres y Acudticas.?

El objeto de las normas, sancionadas mediante Decreto N° 2223 del 23-4-1992, es establecer las
condiciones que regiran la introduccién y propagacion de especies exéticas de la flora y fauna
silvestres y acuaticas con fines de comercializaciéon cientificas, entendiendo por especies
EXOTICA todas las especies de plantas y animales que no habitan naturalmente en la actualidad
en el territorio nacional o no lo han hecho en el transcurso de la historia geoldgica.

Este instrumento juridico dispone, entre otras cosas, que se requiere permiso para la introduccion
de las especies exdticas alli reguladas, y se debera justificar su introduccién e indicar las medidas
que se proponen adoptar para la proteccién de las especies nativas y los métodos de control que

utilizan en caso de llegar a convertirse la especie en competidora o depredadora de aquellas.
Establece, igualmente que:

1. Las variedades de especies vegetales o animales, obtenidas por métodos de
ingenieria genética no deben ser expuestos al medio natural hasta que no se haya
comprobado, ante la autoridad competente para el otorgamiento de la autorizacién o
permiso, que el material no afectara al resto de las poblaciones presentes en su habitat

natural.

2. El material nuevo vegetal obtenido a través de proceso de cultivo de tejidos, con
caracteristicas distintas a la planta madre, no podra introducirse al medio ambiente, hasta
que se establezca por investigaciones que no afectara la dinamica natural del habitat.

2! Gaceta Oficial N°34.877 de fecha 8-1-1992

%2 Gaceta Oficial N°Ext. 4.418 de fecha 27-4-1992



3. No se podran probar en el pais, excepto en condiciones controladas de laboratorio,
especies 0 material modificado proveniente de extranjero, producido utilizando técnicas de
ingenieria genética, a menos que se presente ante las autoridades competentes las
correspondientes certificaciones de que la normativa legal del pais de procedencia permita

realizar las mismas pruebas.

El art. 3° sefiala que las autorizaciones para la introduccién, utilizacion o propagacion de plantas
silvestres exdticas al pais las otorga el MARN sin perjuicio de los requisitos establecidos en otras
leyes y reglamentos sobre defensa sanitarias vegetal y animal, normativa que se complementa con
el ya citado articulo 26 de Ley de Pesca y Acuacultura que otorga a los Despachos de Agricultura y
Tierras y Ambiente y de los Recursos Naturales la evaluacién técnica y cientifica de las solicitudes
de introduccién al pais de recursos hidrobioldgicos exoéticos, siendo el Ministerio de Agricultura y
Tierras a quien faculta para autorizar la introduccién a los ecosistemas acuaticos de recursos
hidrobioldgicos legalmente permitidos sin perjuicio de otras autorizaciones que deba obtener por
parte de las autoridades competentes conforme a la legislacion vigente. (art. 37.2 y 45).

Normas sobre Evaluacion Ambiental de Actividades Susceptibles de
Degradar el Ambiente®

Dispone que la evaluacién ambiental se cumplira como parte del proceso de toma de decisiones
en la formulacién de politica, planes, programas y proyectos de desarrollo a los fines de la
incorporacién de la variable ambiental en todas sus etapas, e indica, que la metodologia a seguir
para la evaluacion ambiental de los programas y proyectos sera establecida en funcién de sus
caracteristicas y efectos potenciales asi como de las condiciones particulares del ambiente a ser

intervenido.

La metodologia con fundamento en el art. 129 de la Constitucion es la de los Estudios de Impacto
Ambiental, entendiéndose este como el estudio orientado a predecir y evaluar los efectos del
desarrollo de una actividad sobre los componentes del ambiente natural y social y propone las
respectivas medidas preventivas, mitigantes y correctivos a los fines de verificar el cumplimiento de
las disposiciones ambientales contenidas en la normativa legal vigente en el pais y determinar los
parametros ambientales que conforme a la misma deben establecerse para cada programa o

proyecto.
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Normas Sobre Coordinacion de Competencias en materia de Tramitacion de
Contratos de Acceso a los Recursos Genéticos®*

Estas normas dictadas mediante Resolucion MARN N¢ 331 de fecha 19-11-98, contienen la
reglamentacion inicial de la Decisién 391 y se refieren al establecimiento de mecanismos para la
coordinacion de las actividades que, en materia de recursos genéticos, desarrollan las distintas
dependencias del MARN.

Debe hacerse referencia que existe una propuesta para crear la Comisién Nacional de Acceso a
los Recursos Genéticos, de manera tal que se involucren otros Organismos, considerando la
transversalidad de la materia, hacia otros érganos de la administracion con inherencia en la

materia.

Por Ultimo, debe aclararse que aunque el Reglamento Organico del MARN, en su articulo 34,
atribuye a la Oficina Nacional de Permisiones, el otorgamiento de las autorizaciones vy
aprobaciones para la ocupacién del territorio, de los permisos y licencias para el uso vy
aprovechamiento racional de los recursos naturales; asi como, de los contratos, concesiones,
asignaciones para el uso y aprovechamiento racional de los recursos naturales que correspondan
al nivel central del Ministerio y el Reglamento Interno en su articulo 36, establece que la Oficina
Nacional de Diversidad Bioldgica, debe apoyar a la Oficina Administrativa de Permisiones en las
actividades de regulacion del acceso a los recursos genéticos, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 73 de la LDB, establece que las solicitudes se presentaran ante la Oficina Nacional de

Diversidad Biolégica.

Decreto por el cual se crea la Comisién Nacional de Bioseguridad®

Ante el hecho de ser Venezuela parte Contratante del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica y del
Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia, se creé la Comisién Nacional, de Bioseguridad
como organo técnico-cientifico Asesor del Ejecutivo Nacional y de las autoridades nacionales
competentes en las materias de ciencia, tecnologia e innovacién, salud, sanidad animal y vegetal,
produccion agropecuaria, educacion, defensa y ambiente en todo lo relacionado con actividades
vinculadas a las OMG resultantes de la BM y con la bioseguridad. Al asesorar en lo relativo a la
seguridad de la BM se compromete, entre otras cosas, a:

1. Recomendar politicas, planes, programas, proyectos, medidas relacionadas con
OMG, sus derivados y los productos que los contengan;
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2. Proponer la estrategia nacional para una gestién integral de los organismos
publicos que participan en el manejo de OMG y en bioseguridad;

3. Participar y coordinar la elaboracion de un Reglamento sobre Bioseguridad;
4, Participar en estudios de evaluaciones y riesgos y emitir opiniones;
5. Apoyar el fortalecimiento de las capacidades institucionales y del recurso humano

en los organismos publicos.

Este instrumento actualmente se encuentra en un proceso de reforma, siendo aprobado por el

Presidente de la Republica en fecha 12 de septiembre del 2005.
Otros instrumentos no vinculantes

CODIGO DE BIOETICA Y BIOSEGURIDAD

Tiene como proposito establecer los lineamientos filosoficos basicos y las normas que de ellas se
derivan, en el &mbito de la bioética y bioseguridad aplicados a la investigacion. Esta estructurado
en tres partes: principio de Bioética y Bioseguridad; normas de bioética y bioseguridad para la
investigacién con organismos vivos y el ambiente, y normas de la comisién de Bioética y

Bioseguridad.

Define a la Bioseguridad como el conjunto de acciones o medidas de seguridad requeridas para
prevenir o minimizar los efectos adversos potenciales derivados de la investigacién sobre
organismos vivos. Se contempla dos ambitos: uno convencional, referido a las previsiones vy
regulaciones del comportamiento humano en el laboratorio, el cual abarca el disefio, manejo,
destino y salida de los agentes bioldgicos, y otro especificamente referido a las actividades de la
BM, que trata entre otros aspectos a los OMG, agentes bioldgicos peligrosos y organismos
exoticos, bajo condiciones de confinamiento o de liberacién al ambiente. Ademas senala que en la
conviccion de que la biotecnologia puede generar tantos efectos beneficiosos como incertidumbres
sobre los posibles efectos adversos, es necesario establecer lineamientos cdénsonos con los
acuerdos y declaraciones internacionales y con las experiencias nacionales, para la toma de
decisiones. Entre los principios de la bioética y la bioseguridad cita: la responsabilidad; no
maleficencia que se refiere a no producir dafo al sujeto u objeto de la investigacion para lo cual
debe hacerse una valoracién de los riesgos predecibles; justicia; beneficiencia; autonomia;

precaucion.

En cuanto a las Normas de Bioética y Bioseguridad para la investigacion en el ambiente (Capitulo
IV), adopta la definicion de ECOSISTEMA del Convenio de Diversidad Biol6gica “un complejo
dinamico de comunidades vegetales, animales, microorganismos y su medio ambiente viviente que

Interactian como una unidad funcional”, se asevera luego que “es evidente que esta definicion



incluye a la especie humana”. Sobre el particular se debe sefalar, que el Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica, la Decisién 391 del Acuerdo de Cartagena y la Ley sobre Diversidad

Bioldgica no tienen como objeto de su regulacién al ser humano.

1. En cuanto a las normas de Bioseguridad para la Investigacién (Capitulo V), aln
cuando reconoce que de acuerdo a la Ley de Diversidad Biologica, se dictara un
Reglamento sobre las normas, mecanismos y medidas de bioseguridad a ser aplicadas en
la investigacion, desarrollo, produccién, utilizacion, liberacién o introduccién de cualquier
elemento de la Diversidad Bioldgica, modificado o exético a fin de evitar dafios inmediatos

y futuros.

MARCOS LEGALES DE BIOSEGURIDAD EXISTENTES EN LOS PAI'SES DE
LA REGION Y MECANISMOS EXISTENTES PARA LA ARMONIZACION DE LA
EVALUACIO'N, Y GESTION DEL RIESGO EN LA TRANSFERENCIA,
MANIPULACION Y UTILIZACION DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
CON RELACION A VENEZUELA

El proceso de armonizacion debe tener en cuenta el marco legal existente en los paises de la
region tanto de Suramérica como del Caribe. Particularmente podrian ser de interés paises como;
Brasil, Argentina, Colombia y Cuba, por ser socios actuales o potenciales en las relaciones de
intercambio comercial de productos derivados de la agrobiotecnologia. Esto implica la identificacién
de actores, la estructura institucional, los marcos regulatorios de cada pais y los procedimientos
administrativos que se llevan a cabo en cada uno de estos, que permitan establecer un sistema
integrado de actuacion entre paises y en la medida de lo posible la normalizacién de los procesos
en aquellas areas de interés. En este orden de ideas, encontramos las Regulaciones sobre
evaluacion y gestién de riesgos de OMG en paises de la Region, las cuales se describen en el

cuadro 2 que se detalla a continuacién:



Cuadro 2. Regulaciones sobre evaluacion y gestion de riesgos de OMG
en paises de la Region

Pais

Ley

Evaluacion

Riesgo

Gestion Riesgo

ANC

Argentina

Resoluciones

SAG y P 124/91

656/92

39

412/02 SENASA

Productos
Transgénicos, uso

propuesto

CONABIA

Brasil

Constitucion

Ley 8.974/95
MP 2.191-9/2001
Dcto. 1.752/95
IN20/2001

IN 3/96

IN 2/96

Proyecto Ley
Bioseguridad

Naturaleza del
OoMG

Declaracién Jurada

Certificado de
Calidad

CTNBio

México

Ley General de
Salud

Ley General de
Desarrollo
Sustentable
Proyecto de Ley de
Bioseguridad de
OMG

Instrumento Eje

Monitoreo constante

CIBIOGEM

Costa Rica

Ley de Biodiversidad
N¢ 7788

Ley de Proteccién
Fitosanitaria

Propuesta Ley
Bioseguridad

CONAGEBIO
MAG

Cuba

Resoluciones
Ministeriales

CNSB

Colombia

Resolucion 3492/98
del ICA (agricola).
Resolucion
2935/2001 (salud -
actividad pecuaria)

Licencia Ambiental

Fallo Judicial
2003, relativo a
Dos Colectivos a

un ambiente sano

Certificacion de
Calidad

ICA




De todo lo anterior resumimos que la situacién en la Regidon en materia de regulaciones sobre

evaluacion y gestion del riesgo en materia de OMG es la siguiente:

. Paises con existencia de normas e infraestructura especificas suficientes sobre
evaluacion y gestion del riesgo para la liberacion de OMG en el ambiente y el mercado
(Argentina, Brasil).

. Paises con proyectos o propuestas de normas especificas sobre evaluacion y
gestién del riesgo para la liberacion de OMG en el ambiente y el mercado, con mediana
capacidad en materia de infraestructura de respaldo (México, Costa Rica, Colombia).

. Paises con propuestas de normas sobre evaluacién y gestion del riesgo para la
liberacién de OMG en el ambiente y el mercado y con minima o ninguna capacidad en

materia de infraestructura de respaldo (Venezuela).

. Carencia general en todos los paises de regulaciones especificas para ser
aplicadas a los movimientos transfronterizos de OVM a los efectos del Protocolo de
Cartagena (articulo 2, numeral 1).

Por otra parte, los paises desarrollados cuentan, por lo general, con normas e infraestructura
suficientes para las tareas de evaluacion y gestién del riesgo en materia de liberacién de OMG en
el mercado y el medio ambiente. No obstante, en aquellos que son parte del Protocolo de
Cartagena adn no se observa un desarrollo normativo ad hoc, como lo ordena el articulo 2,

numeral 1 del mismo.

Mecanismos de Integracion

El propio Protocolo de Cartagena ofrece en principio una plataforma de integracion a través de las
discusiones que se llevan adelante a nivel de las reuniones de las partes y las reuniones de las

mesas técnicas de expertos en esta materia.

A nivel regional existen mecanismos de integracién como la Comunidad Andina (CA), el Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR) y la Unién Europea (UE). Asi en el seno de la CA se han producido
decisiones para regular la propiedad intelectual y el acceso a los recursos genéticos, entre otros,
lo cual sirve de marco referencial para abordar el tema de bioseguridad en la biotecnologia. A tales
efectos, pudiera gestionarse ante la Secretaria de la Comunidad Andina una propuesta de
decisién en este ambito, la cual debe prever la aceptacion mutua de datos, analisis de resultados e
inclusive contar con el asesoramiento de las autoridades del Protocolo.

Por su parte, encontramos en el marco del Protocolo de Cartagena el Mecanismo de Intercambio
de Informacién (BCH), por medio del cual los paises pueden acceder a la informacion sobre las
regulaciones, directrices, decisiones administrativas y politicas en esta materia, lo que puede

contribuir con el proceso de armonizacion entre los paises.



Dentro de las alternativas como mecanismos posibles de aceptacion mutua de resultados, se
recomienda establecer procedimientos para acreditar los métodos de analisis, llevados a cabo por
centros reconocidos como los organismos evaluadores de riesgos a nivel nacional o internacional,
que garanticen objetividad y confianza en los mismos, en la blsqueda de la validacién de la

informacion presentada por los paises exportadores.

Otro aspecto a considerar esta referido a la normalizaciéon de los procedimientos, tomando en
cuenta las normas ISSO14000 relativas a la gestion ambiental, a los efectos de elaborar una

norma en relaciéon con la materia de bioseguridad.

1.4. PROPUESTA PARA LA REGLAMENTACION

CONTENIDO Y FORMA DE LA REGLAMENTACION NACIONAL SOBRE EL DESARROLLO, LA
MANIPULACION, EL TRANSPORTE, LA TRANSFERENCIA Y LA LIBERACION DE OMG A
LOS FINES DE LA IMPLEMENTACION EN VENEZUELA DEL PCB (

1.4.1. El Contenido:

La reglamentacion a dictarse deberia contener los aspectos que se indican en el cuadro siguiente:

Cuadro 3. Contenido de la Reglamentacion Nacional

Numero ASPECTOS A REGULAR

Objeto

Ambito de Aplicacién material y personal
1 Que actividades regula

A quien se aplica

Exclusiones

2 Definicion de términos utilizados

Designacion de las Autoridades Nacionales Competentes (Marco Institucional)

Especificaciones Nacionales para el Procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo

compatibles con el Protocolo

Determinacién de la informacién que debe proporcionar el solicitante en el caso del
5 procedimiento para OMG destinados a uso directo como alimento humano o animal o

para procesamiento

Procedimiento para la Evaluacion y Gestion del Riesgo que incluya:

Evaluacién del riesgo para adoptar decisiones de acuerdo al articulo 10 del Protocolo
6 de Cartagena.

Mecanismos y medidas para regular los riesgos identificados en las evaluaciones
Procedimientos de emergencia en los casos de movimientos transfronterizos

involuntarios, que incluya medidas tales como la prescripcion de una evaluacion de




riesgo antes de la primera liberacién de OMG
Periodo de observacién
Determinaciéon de cuando se requiere evaluacién de riesgo para importaciones

subsiguientes

7 Establecer sistemas para permitir a los solicitantes u opositores, recurrir de las
decisiones denegatorias o aprobatorias de importacién de OMG

8 Medidas para notificar a los Estados el mecanismo de intercambio de informacién en

caso de movimientos transfronterizos involuntarios,

9 Medidas para garantizar que los movimientos transfronterizos de OMG se hagan en
las condiciones de seguridad adecuadas. Estas medidas deben comprender:
Manipulacién

Transporte

Envasado e identificacion: Establecer la obligacién de etiquetar todos o algunos OMG
de tal manera que se puedan rastrear en los sistemas de alimentos.

Requisitos de la documentaciéon que acompane a OMG destinados a uso confinado,
introduccion voluntaria y cualquier otro contemplado en el Protocolo.

10 Requisitos para el Tratamiento de la Informacion Confidencial

11 Mecanismos para garantizar los derechos a la informacion y a la participacion de llos
interesados

12 Mecanismos para la destruccion o repatriacion de OMG producto de movimientos
ilicitos

13 Determinacién de formas para compartir los conocimientos adquiridos de la aplicacién

del marco de bioseguridad

14 Prever lapsos para permitir a la industria y a las autoridades adaptarse al nuevo marco

de bioseguridad

Fuente: Dinora Guerra, 2004

1.4.2. La Forma
La continuacion del proceso de instrumentacion en la Republica Bolivariana de Venezuela, del
PCB, requiere la elaboracion y promulgacién de un Reglamento parcial de la Ley de Diversidad
Bioldgica sobre Bioseguridad, cuyo objeto seria la regulacién de las actividades con organismos
modificados genéticamente mediante la tecnologia moderna, sus derivados y los productos que

los contengan.

En cuanto a los aspectos formales, en primer lugar, debe precisarse que, por tratarse de un
reglamento de ejecucion de ley, debe ser dictado por el Presidente de la Republica, segun se
establece en el articulo 236, numeral 10 de la Constitucion, de lo cual se desprende que el acto



que lo contenga debe ser un Decreto, que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 de la
LOPA, son los actos administrativos de mayor jerarquia y deberd estar refrendado por los

Ministros a quien corresponda la materia, o por todos si es dictado en Consejo de Ministros.

Por otra parte, segun los principios de la técnica juridica — normativa, la estructura formal de un

instrumento normativo de esta naturaleza, debe contener los siguientes elementos:
1. Los fundamentos legales y de hecho;
2. El texto o cuerpo del reglamento.

En cuanto al texto, se utilizarda un criterio Unico de ordenacion. De acuerdo con el contenido debe
organizarse en titulos o capitulos, los cuales a su vez, pueden dividir en secciones y estas en
articulos, que desarrollen a nivel de detalle, la materia a ser reglamentada. Los Titulos sélo se
utilizarédn en instrumentos normativos que tengan partes claramente diferenciadas y la division en

capitulos respondera a razones sistematicas, pero no a la extensién del instrumento.

. En cuanto al orden interno del texto del reglamento, generalmente es el siguiente:

a) Objeto

b) Ambito de aplicacién

C) Definiciones

d) Parte sustantiva

e) Procedimientos

f) Disposiciones Transitorias, Derogatorias y Finales

En cuanto a la redaccion de las disposiciones se ira:

a. de lo general a lo particular,

b. de lo abstracto a lo concreto,

C. de lo normal a lo excepcional, y
d. de lo sustantivo a lo procesal

Se propone que el Decreto de referencia, se organice segun el esquema siguiente:

a) Fundamentacion legal: Debe senalar los fundamentos legales y facticos, es decir,
las razones de derecho y de hecho en que se funda.

b) Dado que se trata de un Reglamento parcial, que desarrolla un aspecto especifico,
se dividira en capitulos, que desarrollen cada uno de los aspectos especificos, asi:

2.1) Disposiciones Generales: Se refiere a aquellas normas que tienen que ver o estan
relacionadas con todo el contenido del Reglamento, tales como:



a) Objeto
b) Ambito de Aplicacion
C) Exclusiones

d) Definiciones: Las necesarias, dejando claro que no debe definirse aquello que es
obvio y que no puede dar lugar a confusion.

2.2) Capitulo I: Marco Institucional: Se refiere a la designacién de las Autoridades
Nacionales Competentes, tanto de ejecucién como de asesoria, con indicacion de sus

funciones.
2.3) Capitulo Il. Los Mecanismos de Control: Registro, Autorizaciones y etiquetado
2.4) Capitulo IlI: Tratamiento Confidencial de la Informacion

2.5) Disposiciones Transitorias y Finales: Prever lapsos para permitir a la industria y a
las autoridades adaptarse al nuevo marco de bioseguridad, momento de entrada en

vigencia, remision a las sanciones legales.

1.4.3. PROPUESTAS DE REGLAMENTACION NACIONAL PARA EL
DESARROLLO, LA MANIPULACION, EL TRANSPORTE, LA
TRANSFERENCIA Y LA LIBERACION DE OMG A LOS FINES DE
LA IMPLEMENTACION DEL PCB EN VENEZUELA.

En el afo 2000, un grupo de trabajo interministerial del Ministerio del Ambiente, bajo la
coordinacion de la ONDB, elabor6 la propuesta en referencia aun en discusion (Anexo 5).

1.5.NECESIDADES Y PLANES PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS
REGULACIONES

Venezuela requiere la oportunidad de acceder al desarrollo biotecnolégico estratégico, pero para
ello necesita definir las politicas que propicien su utilizaciéon y correlativamente, que se dicten las
normas juridicas que permitan la aplicacion de esas politicas mediante el disefio de mecanismos
que faciliten la transferencia de esas tecnologias, su adaptacién, difusion y aplicacién practica a la
investigacion y produccion. Para lograr que la disparidad tecnolégica y econémica sea cada vez
menor en relacién con los paises desarrollados, anadiendo que también es importante, que exista
la voluntad politica que le permita adoptar una posicion clara frente a temas como la investigacion,
experimentacién, introduccién, propagacién, liberacion y consumo, de productos de base
biotecnoldgica.



En este escenario, la accién politica del Estado, mediante el orden normativo es esencial, es decir,
que debe concretarse una politica juridica en materia de bioseguridad, mediante el
establecimiento de las reglas que orienten la actuacién del Poder Publico y sus relaciones con los
particulares en la materia, con la finalidad de garantizar los principios fundamentales del orden
juridico.

La normativa que se dicte debe considerar los mecanismos para informar a la colectividad acerca
de la naturaleza y el impacto de las nuevas biotecnologias, y que participen con criterios
fundamentados en los debates publicos acerca de las implicaciones de estas tecnologias en la vida

moderna.

La Regulacién Legal en materia de Bioseguridad, debe facilitar la aplicacion y utilizacién controlada
de los adelantos de base Biotecnolégica, en los paises megadiversos y con subdesarrollo
industrial, para los cuales los rubros de produccién y comercializacién de productos agricolas y

pecuarios tienen un alto significado econémico.

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, establecié los pardmetros generales que no sélo lograran establecer planteamientos
comunes respecto al tema, sino que ademas incentivaran la creacion de Estatutos propios, a fin de

que cada pais establezca una postura adecuada a sus necesidades particulares.

En Venezuela existe un marco normativo que se relaciona directa e indirectamente con el tema; sin
embargo, es necesario contar con un instrumento juridico que regule de manera clara y precisa
todo lo relativo al manejo seguro de organismos modificados genéticamente, sus impactos y
riesgos por la manipulacién, liberacién y comercio, ello atendiendo a las politicas de estado, la
institucionalidad y las necesidades de pais.



2. COMPONENTE ADMINISTRATIVO

2.1.Situacioén Actual
En el pais no se cuenta con un sistema administrativo centralizado para el manejo o gestién de
OMG, derivados o productos que lo contengan, por lo que se hace necesario, crear una instancia
técnico-cientifica, que tenga por objeto asesorar al Ejecutivo Nacional en las actividades vinculadas
con el manejo y gestion de OMG, sus derivados y productos que los contengan y que resulten de
la aplicacion de la biotecnologia, en las areas de ciencia, tecnologia e innovacién, salud, sanidad

animal y vegetal, produccién agropecuaria, educacion, defensa y ambiente

Con esta iniciativa se promoveria el desarrollo de un sistema administrativo, para hacer frente a las
politicas nacionales y compromisos internacionales en esta materia y que requeririan de la
elaboracién de normativas internas en cada una de las instituciones nacionales con inherencia en
la materia, las cuales deben ir acompanadas de los respectivos manuales de procedimientos que
faciliten el ejercicio de sus competencias.

2.2. Autoridades competentes en materia de procedimientos
administrativos

A pesar de la ausencia de normas internas, el pais cuenta con sistemas y procedimientos
administrativos que pueden ser adaptados para el uso de Instrumentos de control previo aplicados
a las actividades con OMG. Entre las instituciones que poseen normativas sobre la materia y que
actian como autoridades competentes en diversas areas de la BM, tenemos:

1. MAT mediante el Servicio Autonomo de Sanidad Agropecuaria (SASA), cuenta con
el sistema y los procedimientos de Registros y Permisos en materia de Insumos Agricolas,
Semillas, Andlisis de Riesgo de Plagas Cuarentenarias. Este sistema, debe ser
aprovechado, haciendo los ajustes necesarios, para aplicarlo en los procesos de Registro y
Autorizaciones de OMG, Derivados y Productos que los contengan y de las actividades

conexas

2. MS, a través de la Direccion de Higiene de los Alimentos y las coordinaciones
estadales de Higiene de los Alimentos, en cuanto al Registro Sanitario de Alimentos,
Permisos Sanitarios de Funcionamiento De Establecimientos y Vehiculos Para Alimentos,
Permisos De Importacion, Notificaciones y Autorizaciones Sanitarias de Envases y
Empaques para Alimentos, entre otros, deben ser aprovechadas para la elaboracion de la
normativa y manuales de procedimientos que atafien a este Ministerio con relacién a los

OMG, en coordinacioén conjunta con otros ministerios con competencia en la materia.



3. El MARN, en calidad de autoridad competente en el tema de bioseguridad, cuenta
con un Reglamento Interno que le facilita, a través de la ONDB y de la Direccién General

de Permisiones, el ejercicio de sus competencias en lo que se relaciona con los OMG.

4, MINAL, en lo referente a sus funciones de regulacion y expedicion de permisos,
autorizaciones, licencias, certificados y demas tramites y actos necesarios en materia de
exportacion e importacién en el sector de alimentos y alimentacion; la regulacién y control
de la manipulacidon genética en materia de alimentos; en coordinacién con los entes

competentes.

Es por ello que existe la necesidad de desarrollar un sistema de Registro y Procedimientos de
Ventanilla Unica, que comprenda todas las actividades inherentes al uso de los OMG, sus
derivados y productos que los contengan y que establezca el conjunto de normas y procedimientos
adecuados a los marcos politicos y legales nacionales y de todas las instituciones con competencia
en la materia de orden ambiental, agricola y de salud publica, y las instituciones nacionales
pertinentes.

2.2.1. FUNCIONES Y COMPETENCIAS INSTITUCIONALES

Actualmente, en Venezuela se requiere de la creacion de una Comision Nacional de Bioseguridad
(CNB) que aporte los insumos normativos y reglamentarios para el disefio e implementacién del
sistema administrativo requerido para hacer frente a los politicas nacionales y compromisos
internacionales que en materia de registros de OMG sea necesaria. Las funciones en materia de

procedimientos administrativos de esta instancia, estaria orientada a:

1. Emitir opinion sobre las solicitudes de registros de OMG y de autorizaciones para realizar
actividades con OMG, sus derivados y productos que los contengan.

2. Emitir opinidén sobre los estudios de evaluaciones de riesgos que presenten los solicitantes.

3. Asesorar en el seguimiento de las medidas de gestion de riesgos, propuestas por las
personas autorizadas para realizar actividades con OMG, sus derivados o productos que los

contengan.

La CNB debe contar con una Secretaria Técnica Permanente (STP), a los fines de coordinar las

actividades relativas al proceso de toma de decisiones. A la Secretaria Técnica Permanente (STP)



de la CNB, le corresponderia recibir las solicitudes, hacer todas las tramitaciones y coordinaciones,
y entregar respuesta al administrado. La CNB analiza los expedientes organizados por la STP,
realiza los analisis de riesgos y emite informes para la consideracion de la(s) ANC, a las cuales les
toca tomar las decisiones en su area de competencia, la respuesta sobre las mismas llega al

administrado via STP.

La STP estaria cargo de la Oficina Nacional de Diversidad Bioldégica (ONDB), dependiente del
MARN, por ser este el organismo de Coordinaciéon General Nacional en materia de seguridad de la
biotecnologia y el Centro Focal Nacional del PCB.

El 6rgano mencionado, seria la instancia encargada de recibir, procesar, y tramitar ante las demas
instancias y responder las solicitudes de registros, permisos y autorizaciones inherentes a las
actividades relacionadas con los OMG, sus derivados y productos que los contengan.
constituyéndose en la Ventanilla Unica de tramitacién por parte de las personas naturales 6
juridicas (administrado) que realizaran esas actividades.

La STP aplicard los mecanismos de comunicacién e interaccion interinstitucional mediante las
reglamentaciones y manuales de procedimientos desarrollados por la CNB para que cada instancia
en la materia de su competencia, reciba, analice y de respuestas, en los lapsos preestablecidos, a
cada solicitud que haya sido tramitada ante la STP, a los fines de generar una respuesta final al

interesado en los términos que esté establecido reglamentariamente.

Ademas de las competencias de caracter general que corresponden a la STP, en el flujograma de
los procesos y procedimientos, inherentes a los registros y autorizaciones, se indicara las
competencias especificas que a ese respecto le toca cumplir a la STP.

AUTORIDADES NACIONALES CON COMPETENCIA

Cada Autoridad Nacional con competencia en la materia y a través de su representante en la CNB,
tendra como funcion, analizar técnicamente las solicitudes de registro y autorizaciéon sobre OMG
que sean sometidas a su consideracion por parte de la CNB, emitir las opiniones vy
recomendaciones que sean pertinentes y comunicar a la CNB las decisiones que con respecto a

las mismas hayan sido tomadas.

2.3.REGISTRO DE OMG, SISTEMAS DE SEGUIMIENTO, CUMPLIMIENTO Y
MONITOREO

En Venezuela, no se ha establecido un sistema de seguimiento, cumplimiento y monitoreo
ambiental de OMG, ya que oficialmente no estan permitidas pruebas de campo o liberaciones
comerciales. Por consiguiente una de las principales acciones a acometer seréa el desarrollo de los

sistemas de registro correspondientes, lo cual debera estar en el contexto del Mecanismo de



Facilitacion Nacional que se desarrolle en cumplimiento de uno de los requisitos de
implementacién del Protocolo.

2.4.PLANES Y NECESIDADES PARA LA IMPLEMENTACION DEL
COMPONENTE ADMINISTRATIVO

Desde el punto de vista institucional, se requiere la designacion de la instancia encargada de
administrar y procesar toda la informacién relativa al sistema de autorizaciones que se cree para el
uso de OMG, tanto a escala nacional como internacional. Cabe destacar, el papel que el MARN
podra desempeniar en tal sentido por lo que debera ser la dependencia de Coordinacién General
Nacional en materia de procedimientos de registro e instrumentos de control previo en materia de
bioseguridad, considerando que actualmente es la Autoridad Nacional Competente en la materia,
por intermedio de la ONDB y cuenta ademas con la Oficina Administrativa de Permisiones, sin
menoscabo de las competencias atribuidas a otros organismos.

En tal sentido, existe la necesidad de desarrollar el sistema de ventanilla Unica al que haciamos
referencia, y que comprenda todas las actividades inherentes al uso de los OMG, sus derivados y
productos que los contengan y que garantice la aplicacion de las normas y procedimientos. Se
considera necesario que el MARN sea la organizacién encargada de recibir, procesar, y tramitar
ante los demas organismos y responder las solicitudes de registros, permisos y autorizaciones
inherentes a las actividades relacionadas con los OMG, sus derivados y productos que los
contengan, constituyéndose asi la Ventanilla Unica de tramitacién por parte de las personas
naturales ¢ juridicas (administrados), que realizaran esas actividades para lo cual procesara y
sistematizara la informacion generada por los procedimientos de registro e instrumentos de control
previo. Adicionalmente, la CNB debera analizar técnicamente las solicitudes de registro y
autorizacién sobre OMG, que sean sometidas a su consideracién y emitira las opiniones vy
recomendaciones que sean pertinentes, a los fines de la toma de decisiones que corresponda.

Otro factor que debera ser considerado para el fortalecimiento de las capacidades nacionales en la
materia, es la constitucion de unidades de andlisis de riesgo, en cada uno de los organismos que
formen parte de la CNB, a los efectos de fortalecer la toma de decisiones para los procedimientos

de registro e instrumentos de control previo.



2.5.PROPUESTA DE FLUJOGRAMA SIMPLIFICADO DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO O AUTORIZACIONES
RELACIONADAS CON OMG

INTERESADO
(Administrado)
Entrega, ante la Autoridad Nacional Competente, en la Ventanilla Unica, la solicitud y los
recaudos que conforman el Expediente.
Recibe comprobante de recepcién por parte de la Autoridad Nacional Competente
Publicacién (en medios escritos de tiraje nacional) sintesis de la solicitud

\ 4

Autoridad Nacional Competente
Recibe solicitud y expediente
Emite constancia de recibido al interesado
Remite los recaudos a la STP

4

SECRETARIA TECNICA PERMANENTE (MARN)
Activa la CNB

Archiva documentos segun corresponda

) 4

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (CNB)
Analisis y discusién del expediente de la solicitud de registro o autorizacién

Emite Informe Técnico-cientifico

\ 4

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC)
Andlisis de la solicitud, del expediente, del informe y de las
Observaciones y recomendaciones de la CNB
Observaciones y recomendaciones y envio de informe a CNB
Toma de decisiones y preparacion del Informe Final

) 4

SECRETARIA TECNICA PERMANENTE
Prepara el documento a ser entregado a la Ventanilla Unica
participacién al solicitante el rechazo o la aceptacion

Envia a publicacién decision y resumen del informe



\ 4

INTERESADO (ADMINISTRADO)
PROCEDE EN CONSECUENCIA DE ACUERDO A LA RESPUESTA RECIBIDA



2.6.REGISTRO DE OMG, SISTEMAS DE SEGUIMIENTO, CUMPLIMIENTO Y
MONITOREO

A los efectos de los procedimientos administrativos referidos en este documento, el registro de
OMG, incluye a sus derivados y productos que los contengan. Cada evento independiente genera

un registro.

El registro de un OMG para cualesquiera de las actividades susceptibles de ser autorizadas, solo
podra ser otorgado a las personas naturales o juridicas, que cuentan previamente con el registro

de interesado para el desarrollar tales actividades.

El registro se efectuara para cada OMG y uso propuesto, siendo de caracter transferible, siempre
que el titular del registro autorice a un tercero, previamente registrado ante la CNB y que cumpla
con los requisitos para tal fin.

La persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que pretenda realizar el
registro de un OMG presentara, ante la STP, la correspondiente solicitud acompanada de los

recaudos e informacion siguientes:
Comprobante del Registro de Interesado
Identificacion del OMG
Naturaleza
Origen
Uso actual o propuesto
Tipo(s) de actividad(es) en las cuales esta incluido
Descripcion detallada de los protocolos utilizados en su obtencion
Protocolo de transformacion
Organismo receptor, parental o huésped
Organismo donante y el vector utilizado
Insertos y rasgos modificados o caracteres especificos introducidos
Centro de origen o diversidad
Niveles de riesgo (ambiental y salud)
Protocolos del manejo y gestion de riesgos

Otra informacién que sea necesaria para el adecuado estudio de la solicitud.



Nota: La informacion y recaudos vigentes que fueron aceptados para la inscripcion en el Registro
de Interesados, y que sean necesarios para el registro de un OMG, mantienen su validez y pueden
ser utilizados para su estudio.

El registro de un OMG solo procedera luego de un proceso de evaluacion de andlisis de riesgos, el
cual concluird con un dictamen por parte de la (s) autoridad (es) competente (s), quienes basaran
su decisién en el informe que al respecto fue presentado por la CNB. Pudiendo presentarse una de
las siguientes modalidades:

a. El Registro del OMG, por considerarse de minimo riesgo (riesgo aceptable) a la
salud humana, al ambiente y a la diversidad bioldgica, para la (s) actividad (es) que se
realizara (n) con dicho OMG.

b. El registro del OMG, bajo un sistema de gestion de riesgos, hasta determinar que
no causara impactos negativos a la diversidad biol6gica, al ambiente en general ni a la

salud humana.

C. Rechazo de la solicitud del registro del OMG, por considerarlo nocivo a la
diversidad bioldgica, al ambiente en general y/o la salud humana.

3. COMPONENTE METODOLOGICO (ANALISIS DEL RIESGO
PARA LA TOMA DE DECISIONES)

3.1.INTRODUCCION

Partiendo del hecho que no existe riesgo cero en ninguna actividad, los OMG no escapan de esta
realidad. El riesgo se concibe como la probabilidad de que un organismo introducido en el
ambiente pueda causar un dano; dependiendo éste de cada caso en particular.

El andlisis del riesgo, comprende la evaluacién, el manejo y su comunicacion. La evaluacion,
estima las posibles causas de dafio y determina si se han tomado las precauciones necesarias

para minimizar el efecto adverso o determina cudles serian dichas condiciones.

El manejo o gestién se refiere a aquellas medidas basadas en la evaluaciéon del riesgo en la
medida necesaria para evitar efectos adversos de los OMG en la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud.
Pudiéramos decir que la gestidén del riesgo constituye la ponderacion de alternativas derivadas de
la evaluacion del mismo y la seleccion de la apropiada para su implementacion y seguimiento. Los
elementos fundamentales de una gestién de riesgos eficaz son los sistemas de vigilancia, los

programas de investigacion, la capacitacién técnica y una mejor coordinacion interna entre los



organismos y servicios gubernamentales. La comunicacién del riesgo esta referida a la difusion e
intercambio de la informacién y experiencia cientifica, técnica, ambiental y juridica en relacién con
los OMG, sin perjuicio de la informaciéon confidencial, todo ello con el objeto de la toma de

decisiones informadas.

Venezuela como pais que ha ratificado el PCB, dispone de este instrumento legal para establecer
las bases del andlisis de riesgo. A tal efecto se cuenta con los elementos fundamentales alli
descritos para la evaluacién del riesgo, como el enfoque precautorio, el estudio técnico-cientifico y
sistematico, es decir caso a caso y paso a paso de las solicitudes, con el uso de la mayor
informacion posible sobre los propios organismos y el rango de riesgo. Asimismo, se estableceran
y mantendrédn los mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y
controlar los riesgos determinados por la evaluacion del riesgo; todo ello con la finalidad de evitar
efectos adversos de los OMG al ambiente y a la salud.

Aun cuando el andlisis del riesgo no se ha llevado a cabo en el pais por no haberse aprobado la
liberacién de OMG al ambiente, se cuenta con recursos humanos capacitados e infraestructura
basica para llevarlo a cabo. A continuacion se presenta una descripcién detallada de las

capacidades existentes en el pais.

3.2.Recursos humanos existentes en agrobiotecnologia e instituciones
de pertenencia

En Venezuela existe una poblacion cercana a los 287 investigadores trabajando en
agrobiotecnologia. La especialidad que predomina entre los investigadores esta referida a la de
Biotecnologia de Plantas (53,53%), seguida por la Biotecnologia Animal (23,34%), como se
muestra en el Cuadro 4.



Cuadro 4. Numero de investigadores dedicados a la agrobiotecnologia en

Venezuela por area de especialidad

ESPECIALIDAD Numero de %
Investigadores

Biotecnologia de Plantas (cultivos de tejidos, micropropagacién clonal,
embriogénesis somatica, ingenieria genética, marcadores bioquimicos y 154 53,53
moleculares, mejoramiento genético)
Biotecnologia Animal (diagnésticos, terapéuticos, transplantes de 67 23,34
embriones, ingenieria genética, marcadores genéticos)
Modelamiento Molecular y Gendémico (DNA/RNA secuenciacién de
proteinas y bases de datos para humanos, plantas, animales vy 30 10,5
microorganismos)
Bioinsecticidas, biofertilizantes, bioplaguicidas, aditivos bioldgicos para 4 1,40
alimentos, control bioldgico de plagas (bacterias, hongos y levaduras)
Otras especialidades (bioprocesamiento, acuacultura, aplicaciones no 29 10,1
alimentarias de productos agricolas)
No especificada 3 1,04
TOTAL 287 100,00

Fuente: Eva Garcia, 2005

La Universidad Central de Venezuela, el Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas y el

Instituto Nacional de Investigaciones Agricolas, son los entes donde laboran més de la mitad de los

investigadores en agrobiotecnologia en Venezuela (Cuadro 5).

Todas las instituciones

mencionadas son de carécter publico y por tanto son los principales instituciones de investigacion y

desarrollo biotecnoldgico en Venezuela.




Cuadro 5. Numero de investigadores en agrobiotecnologia en Venezuela

por institucion de trabajo

INSTITUCION Ne DE INVESTIG. %
UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA (UCV) 67 23,7
INIA 45 16,0
INSTITUTO VENEZOLANO DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS 38 12,54
(IVIC)
UNIVARSIDAD DEL ZULIA (LUZ) 24 8,4
UNIVERSIDAD CENTRO-OCCIDENTAL LISANDRO ALVARADO 18 6,27
(UCLA)
UNIVERSIDAD DE LOS ANDES 18 6,27
UNIVERSIDAD SIMON BOLIVAR 15 5,22
OTRAS 62 21,6
TOTAL 287 100,0

Fuente: Eva Garcia, 2005

3.3.Centros de Investigacion en Biotecnologia

En el pais, existe una evidente concentracién de laboratorios y centros de investigacion en las

universidades estatales (Cuadro 6), las cuales poseen mas de la mitad (79%) de los laboratorios

de investigacién en biotecnologia agricola, mientras que as empresas privadas y fundaciones sin

fines de lucro no dependientes del Estado concentran sélo un 21% de los laboratorios existentes

en Venezuela; esto implica una concentracion de las actividades de investigacion en entes

estatales, muy especialmente en las Universidades e Institutos de Investigacion de caracter

publico. Estas cifras indican que los esfuerzos por parte del sector empresarial privado en

actividades de investigacion y desarrollo en el campo de la biotecnologia agricola aiun son

precarios.

Cuadro 6. Centros, Unidades y Laboratorios de Investigacion existentes

en Venezuela en el area agrobiotecnolégica

INSTITUCION
AGRICAR
AGRISTAR
AGROBICA
AGROPECUARIA CARABOBO
Agropecuaria Girasol

CANTIDAD
1

1
1
1
1

%
1,11
1,11
1,11
1,11
1,11




Agroproductos Selectos (Agroselect) 1 1,11
BIOAGRO C.A. 1 1,11
BIOTECMAR C.A. 1 1,11
CENTRAL EL PALMAR 1 1,11
CEPROBIOLCA 1 1,11
CETA (Centro de Ecologia de Tierras Altas “Dr. Pedro Roa 1
Morales” 1,11
CORPOZULIA 1 1,11
DANAC-FUNDACION POLAR 1 1,11
EMPRESAS POLAR 2 2,22
Fundacion CIEPE 1 1,11
Fundacion La Salle. EDIAGRO 2 2,22
FUSAGRI/PALMAVEN/CORPOZULIA 3 3,33
IDEA 1 1,11
INIA 9 10,0
IVIC 5 5,55
LUZ 1 1,11
PALMAVEN 1 1,11
PROBIOAGRO S.A. 1 1,11
SERVICIO BIOLOGICO C.A. 1 1,11
UCLA 8 8,88
ucv 26 28,8
ubo 3 3,33
ULA 2 2,22
UNEFM 2 2,22
UNEG 1 1,11
UNELLEZ 1 1,11
UNESR 1 1,11
UNET 3 1,11
UPEL-Maracay 1 1,11
USB 2 2,22
TOTAL 90 100,0

Fuente: Eva de Garcia, 2005

3.4.Centros nacionales con capacidades en el area de la Bioseguridad
a) Instituto de Estudios Avanzados (IDEA). Unidad de Bioética y Bioseguridad

Esta constituida por un grupo multidisciplinario de profesionales de biomedicina, biodiversidad y
bioseguridad que se dedican a desarrollar investigaciones en areas como la fundamentacién de



normas morales, el estudio de los problemas éticos que plantea la introduccion de nuevas
biotecnologias, la reflexibn sobre el sentido de la ciencia y la tecnologia en el mundo
contemporaneo; asi como la evaluacion de la diversidad biolégica y sus potencialidades en nuestro
pais y todo lo relacionado con el uso, control, fiscalizaciéon y marco regulatorio de OMG

(bioseguridad).

b) Instituto Nacional de Investigaciones Agricolas (INIA) CENIAP. Laboratorio de
Biotecnologia Vegetal

El Sub-Programa de Agrobiodiversidad del Instituto Nacional de Investigacion Agricola (INIA), lleva
adelante un proyecto, entre otros, de conservacién y uso de recursos genéticos para la agricultura
y la alimentacion de Venezuela: cereales, leguminosas de grano, raices y tubérculos, frutales,

cacao, café, cana de azucar y camote.

A pesar de que el INIA no ha evaluado OMG en Venezuela, un grupo de investigadores ha tenido
experiencia en andlisis de riesgo en otros paises y algunos han participado en negociaciones
internacionales y regionales tales como PCB y Estrategia Regional de Biodiversidad de la
Comunidad Andina (CA).

c) Centro de Investigaciones en Biotecnologia Agricola (CIBA)-UCV

El CIBA de la Facultad de Agronomia de la Universidad Central de Venezuela (UCV), realiza
investigacion en biotecnologia agricola, formacién de personal, fomenta aplicaciones tecnoldgicas
en la agricultura y gestiona la participacion del Centro en politicas del gobierno que favorezca la

investigacion.

El Centro trabaja en las siguientes areas: cultivo de tejidos vegetales, genética molecular
incluyendo transgénicas, citogenética, microorganismos y bioseguridad. Ofrece servicios en
micropropagacion, identificacion y caracterizacién genotipica, caracterizacién cromosémica,
formacién de recursos humanos y asesoramiento en planificacion y funcionamiento de laboratorios,

en deteccion de OMG y determinacién de la pureza genética de semillas.

3.5.Biotécnicas modernas desarrolladas en el pais
En Venezuela se han identificado la utilizaciéon de unas 52 tecnologias siendo las siguientes las

mas utilizadas:

Inmunologia (9,3%)

Biologia Molecular Bésica (7,7%)
Ingenieria Genética (7,2%)
Bioinformatica (5,8%)
Marcadores moleculares (4,2%)
Estudios Gendmicos (3,7%)

YV V.V V V VYV V

Transformacion Genética (3,7%)



» Nanobiotecnologia (2,1%)

» Gendmica Funcional (1,4%)

» Microchips de ADN (0,2%)
En el area especifica de la biotecnologia agricola se puede sefnalar por orden de frecuencia las
tecnologias mas aplicadas (Cuadro 7). En relacién con las plantas transgénicas obtenidas en
diferentes instituciones en Venezuela, las mismas han sido sometidas a ensayos en espacios
confinados, siguiendo las normas de bioseguridad mundialmente establecidas. Actualmente se
encuentran almacenadas en forma de germoplasma in vitro en los respectivos laboratorios en

espera de la aprobacién de las leyes de bioseguridad nacional.

Cuadro 7. Orden de frecuencia de las biotécnicas desarrolladas en
Venezuela

BIOTECNICAS

Cultivo de tejidos y érganos in vitro y micropropagacion clonal

Cultivo de Meristemas para obtencién de plantas libres de patégenos

Bancos de germoplasma in vitro

Organogénesis

Embriogénesis somatica

Variacién somaclonal

Cultivo de células con suspension

Cultivo de anteras

Cultivo de embriones in vitro (animal y vegetal)

Seleccidn in vitro de individuos mejorados

Marcadores bioquimicos (isoenzimas)

Marcadores moleculares para la caracterizacion de germoplasma vegetal: PCR;
RAPDs; RFLP; AFLP; Microsatélites, Minisatélites; SSR; microchips de ADN.
Ingenieria genética y clonacién genética (transgénesis, transformacién genética)
Transformacion genética. Directa e indirecta

Identificacion de material vegetal mediante expresién diferencial de patrones de
acidos nucléicos.

Identificacion de genes anélogos de resistencia

Control biologico de enfermedades

Indizacién mediante sondas moleculares

Ingenieria de tejidos

Inseminacién artificial

Protedmica

Otras Biotécnicas utilizadas en Venezuela:

Biopesticidas

Estudios gendmicos; genémica estructural y funcional
Construccion de bibliotecas sustractivas

Mapeo de genes

Nanobiotecnologia

Anticuerpos monoclonales

Bioinformatica

= Biofermentadores y birreactores

Fuente: Eva Garcia, 2005




3.6.INSTITUCIONALIDAD PARA EL ANALISIS DE RIESGO
La Comisiéon Nacional de Bioseguridad, como érgano técnico-asesor estara encargada de emitir
opinion sobre las solicitudes de autorizaciones para realizar actividades con OMG, sus derivados y
productos que los contengan. Asimismo, emitird opinién sobre los estudios de evaluaciones de
riesgos que presenten los solicitantes y asesorara en el seguimiento de las medidas de gestion de
riesgos, propuestas por las personas autorizadas para realizar actividades con OMG, sus

derivados y los productos que los contengan.

La Comisién Nacional de Bioseguridad, estara integrada por los miembros siguientes:

1. Un representante del Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, quien la
presidira, en su caracter de organismo rector, coordinador y centro focal en bioseguridad.
Un representante del Ministerio de Agricultura y Tierras.

Un representante del Ministerio de Industrias Ligeras y Comercio.

Un representante del Ministerio de Salud

Un representante del Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Un representante del Ministerio de Alimentacion.

Un representante de las Universidades e Institutos publicos de Educaciéon Superior.
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Un representante del sector industrial y comercial de productos agricolas, alimenticios,

medicinales y farmaceuticos.

9. Un representante del sector agricola, que comprenda a los pequefios y medianos
productores, especialmente de los subsectores produccion animal y vegetal
agroalimentarios.

10. Un representante del sector agricola, que comprenda a los grandes productores,

especialmente de los subsectores produccién animal y vegetal agroalimentarios

11. Un representante de la comunidad organizada.

La Comision podra crear comités técnicos especiales, integrados por sus propios miembros, por
profesionales invitados y por representantes de los Ministerios de Educacién y Deportes;
Educacién Superior; de la Defensa; de Participacion Popular y Desarrollo Social, de la Asamblea
Nacional; de las comunidades rurales, campesinas e indigenas, con el fin de efectuar consultas y
estudios, segun las materias que se requieran.



3.7.PLANES Y NECESIDADES PARA LA IMPLEMENTACION:
EVALUACION Y MANEJO DEL RIESGO DE ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG), DERIVADOS Y PRODUCTOS
QUE LOS CONTENGAN

Como una guia para el pais, los estudios (consultorias) realizados durante el desarrollo del
Proyecto, permitieron identificar las necesidades nacionales para la formacién de capacidades y su

infraestructura, asi como para el disefio de actividades en la consecucién de tales necesidades.

Las regulaciones que permitiran el analisis del riesgo en el pais estan en preparacién, toméandose
como punto de partida lo considerado en el PCB. Ademas, existe la necesidad de capacitacién en
todos los aspectos relacionados con la evaluacion, el manejo y la comunicacién del riesgo. Es por
tanto prioritario alcanzar un grado de experticia suficiente para llevar a cabo dicho analisis, tanto en
los procesos de importacion como en los de desarrollo, liberacién y comercio interno de los OMG.
Venezuela, para enfrentar este reto, debe contar con una base sélida de conocimiento cientifico
que sirva de apoyo al sistema regulatorio y al desarrollo de las competencias esenciales para la
evaluacion de los productos biotecnol6gicos. Es decir, una base cientifica calificada, capaz de
evaluar los riesgos y/o beneficios potenciales y capacidades cientificas para controlar, inspeccionar

y vigilar los riesgos.

En este contexto, las fortalezas para enfrentar estos desafios descansan, en gran medida, en la
disponibilidad de capacidades nacionales en biotecnologia y de mecanismos de financiamiento y/o
cooperacion. Venezuela cuenta con una masa critica pequefia pero importante para afrontar el reto
de construir el sistema regulatorio nacional, no obstante se debe reconocer que las limitaciones a
las que se ha visto enfrentada se relacionan, entre otros aspectos, con las deficiencias en la
infraestructura de investigacion y desarrollo, materiales, insumos, acceso a informacién y base de
datos especializadas y recursos financieros para apoyar los procesos de formacién de recursos
humanos y actualizacion. Las debilidades sefialadas deben ser abordadas mediante la puesta en
marcha de un conjunto de estrategias a escala nacional e internacional, la complementacion y
sinergia de ambos frentes hara posible, en el mediano plazo, que el pais avance, apoyado por la
comunidad cientifica venezolana especializada, en la implementaciéon del SNB de la biotecnologia.
Vale destacar que como toda propuesta de estrategia que implica la incorporaciéon de fuentes de
financiamiento, debe ser revisada a la luz de las propuestas de desarrollo y de las necesidades
nacionales detectadas en los diferentes estudios existentes en el pais.

A pesar de que las capacidades venezolanas actuales pueden considerarse insuficientes, también
se reconoce que los grupos nacionales existentes cuentan con experticia, interés y motivacion para
apoyar la creacion del sistema regulatorio venezolano. Muchos de éstos tienen reconocimiento
internacional, y constituyen la base de toda estrategia nacional, ya que su potenciacién y

fortalecimiento tendra un efecto multiplicador de las capacidades en el pais. Estos grupos deben



ser fortalecidos por medio de los instrumentos nacionales y por las fuentes de cooperacién

internacional identificadas.

Finalmente, se hace necesario crear o fortalecer las actividades de la vigilancia y control
relacionadas con la bioseguridad de manera de garantizar un sistema con capacidad técnica
operativa y fiscal que asegure el cumplimiento de las leyes y normas en la materia.

3.8.Formacion de Recursos Humanos
Si bien es cierto que en el pais se cuenta con un nimero de expertos a nivel profesional y de
postgrado con conocimientos en las diferentes biotécnicas, existen vacios particularmente en el

area de la Bioseguridad.

1.1. Necesidades de entrenamiento para el disefio de politicas, regulaciones e

institucionalidad.

1.2. Necesidades de entrenamiento para la implementacion del MNB. Al respecto, se han
identificado tres areas:

» Implementacion de las regulaciones

» Evaluacion y manejo del riesgo y los servicios de asistencia técnica y cientifica

necesarios para ello.
» Sistemas de intercambio, divulgacién de informacion y educacion.

1.3. Necesidades de entrenamiento en el area de la propiedad intelectual. Para Venezuela es
urgente fortalecer las capacidades en esta area, de manera dar respuestas a las
expectativas que se generen tanto a escala nacional (Universidades, Institutos de

Investigacion y empresas), como internacional.

El entendimiento por parte de todos los sectores del pais sobre la aplicacién de la Biotecnologia es
una tarea prioritaria, y aun cuando existe entrenamiento y difusién en biotecnologia y bioseguridad,
estos solo se aplican a pequena escala y de manera irregular. Es necesario ademas realizar
acuerdos y convenios que faciliten la transferencia de conocimientos béasicos tanto en la aplicacién

como en el desarrollo de las biotécnicas.

Las necesidades y prioridades en el desarrollo de capacidades en materia de biotecnologia y
bioseguridad se centran particularmente en el Estado, a todos los niveles: formulacién de politicas,
normativas, planes y programas, preparacién de registros, supervisién y monitoreo en campo,
diseminacion de informacién y concienciacién. Son escasos los mecanismos de capacitaciéon y
calificacion de técnicos que garanticen el control y la fiscalizacién en las actividades con OMG,
derivados y productos que los contengan. Se requiere igualmente de entrenamiento en cuanto a
las potencialidades y limitaciones de la aplicaciéon de la biotecnologia y de conocer la importancia



que tales aspectos representan para el desarrollo del pais, lo cual hard mas fluida la formulacién e
implementacion de las politicas y estrategias.

En cuanto a las Universidades, se requiere de la generacién de profesionales mas competitivos, en
consecuencia este sector debe ser el mas actualizado de la sociedad, lo cual debe llevarse a cabo
mediante proyectos de investigacion y de la revision de los programas de estudio, para garantizar
un perfil profesional consono con las necesidades del pais; es decir el logro de una cultura de
bioseguridad en las universidades, con la aplicacién de las normas y guias para tales propésitos a

todos los niveles: laboratorios, invernaderos y campo.

La capacitacién se puede llevar a cabo a varios niveles, mediante la estructuracién de un esquema
de pasantias o cursos cortos regulares y de actualizacion para profesionales y técnicos en cargos
gubernamentales, relativos a la aplicacién efectiva de las regulaciones o al control y fiscalizacién
de las actividades con OMG, derivados o productos que los contengan, asi como a través de los
postgrados. El apoyo internacional mediante el grupo de expertos existentes y la experticia
acumulada en otros paises donde se liberan OMG podria ser ademas otro elemento que apoye la
creacion de nuestras capacidades nacionales. La realizacion de las formas de capacitacion
mencionadas, pueden ser llevadas a cabo tanto en las instalaciones disponibles en las

universidades o institutos de investigacién, como en las instalaciones del sector privado.

3.9.Desarrollo de Infraestructura
En el pais se hace necesario desarrollar y/o fortalecer los laboratorios (instalaciones y equipos) con
capacidad para llevar a cabo estudios en el area de la bioseguridad (identificacion de OMG,

trazabilidad, flujo genético, invernaderos de bioseguridad).

Es necesario ademas que se establezcan las comunicaciones necesarias entre los centros o
laboratorios existentes y con el plano internacional de manera de establecer intercambio con otros
paises, particularmente con las organizaciones internacionales involucradas con la materia. Esto
puede ser llevado a cabo mediante el acceso a paginas web y con la creacién de redes tematicas,

que permitan la cooperacion y el trabajo en equipo.

Se requiere configurar un esquema coordinado para el uso y aprovechamiento de la infraestructura
disponible en empresas, universidades e institutos de investigacion del sector publico, tanto para la
prestacion de servicios como para la producciéon de insumos. Particular atencién debe darse al
Servicio Auténomo de Propiedad intelectual (SAPI), de manera de hacer efectivo su trabajo,
mediante la formacién de técnicos y profesionales con las experticias necesarias que les permita

proteger los desarrollos nacionales y llevar las discusiones internacionales sobre la materia.

3.10. Investigacion y desarrollo
En el pais se requiere obtener conocimientos sobre centros de origen y diversidad, ecosistemas
fragiles, flujo genético, bioprospeccion, estudios de impacto ambiental, enfermedades tropicales,



entre otros, para el desarrollo y aplicacion de la Biotecnologia y Bioseguridad. A tal efecto se

requieren llevar a cabo las investigaciones respectivas para dar respuesta en estos temas.

Desde otro punto de vista, en los laboratorios del pais se recurre a la importacién de servicios e
insumos costosos en el area biotecnoldgica, que pudieran ser producidos nacionalmente, mediante
la implementacién de los respectivos protocolos o servicios en aquellos laboratorios que dispongan
de los equipos y experticia necesaria.

4. COMPONENTE PARTICIPACION PUBLICA E INFORMACION

En el Articulo 23 del PCB, se expresa lo relativo a la toma de conciencia y participacion del publico.
Este articulo sefala que las Partes “fomentaran y facilitaran la concienciacién, educaciéon y
participacién del publico relativas a la seguridad de la transferencia, manipulacién y utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica teniendo en cuenta también los riesgos para la salud
humana...” y “... celebraran consultas con el publico en el proceso de adopciéon de decisiones con
organismos vivos modificados y daran a conocer al publico los resultados de estas decisiones...”

La necesidad del pais en dar cumplimiento a las previsiones del PCB plantea la realizacion de
estudios para la consulta publica a los diferentes actores formadores de opinion sobre la
biotecnologia en el pais, referida a las diferentes areas de la bioseguridad, con el fin de conocer la
Percepcion Publica y proponer instrumentos para la informacién, educaciéon y consulta a los
actores en particular y al publico en general. Quizas una de las areas mas criticas para el
desarrollo de un Sistema Nacional de Bioseguridad para Venezuela se refiere a la necesidad del

establecimiento de un modelo de comunicacion con el publico.

4.1.SITUACION ACTUAL DEL COMPONENTE PARTICIPACION PUBLICA E
INFORMACION

4.1.1. Introduccion
Los resultados de la consultoria efectuada en el marco de este Proyecto sobre la percepcién de
diferentes actores en materia de biotecnologia y bioseguridad, demuestran que en Venezuela, es
preciso constituir una sociedad con opiniones informadas respecto a la ciencia en general, la idea
es que todos los actores puedan participar en la toma de decisiones. Por su parte, el Estado tiene
el compromiso de escuchar y considerar de manera transparente las distintas opiniones que se

requieren para disefiar un plan de ciencia y tecnologia eficiente y democratico, tomando en cuenta



dos hechos relevantes y novedosos: a) el esfuerzo por colocar estos campos de conocimiento
entre las preocupaciones de la sociedad; y b) reconocer la importancia de la opinién de todos los
actores sobre el tema.

La necesidad del pais en dar cumplimiento a las previsiones del PCB plantea la realizacién de
estudios para la consulta publica a los diferentes actores formadores de opinidon sobre la
biotecnologia en el pais, referida a las diferentes areas de la bioseguridad, con el fin de conocer la
Percepcion Publica y proponer instrumentos para la informacion, educacion y consulta a los
actores en particular y al publico en general. Quizas una de las areas mas criticas para el
desarrollo de un Sistema Nacional de Bioseguridad para Venezuela se refiere a la necesidad del

establecimiento de un modelo de comunicacion con el pablico.

Cabe destacar, que en el pais se ha iniciado la difusion, divulgacion y educacién sobre el tema
mediante conferencias, tripticos y talleres de capacitacion, entre otros. Al respecto, se mencionan
las actividades llevadas a cabo por la ONDB del Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales, particularmente en el marco de este proyecto, donde se efectuaron cinco talleres de
capacitacion con la participacién de los actores de la biotecnologia y bioseguridad. Asimismo, en
otros entes publicos se llevan a cabo programas de participacién, educaciéon y divulgacion,
dirigidos a diferentes sectores de la sociedad, entre ellos: Fundacion IDEA-MCT, Centro
Internacional de Cooperaciéon Cientifica “Simén Bolivar” (CICCSB/UNESCO), UCV-Facultad de
Agronomia-CIBA, RedBio/FAO, ULA, UPEL y la ONG Fundaciéon Aguaclara, con el apoyo del
Proyecto BID-Fonacit Il, entre otros. A manera de ejemplo, el proyecto titulado “Percepcién Publica,
Educacién y Divulgacion de la BM”, pretende actualizar a docentes de Biologia de ensefianza
media en temas relacionados con la BM, para que ellos sirvan de multiplicadores a otros docentes

y a los estudiantes.

Toda la gestion realizada hasta la fecha, por parte de la ONDB del Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales, tiene la visién de sustentar la toma de decisiones basada en el conocimiento
cientifico, los valores humanos y los principios bioéticos; sin perder de vista el alto valor que posee
la megadiversidad existente en el pais. Por ello, El MARN, y otras instituciones gubernamentales
(MCT, MAT), no gubernamentales (RAPAL-VE, Fundacion AguaClara, entre otras) y privadas
(DANAC) realizan folletos, tripticos, programas radiales, micros televisivos y encartados en
periédicos, dirigidos a todo publico, con la finalidad de divulgar e informar sobre la BM en diversos
sectores de la sociedad.

Por otra parte, instituciones no educativas desarrollan programas cortos de actualizacion y
capacitacion, seminarios y talleres para biotecnologos, por lo que se puede asegurar que
actualmente se desarrollan planes de capacitacién para los paises de América Latina y el Caribe, y
particularmente en Venezuela, estan orientados al perfeccionamiento de habilidades, destrezas y
técnicas y el fomento del aprendizaje a partir de la experiencia de otros.



4.1.2. Ministerios competentes
Para los efectos del desarrollo del presente proyecto, teniendo ademas como antecedente el
Decreto de Creacion de la Comision Nacional de Bioseguridad (2003), se han identificado otros

Ministerios con competencia en la materia, de manera directa o indirecta:
» Ministerio de Salud y Desarrollo Social
» Ministerio de Agricultura y Tierras
> Ministerio de la Alimentacion
» Ministerio de Educacion y Deporte
» Ministerio de Educacion Superior

» Ministerio de Industrias Ligeras y Comercio, a través del Instituto para la Defensa del
Consumidor y del Usuario

» Ministerio Publico

» Ministerio de Informacion

4.1.3. Recursos disponibles
Es importante dar a conocer las fuentes de cooperacion con las cuales cuenta el Estado en apoyo
al desarrollo de los planes, programas y proyectos orientados a la biotecnologia y a la

bioseguridad.

En este sentido, es importante tener como referencia los mecanismos financieros y de cooperacion

existentes en el ambito nacional e internacional, que se refieren a continuacion:

Fuente de Cooperacion Nacional

En el pais existen diferentes programas de cooperacion, nacionales e internacionales, que apoyan
la creacion de recursos humanos, de investigacién y desarrollo y de aplicacién de la Biotecnologia
y Bioseguridad, siendo el Estado Venezolano principal promotor y financista.

Entre las principales instancias vigentes de apoyo a la investigacién en biotecnologia tenemos:
Centro Nacional de Tecnologias de Informacion (CNTI): tiene por objeto impulsar y respaldar
las actividades de docencia, investigacion y desarrollo cientifico y tecnoldgico entre instituciones
académicas y centros de investigacién y desarrollo cientifico y tecnolégico en Venezuela, asi como
disefar estrategias en materia de tecnologias de informacién que permitan fomentar su
implementacién; proponer la formacién de recursos humanos e impulsar las bases para la creacion

de leyes en el uso de estas tecnologias.



Fondo Nacional de Ciencia, tecnologia e Innovacion — FONACIT (anteriormente CONICIT):
tiene por objeto apoyar financieramente la ejecucion de los programas y proyectos definidos por el

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Fundacién Venezolana de Promocidén del Investigador - FVPI: tiene por objeto contribuir al
fortalecimiento, desarrollo y apoyo de los cientificos y tecnélogos, en todos los ambitos de las
instituciones de educacion superior y de investigacion del sector publico y privado, de manera que
la investigacion cientifica y tecnolégica sea atractiva a las nuevas generaciones, asi como
apreciada y estimada en el entorno social, econdmico, cultural y politico de la sociedad
venezolana.

Fundaciones Regionales para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia (Fundacites), en
cada una de sus sedes a nivel regional

Plan nacional de ciencia, tecnologia e innovacion

El Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion contribuira con hacer posible un
desarrollo enddgeno, sustentable y humano a través del incentivo y desarrollo de procesos de
investigacion, produccién y transferencia de conocimiento de calidad y pertinente a los problemas y
demandas fundamentales que afectan actualmente a la sociedad venezolana y los que
potencialmente (mediano y largo plazos), pudieran impactar las areas econdmicas, sociales y
culturales donde la ciencia, tecnologia e innovacién desempenan un rol fundamental. Por ello, es
importante tener claro que en el marco de este plan, tomar como clave aunar esfuerzos, con la
finalidad de establecer mecanismos apropiados de opinion, divulgacioén, difusién y formacién de

opinién.

Es importante destacar que a pesar de todos los esfuerzos que realiza el Estado, la situacion del
financiamiento de la investigacion en Ciencia y Tecnologia en Venezuela sigue siendo precaria. De
acuerdo con las cifras ofrecidas por el Observatorio de Ciencia y Teconologia (OCT]I), para el afo
2000 Venezuela apenas dedicaba un 0,37% de su PIB a las actividades de Ciencia y Tecnologia.
Comparado con otros paises de América Latina, Venezuela se encontraba por debajo de Chile
(0,54%), Argentina (0,52%) y Brasil (1,35%-1999). En comparacién con los paises industrializados
la diferencia es significativa, por cuanto paises como Japén y Estados Unidos para el afio 2000
destinaban méas del 2,6% de su PIB a actividades de C y T. Una revisién histérica de las cifras
desde 1990, muestra que los porcentajes de inversién en Ciencia y Tecnologia han tendido a
permanecer alrededor del 0,35%. Segun la serie cronolégica que muestra la OCTI, los picos de
inversion en Ciencia y Tecnologia (1990-2001) sélo se dieron en los afos 1992, 1993 y 1995,

cuando los porcentajes de inversion alcanzaron el 0,48 y 0,49%.



Fuentes de cooperacion internacional

Las fuentes identificadas son de caracter publico y privado, bilateral y multilateral;
fundamentalmente de caracter no reembolsable. Es importante destacar que entre las condiciones
mas relevantes de la mayoria de estas fuentes para su acceso, se requiere el cofinanciamiento por
parte de las instituciones solicitantes, mediante recursos o especies, asi como la
corresponsabilidad y aval que garantice la reincorporacion del personal y sustentabilidad de las
actividades apoyadas. Entre las modalidades de financiamiento encontramos, proyectos de
investigacion, desarrollo, de formaciéon de capacitacion, intercambio de especialistas, cursos,
pasantias, becas.

Las fuentes de cooperacién internacional comprenden: Organismos nacionales de coordinacién
para el acceso a las fuentes de cooperacién internacional (MCT, MRE, MARN, MPD); Programas
Internacionales de Apoyo a la Biotecnologia (FAO/CODEX, FMAM, IICA, OEA, REDBIO,
SIMBIOSIS, UNU/BIOLAC); Centros Regionales de Investigacién Agricola en América Latina
(GCIAI, CIAT, CIT Y CIMMYT

A continuacién se detallan los organismos y programas internacionales que contribuyen con el

desarrollo de la biotecnologia en Venezuela:

Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIIGB)

La participacién de Venezuela en este Centro ha respondido a una estrategia definida desde su
creacion, jugando un papel protagénico durante los afos de su conformacién y puesta en marcha,
asumiendo la Presidencia del Comité Preparatorio del CIIGB por mas 10 afnos, posteriormente
ocupando la presidencia de la Junta de Gobernadores, 6rgano de decisién politica de este
Organismo. La estructura de participacion en los programas de financiamiento del CIIGB se
canaliza a través de los Centros Afiliados.

El ClIGB ofrece a sus miembros diferentes programas de apoyo a la investigacién y formacion:

a. Programa Colaborativo de Investigacién, por medio del cual se han otorgado mas de 200
subvenciones (10,5 millones de dodlares) en las areas de Salud Humana (37%), Industria y
Ambiente (6%), Ciencia Vegetal y Agricultura (21%) y Ciencia Béasica (36%). En el periodo 1990 —
2000 se aprobaron ocho Proyectos Colaborativos de Investigacion para Venezuela, todos ellos
desarrollados en laboratorios del IVIC con un aporte de mas de 310 millones de délares. En el
mismo lapso se aprobaron para la Argentina 21 proyectos, para Chile 19, para México 14 y para
Brasil 13.

b. Programa de entrenamiento a largo plazo, mediante becas para estudios de post-doctorado y



becas para estudio de pre-doctorado. El programa de pre-doctorado se desarrolla dentro del marco
de los cursos de doctorado en Genética Molecular, organizados por el ClIIGB en colaboracién con
la Escuela Internacional de Estudios Avanzados de Trieste. En el periodo 1990 - 2002, Venezuela
obtuvo un promedio de 1 beca cada tres afos, a pesar del caracter anual de las convocatorias. La
participacién de los paises latinoamericanos que mas destacan son Cuba, Argentina, Chile y Brasil
y se nota una alta cobertura de la demanda de los paises europeos, especialmente los de Europa
del Este.

¢. Programa de entrenamiento a corto plazo, mediante becas de post-doctorado con una duracién
maéaxima de tres meses en Trieste, laboratorios seleccionados de Italia y en Centros Afiliados. Asi
mismo se realizan cursos teoricos, practicos, talleres de trabajo, simposio, etc. en Trieste, Nueva

Delhi y en los Centros Afiliados.

d. Programa de Transferencia de Patentes, el cual ofrece la oportunidad de transferir a los paises
miembros las nuevas patentes de productos biotecnoldgicos, obtenidas en sus Laboratorios. En
Venezuela, Quimbiotec (IVIC) tiene una experiencia de transferencia de tecnologia para producir
productos farmacéuticos biotecnolégicos, como drogas terapéuticas, pruebas de diagnéstico y
vacunas. Hasta el presente Venezuela ha solicitado tres licencias de patentes generadas en el
marco de proyectos financiados por CIIGB.

e. Unidad de Bioseguridad, creada en 1997 con el fin de brindar a los estados miembros servicios
relacionados a los OVM y su liberacién en el ambiente. La Unidad cuenta con tres sectores
importantes: difusion y establecimiento de un sistema de informacion especializado en
bioseguridad; entrenamiento cientifico en evaluacion de riesgo para la liberacién de OVM al
ambiente (construccion de capacidades y transferencia tecnolégica) y cooperacion internacional
con otras agencias internacionales implicadas en bioseguridad. El CIIGB ha suscrito convenios de
cooperacion con organismos de Naciones Unidas, particularmente el convenio con el Fondo para
el Medio Ambiente Mundial (FMAM), para apoyar a los paises en la implementacion del Protocolo
de Cartagena. Igualmente, ha colaborado con diversos gobiernos en el desarrollo de estrategias en
bioseguridad, consolidacién de informacién y bases de datos. El Centro participa activamente en la
Inter-Agency Network for Safety in Biotechnology (IANB), presidida por la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE).



El Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED)

Creado en el afio 1984, es un programa de cooperacién, de caracter multilateral, en materia de
desarrollo cientifico y tecnolégico, cuyo ambito de accién se extiende a la comunidad
iberoamericana. Su objetivo fundamental es promover la colaboraciéon entre los paises
participantes para la consecucién de resultados cientificos y tecnoldgicos transferibles a los
sistemas productivos, con impacto en la calidad de vida y en el desarrollo econémico de la regién

iberoamericana.

International Foundation for Science (IFS)

El objetivo de esta Fundacion es ayudar, a través de subvenciones, a jévenes cientificos de paises
en desarrollo a llevar a cabo investigaciones sobre la gestién, valorizaciéon y conservacion de los
recursos biolégicos y sobre la proteccion del ambiente. Las prioridades de trabajo de la IFS
abarcan los recursos acuaticos, la produccién animal y vegetal, ciencias alimentarias, sustancias
naturales y forestacién. Venezuela ha demandado poco esta fuente de financiamiento (cuatro

proyectos en cinco anos).

Organizacion de los Estados Americanos (OEA). Area de Desarrollo Cientifico e
Intercambio y Transferencia de Tecnologia

Las instituciones venezolanas vinculadas al area de CyT tienen la oportunidad de presentar
proyectos ante la OEA en el area de Desarrollo Cientifico e Intercambio y Transferencia de
Tecnologia. La participacion de Venezuela en cuanto a proyectos aprobados en el periodo 1999 —

2003 ha sido de dos proyectos, y ambos corresponden al campo de la biotecnologia.

Ademas de los organismos internacionales mencionados, se cuenta con diferentes programas de

apoyo a la Biotecnologia, a saber:

Organizacion de las Naciones Unidas para las Agricultura y la Alimentacion (FAO). Codex

Alimentarius

La Comisién del Codex fue creada en 1963 por la FAO y la OMS para desarrollar normas
alimentarias, reglamentos y otros textos relacionados tales como coédigos de practicas bajo el
Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias. Las materias principales de este Programa

son la proteccién de la salud de los consumidores, asegurar practicas de comercio claras y



promocionar la coordinacion de todas las normas alimentarias acordadas por las organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales. La FAO y la OMS han venido proporcionando
asesoramiento cientifico de expertos sobre los aspectos de inocuidad de los alimentos obtenidos

por medios biotecnol6gicos desde 1991.

La incorporacién de Venezuela al Codex se concretd el 11 de junio de 2001, con la creacién del
Comité Nacional el cual se encarga de examinar las normas y de coordinar los mecanismos
relativos a la proteccién de la salud de los consumidores, asi como de facilitar el comercio de
alimentos y asegurar la aplicacién de practicas equitativas respecto a los productos alimenticios de

€cONsSUMoO masivo.

Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM) o Global Environmental Facility (GEF)

EL FMAM, en seguimiento al mandato del CDB de financiar las acciones que se deriven de su
implementacién, es el principal ente internacional proveedor de recursos para actividades
relacionadas a la bioseguridad. Sus areas de accion son: Biodiversidad, Cambio Climatico, Aguas
Internacionales, Agotamiento de la Capa de Ozono, Contaminaciéon Organicos Persistentes y
Degradacién de la Tierra, en la medida en que se relacionen con las esferas de actividad

mencionadas.

El FMAM desarrolla un Programa de Cooperacion con el Gobierno de Venezuela y en este marco
se han aprobado varios proyectos, entre los cuales destaca la elaboracion del presente documento
borrador “Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela”.

Instituto Interamericano de Cooperacion Agricola (IICA)

Este Instituto realiza diferentes actividades con instituciones venezolanas, tales como el MAT, MCT
y la Fundacion Polar. El apoyo al tema de biotecnologia y bioseguridad se ha realizado mediante la
organizacion de varios eventos. Por otra parte, el IICA establecio, dentro de sus prioridades con la
Region Andina el desarrollo de tres programas: Agroindustria rural (PRODAR); Buenas Practicas
Agricolas (BPA) y Ganaderas (BPG); y biotecnologia y bioseguridad. Estas prioridades fueron
plasmadas en la Agenda Regional de Cooperacion Técnica para atender las necesidades y
prioridades de cada uno de los paises y asegurar pertinencia y viabilidad de los proyectos. En este
sentido, Venezuela como parte de esta Regién, puede favorecerse de las oportunidades de la
programacion del [ICA.

Organizacion de Estados Americanos (OEA)



Los programas de cooperacién de la OEA son administrados por la Agencia Interamericana para la
Cooperacion y el Desarrollo (AICD). De los cinco instrumentos disponibles para el desarrollo de
actividades de cooperacion internacional, el que ha favorecido en mayor medida al area de la
biotecnologia y bioseguridad, es el Fondo Especial Multilateral del Consejo Interamericano para el
Desarrollo Integral (FEMCIDI). Este fondo provee financiamiento subsidiario para proyectos
multinacionales y nacionales en las areas de educacion, ciencia y tecnologia, ambiente, desarrollo
social y cultural, integracion econémica y empleo y el fortalecimiento de la democracia. Durante los
ultimos cuatro afos, se han entregado mas de US$ 60 millones en financiamiento proveniente de
subsidios para realizar més de 400 proyectos a través de éste Fondo. Los recursos asignados para
proyectos de biotecnologia y bioseguridad se enmarcan en el area de Desarrollo Cientifico e

Intercambio y Transferencia de Tecnologia.

Red de Cooperacion Técnica en Biotecnologia Agricola (REDBIO/FAO)

El objetivo de esta red, auspiciada por la FAQ, es la integracion de los programas de trabajo de las
instituciones nacionales, gubernamentales, académicas y privadas, vinculadas a la biotecnologia.
Promueve la investigacién aplicada a los cultivos alimentarios, especialmente en el &rea de
mejoramiento genético, conservacion in vitro, ingenieria genética, biologia molecular, diagnéstico
molecular, bioplaguicidas, y aspectos avanzados de la biotecnologia agroalimentaria, incluyendo
normativas sobre bioseguridad y bioética. La red también apoya y promueve las iniciativas
existentes en el ambito regional y oportunidades de formacién, entrenamiento y capacitacién en
biotecnologia vegetal, entre otras actividades. Cuenta con 22 nodos en paises de América Latina y

el Caribe. La representacion de Venezuela es ejercida por el INIA.

La red se apoya en la Fundacion REDBIO, creada en el afio 2000 como organizacién no
gubernamental internacional sin fines de lucro, para promover las actividades de capacitacion,
planeacién, organizacién de redes y de eventos pertinentes a REDBIO/FAQO. Su principal objetivo
es lograr recursos para financiar los proyectos de la REDBIO. Entre los proyectos mas importantes

que actualmente esta manejando la Fundacion, se encuentran:

PERCIREDBIO: “Fortaleciendo las capacidades para promover la Percepcién Publica de
las Agro Biotecnologias en los paises de América Latina y el Caribe”. Este proyecto ha
desarrollado productos educativos dirigidos a escuelas de educacion primaria y secundaria.

INFOREDBIO: El Sistema de Informacion en Biotecnologia Agricola para América Latina y el

Caribe” (InfoRedbio-FAO) se crea con la finalidad de brindar una amplia gama de servicios y



productos en biotecnologia agricola (consultas, almacenamiento, manejo de informacioén, etc.) a
través de un sistema informatico y bases de datos que podran ser consultadas globalmente. Los
tres ambitos tematicos prioritarios de trabajo del proyecto son: Investigacién y Desarrollo; Marco
Regulatorio y, Percepcién Publica y Educacion. Vale destacar, que la participacion de Venezuela

en este proyecto se canaliza a través del INIA, por designacion del MCT.

SIMBIOSIS

Es un mecanismo auspiciado por la OEA y los paises participantes de América Latina y el Caribe,
creado en 1993 con el fin de vincular especialistas, empresas e instituciones publicas y privadas
interesadas en el area de Biotecnologia, Tecnologia de Alimentos y afines. Su objetivo es la
integracion y difusion de la informacion en las areas mencionadas. Esta constituida por nodos
nacionales los cuales, en su mayoria, han desarrollado su servicio de informacion en linea. En la
actualidad SIMBIOSIS cuenta con 13 servicios nacionales, de los cuales se encuentran en linea:
Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica, México y Peru.

Programa de la Universidad de las Naciones Unidas/Biotechologia para América Latina y
el Caribe (UNU/BIOLAC)

Este Programa se cred oficialmente en 1988, mediante un acuerdo suscrito entre el Gobierno de
Venezuela y la Universidad de las Naciones Unidas, esto fue el paso inicial para impulsar el
establecimiento de un Instituto al servicio del desarrollo de la Biotecnologia en América Latina y el
Caribe. La creacion del Programa fue posible gracias a la contribucién del gobierno venezolano al
fondo de dotaciones de la UNU.

Como institucién, UNU/BIOLAC, esta orientada a capacitar y reforzar la investigacion y al
profesional formado en educacién superior. Organiza y ejecuta sus actividades en cooperacién con
institutos y organizaciones cientificas y académicas y con la colaboracién de una red internacional
de académicos e investigadores altamente calificados, expertos en biotecnologia. Esta institucién
cumple sus objetivos mediante diferentes programas y las principales areas de trabajo son:
bioseguridad, bioinformatica, bioética y gendémica. Las areas del Programa de becas son: Agro-
biotecnologia, Bioética, Bioseguridad, Bioinformatica, Biotecnologia médica, Biologia molecular,
Gendmica, Manufactura de productos de Biotecnologia avanzada, Microbiologia industrial,
Patologia molecular y Vinculacidén entre la investigacion académica y la industria biotecnol6gica.
Venezuela ha recibido el 41% de las becas otorgadas durante el periodo 2002 — 2003, en segundo
lugar se encuentra Cuba. Brasil es el pais que ha recibido, en el mismo periodo, un nimero mayor
de becarios. Cuenta con dos importantes redes en biotecnologia, una especializada en el tema de

bioseguridad y la otra en el tema de bioinformatica, a saber:



a. Red Regional de Bioseguridad (RNBio): tiene como objetivo desarrollar conocimientos vy
habilidades en profesionales, de instituciones publicas y privadas, vinculados con la formulacién de
politicas y la elaboracién de normas, para implementar en los sectores de la agricultura y la
agroalimentacion, las regulaciones y criterios necesarios en la evaluacién y comercializacion de de
OMG y productos derivados que los contengan. Igualmente se trabaja el tema de la percepcién
publica de la biotecnologia. Para cumplir con este objetivo dicha Red facilita becas, seminarios,

cursos, reuniones, publicaciones especializadas, acceso a bases de datos, entre otros servicios.

b. Red de Bioinformatica para América Latina y el Caribe (LACBioNet): dirigida a Latinoamérica y
el Caribe y tiene como objetivos inmediatos, el desarrollo de actividades para la organizacion y la
extension de nodos y servicios, informacion y comunicacién, investigacion y desarrollo en
diferentes campos de especialidad de la bioinformatica, asi como el desarrollo de recursos
humanos y su entrenamiento. El nodo que participa en la red en representacién de Venezuela y
ofrece servicios y entrenamiento en esta &rea es el Centro de Célculo Cientifico, de la Universidad
de Los Andes (CeCalCULA).

Finalmente es imprescindible mencionar los centros regionales de investigacion en el area, éstos

son:
Grupo Consultivo para la Investigacion Agricola Internacional (CGIAR).

Fue creado en 1971, es una asociacién estratégica de paises, organizaciones internacionales y
regionales y fundaciones privadas que prestan apoyo a 15 centros internacionales de
investigaciones agricolas que colaboran con los sistemas nacionales de investigacion agricola, el
sector privado y la sociedad civil. Esta alianza moviliza los conocimientos de la ciencia agricola
para reducir la pobreza, fomentar el bienestar humano, promover el crecimiento agricola y proteger
el medio ambiente. Hoy cuenta con mas de 8.500 cientificos y funcionarios en mas de 100 paises,
ocupandose de todos los componentes importantes del sector agricola, incluyendo la
agrosilvicultura, la biodiversidad, los alimentos, los cultivos forrajeros y arboreos, las técnicas
agricolas favorables al medio ambiente, la pesca, la silvicultura, la ganaderia, las politicas

alimentarias y los servicios de investigacién agricola.

Centro Internacional de Agricultura Tropical (CIAT)

Es una organizacién no gubernamental, sin fines de lucro, que realiza investigacién en los campos

biolégico, social y ambiental con el objetivo de mitigar el hambre y la pobreza y preservar los



recursos naturales en paises en desarrollo. Su sede principal se encuentra en Cali, Colombia. Las
principales investigaciones del CIAT se orientan hacia productos basicos tales como el frijol, la
yuca vy los forrajes tropicales, cuyos resultados tienen alcance mundial; también trabaja con arroz y
frutas tropicales, con un enfoque hacia América Latina y el Caribe. Este Centro ademas ha
desarrollado diferentes alianzas en el rubro de la yuca, como son: Asociacion Colaborativa Mundial
para el Mejoramiento Genético de la Yuca; Consorcio Latinoamericano y del Caribe de Apoyo a la
Investigacion y Desarrollo de la Yuca (CLAYUCA); Estrategia Global para la Yuca; Red de
Investigacion en Yuca para Asia y con la Red de Recursos Genéticos de Manihot. En el rubro de

Arroz se cuenta ademas con otras alianzas.

Centro Internacional de la Papa (CIP)

Es una organizaciéon no gubernamental, sin fines de lucro, cuyo mandato global de investigacién
incluye papa, batata o camote, raices y tubérculos andinos y manejo de recursos naturales. Para
tal fin, el CIP es financiado principalmente por 58 gobiernos, fundaciones privadas vy
organizaciones internacionales y regionales. Este Centro estqd implementando una nueva
estructura de investigacion y desarrollo que comprende dos grupos de unidades de investigacion,
las divisiones de investigacion y los programas de colaboracién; éstos Ultimos se constituyen en la

conexion de investigacion del CIP hacia el exterior.

Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT)

Su misién es realizar investigacion sobre el maiz y el trigo, destinada a ayudar a las personas de
escasos recursos en los paises en desarrollo. Este Centro se apoya en investigaciones cientificas
sélidas y asociaciones colaborativas para generar, compartir y aplicar conocimientos y tecnologias
que aumenten la seguridad alimentaria, mejore la productividad agricola y conserven los recursos
naturales, incluidos los recursos genéticos. En la estructura del Centro, existe una Unidad de
Biotecnologia, cuya labor consiste en asegurar la calidad y eficacia de la investigacion
biotecnoldgica del CIMMYT.

4.2. VISION DE LA P,ARTICIPACI,ON DEL PUBLICO (ACTORES DE LA
BIOTECNOLOGIA EN EL PAIS)

Los mecanismos de participacion y discusion existentes comprenden a una variada gama de
formas, entre ellos las encuestas publicas, los foros hibridos y las audiencias democraticas. De los
anteriores, las encuestas publicas son las mas usadas, suelen ser variadas y obedecen a distintos
propositos, pero en general se trata de reconciliar dos objetivos diferentes: a) la eficacia y la

seguridad de las decisiones publicas por medio de la garantia publica de cierta transparencia sobre



los motivos y contenidos de los proyectos y b) el reconocimiento de un derecho a la expresion, a la
contestacion, de parte de las poblaciones afectadas por un proyecto dado. Se busca combinar
estos dos objetivos distintos para producir una aceptabilidad social que evite los conflictos locales y

prevenga en lo posible los contenciosos.

4.3. Generacion de informacion para redes nacionales e internacionales en
Bioseguridad, que incluyen a instituciones del sector publico, privado y
universidades

El desarrollo de redes teméaticas nacionales se constituirian un mecanismo mediante el cual se
pudieran desarrollar, de una manera armoniosa, procedimientos para la implementacién de
normas, reglas y estandares en cuanto a Bioseguridad de la Biotecnologia. Esto, incluiria aspectos
como la creacion de registros, sistemas de comunicacion para intercambio de informacién y de
notificacion en los diversos segmentos de la sociedad, en los programas de Bioseguridad.
Mediante ello, se facilitaria la interaccién y el intercambio de conocimientos y opiniones entre la
Autoridad Nacional Competente y los actores relacionados al tema. Otro aspecto interesante, es
que se podria acceder a la informacioén de interés y ampliar el panorama para formar opinién en los
diversos estratos de la sociedad venezolana. Inicialmente, el plan deberia establecer los elementos
para involucrar los estudios de percepcion publica y de comunicacién, en los formadores de

opinién. En el Cuadro 8 se citan algunas redes tematicas existentes en Venezuela.

4.4. Implementacion del Mecanismo de Intercambio de Informaciéon (BCH) en
Venezuela

El BHC, es el mecanismo de informacién establecido por el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia (PCB). EI mismo, presta asistencia a las Partes en la aplicacién de
sus disposiciones y facilita el intercambio de informacién y experiencia cientifica, técnica, ambiental
y juridica (Articulo 20 del PCB).

El aspecto principal a cubrir con el Mecanismo de Intercambio de Informacion, es que en el Punto
Focal Nacional (PFN), representado por el MARN, ingrese la informacién relacionada a BM y
Bioseguridad mediante el Centro de Gestion. Por tanto, el PFN se encarga de manejar la
comunicacién entre la Secretaria del CDB, el Estado y el publico.

4.4.1. Situacion actual

En la actualidad, en el pais se inicid el registro electrénico de informacion en el BCH directamente
en el Portal Central utilizando el Centro de Gestién. Mediante la pagina http://bch.biodiv.org/, este
Centro permite al PFN registrar, actualizar, suprimir o corregir la informacion que considere

pertinente.

El MARN cuenta con talento humano capacitado para el manejo del Mecanismo de Intercambio de
Informacion (BCH, por sus siglas en inglés) y de la pagina del Marco Nacional de Seguridad de la



Biotecnologia (http://www.bioseguridad-venezuela.org/gef). Aun cuando existen ciertas limitaciones

en la implementacion de redes tematicas nacionales, se cuenta con una infraestructura
establecida: un servidor, equipos de computaciéon, entre otros, que permiten el acceso a
informacion nacional e internacional, existe la necesidad de generar bases de datos especializadas
y contar con recursos financieros para apoyar los procesos de formacion y actualizacion de

recursos humanos.

4.4.2. Divulgacion de la informacion proveniente del Proyecto GEF

En el marco del Proyecto, se cre6 un portal nacional a los fines de divulgar la informacién
relacionada con el mismo. El portal, fue concebido para contar con una plataforma de facil acceso
a la pagina del BCH y para permitir el traslado cémodo de informacién, entre ambas plataformas.
Dentro de la informacion disponible se tiene:

» Documentos de las consultorias efectuadas mediante el enlace http://www.bioseguridad-

venezuela.org/gef

> Base de datos actualizada, con algunos actores importantes y su respectiva la lista de

correos, lo cual ubica la informacién al alcance de los interesados,.

> Boletin para dar a conocer los avances del proyecto, incluyendo Talleres de capacitacion,

programas, entre otros.

» Conjunto de presentaciones, conclusiones y recomendaciones obtenidas de los Talleres de

capacitacion efectuados.

> Lugar de foros virtuales, que permite el intercambio entre los interesados.

4.5. Acciones a futuro
La sociedad Venezolana en general escasamente conoce los términos basicos referidos a la BM u
OMG, lo que evidencia la falta de divulgacion y difusiéon de la informacién existente. Entre otras
causas, esto puede deberse a que los medios masivos de comunicacion del pais no publican
regularmente informacién sobre ciencia y tecnologia y casi ningin canal de aire de los mas
importantes, difunde documentales o programas de este tipo, por tanto deberia aprovecharse la
plataforma existente de los medios de comunicacién, a través del MINCI e iniciar una camparia de
informacion, cuyo fin sea tener una sociedad con conocimiento critico capaz de decidir sobre el uso

0 no de los productos biotecnoldgicos.

En el pais el MARN es el 6rgano rector en el area de Bioseguridad de la BM (Ley de Diversidad
Bioldgica, 2000). Por su parte el organismo rector de las politicas publicas en el campo cientifico,

tecnoldgico y de la innovacién es el Ministerio de Ciencia y Tecnologia. Por tanto, se propone



generar un espacio en conjunto, a los fines de unir los esfuerzos en el area de percepcion publica
de la BM, a los fines de responder adecuadamente a las necesidades de informacién y educacién
de la poblacién venezolana. Para ello, se deberia involucrar talento humano en estas actividades,
donde cada regién del pais, tenga un representante de manera de iniciar la capacitacién y
generacion de una matriz critica en el area. Adicionalmente, estos Ministerios, deben estrechar los
nexos con las entidades generadoras de conocimiento cientifico y aquellas vinculadas con la
produccion en el campo de la agrobiotecnologia: Universidades, Institutos adscritos a Ministerios y
Centros de Investigacion privada, industria, entre otras. Mediante esto, los diferentes actores se
relacionarian con el debate sobre la BM y el publico percibiria transparencia en sus acciones.

La mayoria de las instituciones que investigan sobre BM en Venezuela son de caracter publico.
Los principales centros de investigacion, relacionados con la materia, son parte del Estado.
Particularmente, en Biotecnologia Agricola, muchas de las Instituciones que actualmente hacen
investigacion, los entes financiadores y de apoyo a la investigacion, son miembros de distintas
redes a nivel nacional e internacional; principalmente de origen latinoamericano. Por lo anterior,
cualquier plan de comunicacion publica debe tomar en cuenta este aspecto para aprovechar de
alguna manera la plataforma existente. Adicionalmente, para apoyar la informacién en el area a

nivel de investigadores y Ministerios, se pueden desarrollar redes tematicas nacionales.

En una segunda fase, implementar dichos mecanismos para informar a la colectividad en general,
o iniciar con un segmento particular. Otro aspecto interesante, es contemplar las medidas para
formar la opinién en los nifios y jovenes que estan en las etapas de la Educacién basica, media y
diversificada, tomando en cuenta que los resultados en esta fase serian en el corto y mediano

plazo.
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LISTA DE ANEXOS



ANEXO 1. Miembros del Comité Nacional de Coordinacion del
Proyecto PNUMA FMAM Venezuela

bl L SENTANTES - DEL  MINISTERIO
DE AMBIENTE Y DE LOS RECURSOS NATURALES

Dr. Jesiis Ramos | Miembro Principal

Doctorado en Ciencias Naturales. 1980. Universidad de Varsovia, Polonia. Director
de la Oficina Nacional de Diversidad Biolégica MARN. Profesor de pregrado y
Postgrado UCV, y diversificado. Especialista en Biologia Celular, quimica y genética.

Institucién que representa Oficina  Nacional de Diversidad Bioldgica,
Ministerio del Ambiente (ONDB- MARN)

Contactos jramos@marn.gob.ve

Lic. Milagros Agudo | Miembro Principal

Bidlogo, egresada de la UCV. Postgrado en ecologia el IVIC, especialista en
fisiologia de la conservacion y ecologia Vegetal. Experiencia en ecologia y
ecofisiologia Vegetal, conservacion de recursos fitogenéticos y fisiologia de la
conservacién de semillas. Gerencia Técnica de la administracion publica.
Actualmente directora del Centro de Conservacion de los Recursos Genéticos.

Institucién que representa | Centro de  Conservacion de los Recursos
Fitogenéticos. Oficina Nacional de Diversidad
Bioldgica Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales (ONDB-MARN).

Contactos magudo@marn.gob.ve

Abog. Lizett Carrero \ Miembro Principal

Abogado, Postgrado en Gerencia Publica. Directora de la Direccion de Estudios,
Proyectos y Dictamenes de la Consultoria Juridica del MARN. Miembro Principal de
la Junta Directiva del Consejo Nacional de Reforestacion (CONARE), miembro
principal de la Comision de Acceso a los Recursos Genéticos. Enlace con la
Comisiéon de Ambiente, Recursos Naturales y de Ordenacion Territorial de la
Asamblea Nacional para la elaboracién de las normas ambientales.

Institucién que representa | Consultoria Juridica. Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales

Contactos Icarrero@marn.qgob.ve

Dra. Argelia Silva | Miembro Suplente

Bidlogo. Dra. rerum naturalium Universidad Albert-Ludwigs, Facultad de Ciencias
Forestales, Freiburg Alemania. Directora de la Direccién de Vegetacidon de la Oficina
Nacional de Diversidad Bioldgica, MARN. Especialista en estudios ecoldgicos.

Institucién que representa | Consultoria Juridica. Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales

Contactos asilva@marn.gov.ve

Dr. Cesar Molina \ Miembro Suplente

Bidlogo egresado de la UCV, doctorado en ecologia UCV. Especialista en
herpetologia y ecologia. Director de la Oficina Nacional de Bioseguridad y




Biocomercio.

Institucidn que representa Oficina Nacional de Diversidad Bioldgica
Ministerio del Ambiente y de los Recursos

Naturales (ONDB-MARN).

Contactos

cmolina@marn.gob.ve

Lic. Aleidi Sangroni | Invitada Especial

Lic. Estudios Internacionales, Maestria en Gerencia Publica. Directora de Gestidn y
cooperacidon internacional. Miembro de la Delegacion de Venezuela y del Comité
Organizador de la III Consulta sobre el Medio Ambiente del Banco Interamericano
de Desarrollo. Enlace del BCH

Institucidn que representa

Oficina de la Oficina de Gestién Ambiental de MARN.

Contactos

asangroni@marn.gob.ve

Ing. Agr. Carliz Diaz

| Invitada Especial

Ing. Agrénomo, Maestria en Mejoramiento genético, y bioseguridad. Recursos
Fitogenéticos. Enlace Técnico del BCH

Conservacion de los Recursos
Fitogenéticos. Oficina Nacional de Diversidad
Bioldgica Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales (ONDB-MARN).

Institucién que representa Centro de

cdiaz@marn.gov.ve

Contactos

ﬁESENTANTES DEL MINISTERIO
DE CIENCIA Y TECNOLOG

Dr. Félix San Vicente \ Miembro principal

Ing. Agrénomo, Ph. D. en Mejoramiento de Plantas, Iowa State University
Postdoctorado, Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT), 199

Investigador del INIA, especialista en Mejoramiento genético, Biotecnologia vy
Bioseguridad.

Institucién que representa INIA

Contactos fsanvicente@inia.gov.ve, felixsanv@yahoo.com
Ing. Agr. MSc. Efrain | Miembro Suplente

Salazar

Ing. Agrénomo, Master en Ciencias de Ohio State University USA. Investigador del
INIA, eespecialista en Biotecnologia y Bioseguridad. Coordinador Nacional de RED
BIO Venezuela, miembro de la Delegacion de Venezuela en la Discusidon y Revisién
actual del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Institucién que representa INIA

Contactos efra1963@cantv.net

Lic. Saul Flores | Miembro Principal

Bidlogo, entrenamientos en Laboratory of Microbial Ecology, Dep. of Biology, New
York University, New York, especialista en Ecologia de suelos, interaccién suelo -
planta, dinamica poblacional de plantulas en suelos inundados, germinacion de
semillas.

Institucién que representa \ Instituto Venezolano de Investigaciones




Cientificas (IVIC). Centro de Ecologia

Contactos sflores@ivic.ve

Dra. Thaura Ghneim Miembro Suplente

Bidlogo, Doctorado en Ciencias Bioldgicas, mencién Bioquimica de Plantas de
Universidad de Exeter, Gran Bretafia, Ph.D, Postdoctorante del Laboratorio de
ecofisiologia Vegetal del IVIC, especialista en genética molecular.

Institucién que representa Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas (IVIC). Centro de Ecologia
Contactos tghneim@ivic.ve

ESENTANTES DEL MINISTERIO
DE AGRICULTURAY TIERRAS

Ing. Agr. MSc. Alexis | Miembro Principal
Hernandez

Ingeniero Agronomo, especialista en Gerencia Publica y Sanidad Vegetal. Ingeniero
Agronomo 111, Oficina de Apoyo y Vigilancia Epidemioldgica SASA.

Institucién que representa Ministerio de Agricultura y Tierras. Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria (SASA)
Ministerio de Agricultura y Tierras (MAT).

Contactos alexishernandez@yahoo.com

Miembro Suplente

Ing. José Matias Hernandez

Ingeniero Agrénomo Postgrado en Proteccion Vegetal, Técnico dde la division de
Control fitosanitario del SASA.

Institucién que representa Ministerio de Agricultura y Tierras. Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria (SASA)
Contactos mhernandez06@hotmail.com

ﬂESENTMES DEL MINISTERIO
DE LA ALIMENTACION

Ing. Karli Meza | Miembro Principal

Ingeniero de alimentos, egresada de UNERG, candidata especialista en gerencia en
sistemas de calida y control estadistico de procesos de la UCV. Actualmente de la
Direccion General de Calidad, especialista en el area. Diplomado en tecnologia
avanzada de alimentos, escuela de molineria UC.

Institucién que representa Direccion General de Calidad del Ministerio de la
Alimentacion (MINAL)




| Contactos | dgcminall5@yahoo.com

Ing. Kiuppsy Charmel | Miembro Suplente

Ingeniero agronomo de la universidad de EARTH de Costa Rica, especialista en
analista de calidad. Actualmente de la Direccién General de calidad.

Institucién que representa Direccion General de Calidad del Ministerio de la
Alimentacion (MINAL)
Contactos dgcminall6@yahoo.com

ESENTANTES DEL SECTOR
PRIVADO

Ing. Rosa M. Alvarez | Miembro Principal

Ingeniero Agronomo, egresada de la Universidad Nacional Experimental de los
especialista en mejoramiento de plantas, cereales. Investigador II del Instituto
Nacional de Investigaciones Agricolas (INIA)

Institucién que representa Asociaciéon de Productores de Semilla Certificada de
los Llanos Occidentales (APROSCELLO).

Contactos ralvarez@inia.gov.ve

Dr. Hugo Pinto | Miembro Suplente

Ing. Agr. UCV PhD. en ciencias y toxicologia en plaguicidas, asesor de empresas
agricolas.

Institucién que representa Asociacién de Productores de Semilla Certificada de
los Llanos Occidentales (APROSCELLO).

Contactos hpintosarpi@yahoo.com

Ing. Agr. Pedro Lopez | Miembro Principal

Ingeniero  Agrénomo, Universidad Central de Venezuela, Maracay, 1980. Maestria en
Planificacion ambiental., Universidad de Guelph, Ontario, Canada, 1985. Especialista en
Gerencia Agricola y mercado se semillas de hortalizas.

Institucidn que representa Agricola Tanausu
Contactos paugll@cantv.net
Ing. Agr. Ana Maria Otto | Miembro Suplente

Ingeniero Agronomo, Candidata al magister en administracién mencién mercadeo
Universidad metropolitana. Mercado se semillas de hortalizas.

Institucién que representa Agricola Tanausu

Contactos besembel71@yahoo.com

Ing. Agr. Gustavo Moreno | Miembro Principal

Ingeniero Agrénomo, Instituto Tecnoldgico y de Estudios Superiores de

Monterrey - Campus Querétaro. Vicepresidente de la Confederaciéon de

Asociaciones de Productores FEDEAGRO 2002. Presidente del ASOPORTUGUESA

Institucién que representa Asociacion de Productores de Portuguesa
(ASOPORTUGUESA)

Contactos gamoreno@asoportuguesa.com




Ing. Agr. Rafael Navas | Miembro Suplente

Ingeniero Agrénomo, vicepresidente del ASOPORTUGUESA, investigador

Institucién que representa Asociacion de Productores de Portuguesa
(ASOPORTUGUESA)
Contactos rnavas@asoportuguesa.com

bt S ENTANTES DE LAS
ORGANIZACIONES NO GUBERNAMENTALES

Dr. Omar Hernandez | Miembro Principal

Licenciado en Biologia de la UCV, Director General de la Fundacién para el
Desarrollo de las Ciencias Fisicas Matematicas y Naturales (FUDECI). Coordinacién
de las diferentes actividades y proyectos que desarrolla la Fundacién, elaboracién y
desarrollo de proyectos de investigacion y de desarrollo sustentable.

Institucién que representa Fundacién de la Academia de las Ciencias
Fisicas, Matematicas y Naturales.

Contactos ohernandez@fudeci.org.ve

Ing. Hillel Poliszuk | Miembro Suplente retirado

Ingeniero Agrénomo, egresado de la Universidad del Zulia. Ex investigador de
FUDECI.

Institucién que representa Fundacién de la Academia de las Ciencias
Fisicas, Matematicas y Naturales.

Contactos

ESENTANTES DE LOS
CONSUMIDORES
Lic. Yuri M. Caldera | Miembro Principal

Lic. En nutricion y dietética, especialista en gerencia en sistemas de calidad.
Director de la Oficina de Promocién y Educacion del INDECU.

Institucién que representa Instituto Nacional de Educaciéon y Proteccién al
Consumidor y el Usuario (INDECU).

Contactos eduindecu@mixmail.com

Aivy D. Gémez C. | Miembro Suplente

Docente en Ciencias Sociales, egresada de la UPEL.

Institucidn que representa Instituto Nacional de Educacion y Proteccion al
Consumidor y el Usuario (INDECU).

Contactos aivyve@yahoo.com




Anexo 2. Consultorias realizadas durante el desarrollo del
proyecto PNUMA/FMAM Venezuela.

“Diagnéstico y anadlisis sobre Ila
situacion normativa legal actual relacionada con la biotecnologia y
bioseguridad en Venezuela”

Consultor: Dra. Dinora Guerra

Abogado, egresada de la UCV. Consultor Juridico del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social. Especialista en derecho administrativo, gestion ambiental y
ordenamiento del territorio, y en derecho tributario. Ex funcionario del Ministerio
del Ambiente. Profesora Cendes-UCV.

Contactos \ guerra@supercable.net.ve

Eesssssssssssss—essssss———  CStudio sobre programas de
cooperacion, nacionales e internacionales, que apoyan la creacion de
recursos humanos, de investigacion y desarrollo y de aplicacion de la
Biotecnologia y Bioseguridad en Venezuela”

Consultor: Dra. Maria Elena de la Rosa

Licenciada en Estudios Internacionales, egresada de la UCV. Postgrado en
Economia Internacional de la UCV, y actual candidata al Magister en Relaciones
Internacionales de la UCV. Experta en el area de Gestion y Cooperacion
Internacional y de formulacién de Preyectos en Ciencia y tecnologia. Es autora y
facilitadota de talleres para la captacion de recursos financieros ante entes
internacionales. Ha realizado diferentes consultorias para el sector publico, privado
y Organizaciones no gubernamentales.

Contactos \ delarosamaria@yahoo.com




——— DiagnOstico  sobre la  situacion
actual de la biotecnologia y bioseguridad en Venezuela”

Consultor: Dra. Eva de Garcia

Licenciado en Biologia. Maestria en ciencias de la universidad de Wisconsin
Madison. Ex directora de Cooperacion de la UCV. Ex coordinadora de Investigacion
UCV. Jefe de laboratorio de Biotecnologia Vegetal-IBE. Miembro del Comité
Editorial de Agronomia Tropical. Especialista en Biotecnologia Vegetal. Profesora
titular de la UCV. Investigador activo PPI IV. Asesora de Proyecto area del la Agro-
biotecnologia.

Contactos \ egarcia@reacciun.ve

e CValuacion del Sistema de Flujo
(Nacional e Importado) de Granos, Semillas u otros Materiales de
Reproduccion existente en Venezuela”

Consultor: Dr. Fausto Miranda

Ingeniero Agronomo, egresado de la UCV, Maestria en Ciencias y Ph.D de la
Universidad del Etado de Mississipi, USA. Ex director de SENASEM, EX gerente de
Semillas y Biotecnologia Agricola. Asesor y consultor del CIAT, SELA, CAN y otras
instituciones publicas y privadas en semillas, recursos fitogenéticos y Biotecnologia
Agricola. Investigador V, jubilado del INIA. Profesor Postgrado de la Facultad de
Agronomia de la UCV. Especialista en ciencia y tecnologia de semillas y desarrollo
de sistemas de calidad de semillas sexuales y agamicas.

Contactos \ faustom@cantv.net

Eesssssssssssssssssssssssssmn | Estudio sobre Marcos Legales de
Bioseguridad existentes en los paises de la Region y mecanismos
existentes para la Armonizacion de la evaluacién y gestion del Riesgo en la
transferencia, manipulacion y utilizacion de Organismos Vivos Modificados
con relaciéon a Venezuela”

Consultor: Dr. Francisco Astudillo

Abogado, egresado de la UCV, Doctor en Derecho de la UCV. Fue Vicepresidente
del Conicit, director ejecutivo del IDEA, Consultor Juridico del Ministerio de
Industrias Ligeras y Comercio, Director y Fundador del Servicio Autéonomo de
Propiedad Intelectual. Profesor de Postgrado de las facultades de Ciencias Juridicas
y politicas de la UCV y la ULA. Actualmente Decano de la Facultad de Derecho de la
Universidad Gran Mariscal de Ayacucho, asi como consultor de la Organizacidon
Mundial del Comercio y de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.
Posee diversas publicaciones en el area de la Propiedad Intelectual, el acceso a los
recursos Genéticos y la Bioseguridad.

Contactos | astudill@cantv.net




e EStudio del grado y los efectos de
la liberacion y uso de OMG, derivados y productos que los contengan en
Venezuela”.

Consultor: Dr. Manuel Delgado

Ingeniero Agrénomo, egresado de la UCV, Maestria en Ciencias de plantas, Ph.D
en genética Universidad de California. Investigador jubilado del INIA. Coordinador
de postgrado de agronomia UCLA. Ex director del INIA Portuguesa, Ex Director
SASA. Actualmente Profesor titular jubilado de la Universidad Central Experimental
“Lisandro Alvarado”. Especialista en Mejoramiento de cultivos oleaginosos, sanidad
vegetal. Consultor en areas relacionadas con la Biotecnologia y Sanidad
Agropecuaria.

Contactos | mdelgadol@cantv.net

P————————— L L Pablica de la
Biotecnologia Moderna en Venezuela”

Consultor: Ing. MSc. Fabiana Malacarne

Ingeniero Agrénomo, egresada de la Universidad Nacional de Rio Cuarto. Maestria
en agronomia mencidén, mejoramiento de plantas UCV. Candidata al Doctorado en
Agronomia UCV. Actualmente investigadora del IDEA en percepcion publica,
educacion y divulgacidon de la Biotecnologia Moderna. Autora del Libro iQue buena
IDEA! Biotecnologia para los mas jovenes.

Contactos | fmalacarne@cantv.net

s | Elaboracion de bases de datos y
Portal Web para el Proyecto Marco Nacional de Seguridad de Ila
Biotecnologia en Venezuela como apoyo para la promocion de la
participacion del puablico”

Consultor: Ing. Pedro Rios e Ing. Oswaldo Silva

Presidente y gerente de la Empresa CIBERLAND, dedicada a estudios de base de
datos en Internet. Sus funciones se basaron en dar a conocer el proyecto, publicar
la normativa legal, crear las bases de datos, publicar las auditorias, facilitar el
intercambio de informacidn, simplificar el trabajo de los administradores.

Contactos \pedro luis rios@yahoo.com

s EStad0 actual de la biotecnologia y
bioseguridad en Venezuela: Una vision global”

Consultor: Dra. Marisol Aguilera |




Licenciada en Biologia, egresada de la UCV, postgrado en la Universidad de Paris
V En Modeles Mathématiques, Dynamique de Populations, Cicles, Biogéochimiques
y Ecologie des oiseaux), profesora de la USB, UCV y la ULA en areas relacionadas
ecologia y ciencias bioldgicas, perteneci6 a la asociacion Venezolana para el
Avance de la Ciencia (AsoVAC), miembro fundador de la Asociacion Venezolana
para la conservacidon de Areas Naturales (ACOANA), Ex Miembro de la Comision de
Bioética y Bioseguridad del CONICIT, Miembro (Coordinadora) de la Comisién
Técnica de Ciencias Ambientales y del Agro de la Fundaciéon Venezolana de
Promocién del Investigador: 2002-2004.

Contactos | aguiler@usb.ve

Anexo 3. Talleres del proyecto PNUMA FMAM Venezuela

ADN RECOMBINANTE: BASES
TEORICAS Y APLICACIONES

| Taller llevado a cabo los dias 16, 17 y 18 de febrero de 2005, en la Sala de Conferencias del
Centro de Investigaciones en Biotecnologia Agricola (CIBA). Facultad de Agronomia.
Universidad Central de Venezuela.

ORGANIZACION

Coordinadora Nacional del Proyecto (Dra. Claret Michelangeli), Coordinadora Académica Dra.
Catalina Ramis y la Asistente Técnico del Proyecto (Ing. Galid Pérez).

FINANCIAMIENTO

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente/Fondo para el Medio Ambiente
Mundial (PNUMA/FMAM); Centro de Investigaciones en Biotecnologia Agricola, Facultad de
Agronomia, la colaboracion del Comité Nacional de Coordinacion y la Oficina Nacional
Ejecutora (Oficina Nacional de Diversidad Biol6gica, MARN).

OBJETIVO PRINCIPAL

1. Informar y educar sobre los aspectos basicos de la Biotecnologia Moderna a personas
representantes de sectores con pertinencia en el desarrollo y aplicacién de la
Bioseguridad en Venezuela; con la finalidad de integrar, unificar y enriquecer los
conocimientos en dicha materia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS



1. Familiarizar a los participantes con el lenguaje, las técnicas y las aplicaciones de la
tecnologia del ADN recombinante y los OMG.

2. Iniciarse en las técnicas de laboratorio utilizadas en la moderna investigacion y
manipulacién del ADN.

3. Adquirir experiencia en la busqueda de informacion en Internet en el campo de la
Biotecnologia Moderna.

L e e ] BIOSEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA MODERNA: ASPECTOS TEORICOS BASICOS Y
ESTUDIOS DE CASOS.

Il taller llevado a cabo los dias del 25 al 28 de abril de 2005, en el Instituto de Estudios
Avanzados (IDEA), sala plenaria “A”. Edificio Bolivar. Carretera Nacional Hoyo de la Puerta-
Baruta, Valle de Sartenejas (a 500 m de la USB). Caracas, Venezuela.

ORGANIZACION

Coordinadora Nacional del Proyecto y Asistente Técnico, con la colaboracion del Comité
Nacional de Coordinacién y la Oficina Nacional Ejecutora (Oficina Nacional de Diversidad
Biologica, MARN). Instituto de Estudios Avanzados (IDEA: www.idea.gov.ve): Apoyo logistico,
organizacién e instalaciones.

FINANCIAMIENTO

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente/Fondo para el Medio Ambiente
Mundial (PNUMA/FMAM); Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN) e
Instituto de Estudios Avanzados (IDEA).

OBJETIVOS GENERALES

1. Capacitar a los interesados y representantes de los sectores con pertinencia en el
desarrollo y aplicacion de la Biotecnologia en Venezuela, sobre las practicas y
procedimientos para una aplicacion segura de la Biotecnologia Moderna desde el punto
de vista ambiental, produccién agropecuaria y salud.

2. Discutir estudios recientes llevados a cabo en Venezuela sobre Biotecnologia y
Bioseguridad.

3. Discutir los aspectos relevantes relacionados con la evaluaciéon y manejo del riesgo
para la liberacién de OMG en dos paises de la regidon con experiencia en la materia.



OBJETIVOS ESPECIFICOS

10.

Familiarizar a los participantes sobre las técnicas y las aplicaciones de la tecnologia del
ADN recombinante y los OMG.

Analizar los beneficios y riesgos potenciales de la biotecnologia moderna aplicada a la
agricultura, desde diferentes perspectivas: ambiental, salud y econémica.

Analizar los principios basicos de bioseguridad, conceptos y aplicaciones.

Proporcionar las herramientas necesarias para la evaluacion y el manejo del riesgo en
relacion con las diferentes actividades a realizar con OMG.

Instruir sobre las disposiciones del protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnologia, particularmente lo relativo a la evaluacién y manejo del riesgo.

Analizar aspectos relevantes de Bioseguridad en dos paises de la regién con
experiencia en la materia.

Dar a conocer las disposiciones del Codex Alimentarius con relacién al analisis de
alimentos provenientes de OMG.

Discutir aspectos relevantes del etiguetado de OMG, implicaciones para el mercado y
su aplicacién en dos paises de la region.

Discutir aspectos tedricos y practicos de la trazabilidad.

Dar a conocer estudios nacionales sobre la situacién de la biotecnologia y bioseguridad
en el pais.

MARCO JURIDICO DE

- e
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN VENEZUELA

Il taller llevado a cabo los dias 22 y 23 de Junio de 2005, en el Auditorio de la Fundacion
Instituto Botanico de Venezuela “Dr. Tobias Lasser”. Jardin Botdnico de Caracas.

Universidad Central de Venezuela. Av. Salvador Allende. Caracas - Venezuela.

ORGANIZACION



Coordinadora Nacional del Proyecto (Claret Michelangeli), Asistente Técnico del Proyecto
(Galid Pérez), Coordinadora Académica (Lizett Carrero), Direccion General de Consultoria
Juridica del Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, y la colaboracion del Comité
Nacional de Coordinacién y la Oficina Nacional Ejecutora (Oficina Nacional de Diversidad
Biolégica, MARN).

FINANCIAMIENTO

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente/Fondo para el Medio Ambiente
Mundial (PNUMA/FMAM); Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN).
Fundacion Instituto Botanico de Venezuela “Dr. Tobias Lasser” y Centro de Investigaciones en
Biotecnologia Agricola, Facultad de Agronomia.

OBJETIVOS GENERALES

1. lIdentificar la normativa vigente del derecho positivo venezolano que actualmente existe
en materia de seguridad de la biotecnologia en funcién de los objetivos del Proyecto,
asi como aquella vinculada indirectamente.

2. Informar a los interesados y representantes de los sectores con pertinencia en el
desarrollo y aplicacién de la Biotecnologia en Venezuela, sobre la normativa legal
aplicable en nuestro pais, con respecto a los principios establecidos en el Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad de la Biotecnologia —PCB-, de manera de determinar si
la normativa nacional vigente los desarrolla, o si por el contrario, existen vacios legales
para la aplicacion del PCB que deben ser cubiertos.

3. Discutir y analizar la normativa existente en paises de la region relacionada con la
materia de seguridad de la biotecnologia.

4. Discutir los aspectos relevantes que pudieran ser considerados para la elaboracion del
Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela.

5. Revisar las experiencias de otros paises en cuanto al desarrollo y aplicacién de normas
vinculadas con la materia de bioseguridad en la biotecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Analizar los principios basicos de bioseguridad, conceptos y aplicaciones.

2. Familiarizar e informar a los participantes sobre la normativa existente en nuestro pais
que regula los aspectos relacionados con la biotecnologia moderna, haciendo una
revision de los Convenios y Tratados Internacionales aplicables, Convenio de las
Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, Decisiones
de la Comunidad Andina de Naciones (486, 345, 391, 523), Codex Alimentarius, OMC,
entre otros.

3. Informar a los participantes sobre los instrumentos juridicos nacionales vinculados con
la materia de biotecnologia y bioseguridad, tales como: Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, Ley Organica del Ambiente, Ley de Diversidad Bioldgica,
Ley de Semillas, Material para la Reproduccion Animal e Insumos Bioldgicos, Ley
Penal del Ambiente, Ley sobre Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos, Ley



sobre Defensas Sanitarias Vegetal y Animal, Ley de Abonos y demas agentes
Susceptibles de Operar una Accion Beneficiosa en Plantas, Animales, Suelos o Aguas,
Reglamento de Plaguicidas, Normas para Regular la Introduccion y Propagacion de
Especies Exéticas de la Flora y Fauna Silvestre y Acuatica, Decreto mediante el cual
se crea la Comision Nacional de Bioseguridad, Codigo de Bioética y Bioseguridad del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, entre otros.

4. Analizar los aspectos relevantes que debe contener un marco regulatorio en Venezuela
para el campo de la biotecnologia.

5. Analizar aspectos relevantes de las regulaciones normativas que en materia de
seguridad de la Biotecnologia han desarrollado los paises de la regiéon con experiencia
en la materia.

6. Revisar las experiencias de otros paises en cuanto al desarrollo y aplicacion de normas
nacionales relacionadas con la materia objeto del taller.

1 ,PERCEPCl()N PUBLICA Y
EDUCACION DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN VENEZUELA

Il taller llevado a cabo los dias del 01 y 02 de agosto de 2005, en el Instituto de Estudios
Avanzados (IDEA), sala plenaria “A’. Edificio Bolivar. Carretera Nacional Hoyo de la Puerta-
Baruta, Valle de Sartenejas (a 500 m de la USB). Caracas, Venezuela.

ORGANIZACION

Coordinadora Nacional del Proyecto (Dra. Claret Michelangeli), Coordinadora Académica
(M.Sc. Maria Fabiana Malacarne), Asistente Técnico del Proyecto (Ing. Agr. Galid Pérez),
Departamento de Bioética y Bioseguridad de la Fundacion IDEA, y la colaboracion del Comité
Nacional de Coordinacion y la Oficina Nacional Ejecutora (Oficina Nacional de Diversidad
Biol6gica, MARN).

FINANCIAMIENTO

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente/Fondo para el Medio Ambiente
Mundial (PNUMA/FMAM); Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN).
Instituto de Estudios Avanzados (IDEA), Proyecto “Percepcion Publica, Educacion vy
Divulgacién de la Biotecnologia Moderna” BID-Fonacit Il, UCV. Facultad de Agronomia, Centro
de Investigaciones en Biotecnologia Agricola (CIBA).

OBJETIVOS GENERALES

1. ldentificar los actores que intervienen en el debate publico referente a la BM en general
y a los OMG en particular.



2. Discutir sobre los beneficios y riesgos potenciales de los OMG.

3. Discutir y analizar los resultados de estudios de percepcion publica realizados en el
pais y en la regién.

4. Discutir el papel que tiene la sociedad en la elaboracion del Marco Nacional de
Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela.

5. Revisar las experiencias de otros paises en las areas de educacion y divulgacion de
temas relacionados con la BM.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Analizar los principios béasicos de la percepcion publica y de la comunicacién a la
sociedad de temas relacionados con la ciencia y la tecnologia.

2. Familiarizar e informar a los participantes sobre los resultados de los estudios de
percepcion publica realizados en el pais.

3. Discutir con los participantes los mecanismos mas eficientes y los actores mas idoneos
para informar a la sociedad los aspectos relevantes relacionados con la BM y los OMG.

4. Llegar a un consenso, con los participantes, sobre el papel que debe jugar la sociedad
en la elaboracién y seguimiento de un marco regulatorio en Venezuela para el campo
de la biotecnologia.

5. Analizar la experiencia de otros paises de la region en el andlisis e interpretacion de la
percepcion del publico y de sus estrategias de comunicacion y divulgacion.

- MARCO NACIONAL DE
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN VENEZUELA:
Analisis Global de sus Componentes

V taller llevado a cabo los dias 24, 25 y 26 de octubre de 2005, en el auditdrium Central la
Fundacién Instituto de Estudios Avanzados (IDEA), Carretera Nacional Hoyo de la Puerta, Valle
de Sartenejas, Baruta, Caracas.

ORGANIZACION

Coordinadora Nacional del Proyecto (Dra. Claret Michelangeli), Asistente Técnico del Proyecto
(Ing. Agr. Galid Pérez), Fundacion IDEA, y la colaboracion del Comité Nacional de
Coordinacién y la Oficina Nacional Ejecutora (Oficina Nacional de Diversidad Biologica, MARN).

FINANCIAMIENTO



Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente/Fondo para el Medio Ambiente
Mundial (PNUMA/FMAM); Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales (MARN).
Instituto de Estudios Avanzados (IDEA), Proyecto “Percepcion Publica, Educacion vy
Divulgacién de la Biotecnologia Moderna” BID-Fonacit Il, UCV. Facultad de Agronomia, Centro
de Investigaciones en Biotecnologia Agricola (CIBA).

OBJETIVOS GENERALES

1. Destacar los aspectos basicos sobre bioseguridad y su importancia para el desarrollo
del Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia Moderna en Venezuela.

2. Examinar el componente legal o regulatorio mediante la normativa vigente del derecho
positivo venezolano que actualmente existe en materia de seguridad de la
biotecnologia en funcién de los objetivos del Proyecto, asi como aquella vinculada
indirectamente.

3. Informar a los interesados y representantes de los sectores con pertinencia en el
desarrollo y aplicaciéon de la Biotecnologia en Venezuela, sobre la normativa legal
aplicable en nuestro pais, con respecto a los principios establecidos en el Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad de la Biotecnologia —PCB-, de manera de determinar si
la normativa nacional vigente los desarrolla, o si por el contrario, existen vacios legales
para la aplicacién del PCB que deben ser cubiertos.

4. Revisar las experiencias de otros paises en cuanto al desarrollo y aplicacién de normas
vinculadas con la materia de bioseguridad en la biotecnologia.

5. Discutir los aspectos relevantes relacionados con la evaluacion, manejo y
comunicacion del riesgo.

6. Analizar los principales componentes de un sistema de comunicacién con el publico,
mediante la identificacién de los actores que intervienen en el debate publico referente
ala BM en general y a los OMG en particular.

7. Discutir con los participantes los mecanismos mas eficientes y los actores més idoneos
para informar a la sociedad los aspectos relevantes relacionados con la BM y los OMG.

8. Revisar las experiencias de otros paises en las areas de educacion y divulgacion de
temas relacionados con la BM.

6. Discutir los aspectos relevantes que pudieran ser considerados para la elaboracion del
Marco Nacional de Seguridad de la Biotecnologia en Venezuela.

OBJETIVOS ESPECIFICOS



1. Informar a los participantes sobre los instrumentos juridicos nacionales vinculados con
la materia de biotecnologia y bioseguridad, tales como: Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, Ley Organica del Ambiente, Ley de Diversidad Bioldgica,
Ley de Semillas, Material para la Reproduccién Animal e Insumos Bioldgicos, Ley
Penal del Ambiente, Ley sobre Sustancias, Materiales y Desechos Peligrosos, Ley
sobre Defensas Sanitarias Vegetal y Animal, Ley de Abonos y demds agentes
Susceptibles de Operar una Accién Beneficiosa en Plantas, Animales, Suelos o Aguas,
Reglamento de Plaguicidas, Normas para Regular la Introduccién y Propagacién de
Especies Exéticas de la Flora y Fauna Silvestre y Acuatica, Decreto mediante el cual
se crea la Comision Nacional de Bioseguridad, Codigo de Bioética y Bioseguridad del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, entre otros.

2. Familiarizar e informar a los participantes sobre la normativa existente en nuestro pais
que regula los aspectos relacionados con la biotecnologia moderna, haciendo una
revision de los Convenios y Tratados Internacionales aplicables, Convenio de las
Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, Decisiones
de la Comunidad Andina de Naciones (486, 345, 391, 523), Codex Alimentarius, OMC,
entre otros.

3. Analizar aspectos relevantes de las regulaciones normativas que en materia de
seguridad de la Biotecnologia han desarrollado los paises de la regién con experiencia
en la materia.

4. Revisar las experiencias de otros paises en cuanto al desarrollo y aplicacién de normas
nacionales relacionadas con la materia objeto del taller.

5. Analizar los aspectos relevantes que debe contener un marco regulatorio en Venezuela
aplicado a los OMG.

6. Proporcionar las herramientas necesarias para la identificacion, evaluacién, manejo y
comunicacion del riesgo en las diferentes actividades que puedan llevarse a cabo con
OMG.

7. Discutir con los participantes los mecanismos mas eficientes y los actores mas idéneos
para informar a la sociedad los aspectos relevantes relacionados con la BM y los OMG.

8. Analizar la experiencia de otros paises de la regién en el analisis e interpretacién de la
percepcion del publico y de sus estrategias de comunicacion y divulgacion.

9. Discutir sobre el papel de las instituciones en el desarrollo de un Marco nacional de
Seguridad de la Biotecnologia.

PONENTES EN LOS TALLERES:

Dra. Catalina Ramis Agrénomo, Profesora e investigadora de la Facultad de Agronomia
UCV, especialista en Biotecnologia, mejoramiento de plantas,
Genética Molecular.

Dr. Carlos Ascanio Agrénomo, Profesor e investigador de la Facultad de Agronomia
UCV, especialista Mejoramiento Genético, y cultivo de tejidos.

Ing. Agr. MSc. Horci Agrénomo, especialista en proteccion vegetal, Coordinador técnico

Escalante del Proyecto BIt- Fonacit II.

Dra. Nardy Diez Bidlogo, Investigador del Instituto de Estudios Avanzados (IDEA),

especialista en Biotecnologia Farmaceutica



Dr. Andrés Kowalski
Dra. Andrea Menéndez

Ing. Agr. MSc. Daniel
Santiago

Dr. Ivan Galindo

Dra. Claret
Michelangeli

Dr. Rodolfo Fernandez
Ing. Agr. MSc. Efrain
Salazar

Biol. MSc. Marianela
Arias

Dra. Ariadne Vega

Dra. Mariaelena de la
Rosa

Dra. Eva de Garcia
Dr. Félix San Vicente
Dr. Douglas Yanez
Lic. Yuri Caldera

Dr. Moisés Burachik
Dr. Manuel Delgado
Dr. Fausto Miranda
Dra. Thaura Gneim
Dra. Dinora Guerra
Abog. Kerling
Venegas

Lic. Aleidi Sangroni
Dr. Francisco Astudillo
Ing. Agr. Ismael
Burgos

Lic. Maria Alejandra
Pinero

Abg. Lizett Carrero

Ing. MSc. Fabina
Malacarne

Agrénomo, Profesor e investigador de la UCLA, especialista en
embriologia y endocomologia, mejoramiento animal, clonacion.
Bidlogo, Profesora investigadora de la Facultad de ciencias UCV,
especialista en Biotecnologia, mejoramiento de plantas.

Agrénomo, Investigador del CIBA- Facultad de Agronomia UCV,
especialista en genética Molecular, genoma y mejoramiento
genético.

Bi6logo, Investigador del Instituto de Estudios Avanzados (IDEA),
especialista en Biotecnologia, clonacion y trazabilidad.

Agrénomo, Profesora investigadora de la Facultad de Agronomia de
la UCV, directora del CIBA, especialista en Bioseguridad y
Biotecnologia.

Bidlogo, investigor del IVIC, especilista en ciencias de la vida y de
la salud y biotecnologia para gestores politicas FODEPAL,
miembro del Bit- Fonacit.

Agrénomo, Investigador del INIA, coordinador nacional de RED-
BIO, especialista en Bioseguridad y Biotecnologia.

Bidlogo, Investigadora del departamento de ecologia y ambiente de
la INTEVEP, especialista en ciencias biomédicas, tratamiento de
desechos sélidos.

Investigadora del FONACIT, especialista en cultivo de tejidos y
Biotecnologia, Coordinadora Nacional del Proyecto BIT-Fonacit.
Consultora, especialista en el area de Gestiébn y Cooperaciéon
Internacional y de formulacion de Proyectos en Ciencia vy
tecnologia.

Consultora, investigadora de la UCV, especialista en Biotecnologia
y Bioseguridad.

Investigador del INIA, especialista en Bioseguridad y Mejoramiento
genético.

Medico Veterinario, Coordinador del Codex Alimentarius en
Venezuela, Consultor Nacional de la FAO en normas alimentarias.
Especialista en gerencia en sistemas de calidad, Director de la
Oficina de Promocion y Educacion del INDECU.

Coordinador General de la Oficina Nacional de Biotecnologia de la
secretaria de Agricultura de Argentina, miembro de la CONABIA.
Consultor, especialista en mejoramientos de cultivos y Sanidad
Vegetal

Agrénomo, Consultor, especialista en ciencia y tecnologia de
semillas y desarrollo de sistemas de calidad.

Bidlogo, Investigadora del IVIC, laboratorio de ecologia vegetal,
especilista en bioquimicas de plantas y ecologia.

Abogado, consultora, , especialista en ordenacion territorial y
gestién ambiental, derecho tributario y administrativo.

Abogado, especialista en propiedad intelectual, abogado externa de
la consultoria juridica del MARN.

Internacionalista, directora del la Oficina de la Oficina de Gestién
Ambiental de MARN, especialista es gerencia publica

Abogado, consultor, , especialista en derecho de investigacion
Agronomo, Miembro de la comisién de inversion del ejecutivo
Nacional. Comision permanente de contraloria. Ley de semillas,
material, material para la reproduccién animal e insumos bioldgicos.
Comunicadora Social d, especialista en divulgacién cientifica,
integrante de la divulgacion de prensa y divulgacién cientifica del
IVIC.

Abogado, especialista en Gerencia Publica. Directora de la
Direccién de Estudios, Proyectos y Dictamenes de la Consultoria
Juridica del MARN

Agronomo, Investigadora del IDEA, especialista en Percepcion
Publica en &reas relacionadas con la Biotecnologia Moderna.

Comunicador Social de de ciencia y tecnologia, Investigador



Lic. Carmelo Polino
(Invitado Internacional)

Dr. César Molina

Ing. Agr. M. Sc. Carliz
Diaz

Prof. Henry Mujica
Soc. Eva Briceno

Lic. MFA. Maria

Eugenia Gil
Ing. Pedro Rios

Lic. MSc. Lorna
Haynes

Lic. Efrain Leon

Llc. Carolina Bernal
Losada

asociado RICYT en percepcion publica de la ciencia.Secretario
editorial de la revista CTS (revista Iberoamericana de Indicadores
de Ciencia Tecnologia y Sociedad). Argentina

Bidlogo, Director de la Oficina de Bioseguridad y Biocomercio del la
ONDB- MARN, especialista en ecologia.

Ing. Agrénomo, Maestria en Mejoramiento genético, y bioseguridad.
Recursos Fitogenéticos. Enlace Técnico del BCH

Profesor UPEL, especialista en educacion de la biotecnologia
vegetal

Socibloga, especialista en Psicologia Social, educacién ambiental,
Coordinadora y miembro de la Comisién de Bioética y Bioseguridad
del FONACIT del MCT.

Comunicadora Social, directora de Fundacion Agua Clara (ONG'’S)
ambientalista, especialista en divulgacion ambiental y cientifica.
Ingeniero de sistemas, presidente de CIBERLAND, especialista en
paginas WEB.

Quimica, especialista en ingenieria de sistemas y ecologia,
miembro de ONG’s CENTINELA ,coordinadora del Programa de
Transgénicos de RAPAL-VE y de proyectos de cultivos
marginados. Profesora titular jubilada de la Escuela de Ingenieria de
Sistemas, de la ULA.

Profesor especialista en Ciencias Naturales, biologia y ciencias de
la tierra. Funcionario de la Oficina de de planificacion y gestion
ambiental del MARN

Bioanalista, Investigadora del IVIC laboratorio de polimorfismo
genético, especialista en proteomica y biotecnologia, biologia
celular.

Anexo 4. Participantes en los talleres llevados a cabo durante
el desarrollo del proyecto PNUMA /FMAM en Venezuela

e ————
ORGANISMOS GUBERNAMENTALES

REPRESENTANTES DE LOS

MINISTERIO DEL AMBIENTE Y DE LOS RECURSOS NATURALES

Centro Nacional de
conservaciéon de los | 0243
Biologo, Milagros Agudo Recursos Fitogenéticos | 2831932 magudo@marn.gob.ve
0212
Abogado, Karina Carrasquel 4081050 karinacch@hotmail.com
Consultoria Juridica
0212
Abogado. Lizett Carrero Consultoria Juridica 4081050 Icarrero@marn.gob.ve
Abogado, Adriana Celis 0212 acelis@marn.gob.ve
Consultoria Juridica 4081054
Ing. Forestal, Yolanda Herrera Direccién Estatal | 0274
Ambiental- Mérida 2632260 yerga@mixmail.com




0212

Ingeniero, Ricardo Petit L 4081501
Coordinacion de
proyectos cumbres@telcel.net.ve
Internacionalista, Aleidi
Sangroni Gestion y Cooperacién | 0212
Internacional 4081508 asangroni@marn.gob.ve
Bidlogo, Argelia Silva Direccion de | 0212
Vegetacion 4084800 asilva@marn.gob.ve
Abogado, Vanessa Silva 0212
Consultoria Juridica 4846142 vsilva@marn.gov.ve
0212
Abogado, Kerling Venegas Consultoria Juridica 4081057 venegasguarin@cantv.net
iy , p Centro Nacional de
Biologo, Mariana Sulbaran conservacion de los | 0243-
Recursos Fitogenéticos | 2838264 museoebrg@cantv.net
s Centro Nacional de
Ing. Agr. MSc. Carliz Diaz conservacién de los | 0243-
Recursos Fitogenéticos | 2831932 cdiaz@marn.gov.ve

Bidlogo, Jorgelina Quintero

Bioseguridad ORT
Mérida

212 4084787

jquintero@marn.gov.ve

Ing. Agronomo, Esmeralda

Araujo

Centro Nacional de
conservacion de los
Recursos Fitogenéticos

0243-
2831932

earaujo@marn.gov.ve

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y TIERRAS E INSTITUTOS

ADSCRITOS
Ing. Agrénomo, Carola | Tecnologia e innovacion | 0212
Acevedo MAT 5422201 acevedocarola@hotmail.com
Med. Veterinario, Rita | Biotecnologia Animal INIA | 0246
Tamasaukas Guérico 8712499 rtamasa@yahoo.com
Ing. Agronomo,  Maria
Veracierta Instituto Nacional de | 0243
Tierras (INTI- Aragua) 5534161 marimagvi@hotmail.com
Planeacién estratégica
Instituto Nacional de | 0212
Gedgrafo, Luis Pérez Tierras (INTI) 4715606 perezl@ucv.ve
Servicio  Auténomo de
Olga Becerra Sanidad Agropecuaria | 0212
(SASA) 5420511 holab@hotmail.com
Med. veterinario, Minerva
Bermudez SASA.  Division  de | 0212
cuarentena animal. 5424188 bminerva20@yahoo.com
0212
Ing. Agr., Leida Da Silva SASA 5432487 leidadasilva28@cantv.net




i 0212

Ing. Agr. Alexis
Hernandez SASA. Sanidad Vegetal 5424222 alexishernandez@yahoo.com
Abogado, Yureima 0212
Ramirez SASA. Consultora Juridica | 4810663 yureimara@hotmail.com
Ing. Agr. Norma Vargas 0212

SASA 5424222 nvargas38@hotmail.com

Fondo De Credito Agricola

Forestal y Pesquero

(FONDAFA). Asistente
Ing. Agronomo, Nancy tecnico 0243
Ortiz 5534013 feandres@hotmail.com
In. Agr. Yadira Echarri

MINISTERIO DE CIENCIA Y TECNOLOGIA E INSTITUTOS

ADSCRITOS
Farmacéutico, Elinor
Arteaga 0212
Proyecto Agroproduccion 2103602 eartega@mct.gov.ve
Ing. Agr. Heira Nunez Innovacion y Transferencia en 0212
el area Agricola 2103650 hnunez@mct.gov.ve
L. . Proyecto Agroproduccién.
Socidlogo, Gisela Calma Ministerio de Ciencia vy | 0212
Tecnologia 2103654 gcalma@mct.gov.ve
Bidlogo, Lucia Cortez 0212- Icortez@mct.gov.ve
Coordinacién de Biotecnologia | 210.37.89
Prospeccion y  planificacion | 0212
Ing. Quimico, Luis Meléndez | estratégica 2103635 Imelendez@mct.gov.ve
Centro de ecologia del
L Instituto Venezolano de
Biclogo, Saul Flores Investigaciones Cientificas | 0212
(IVIC) 5041462 sflores@ivic.ve
Cultivo de células y tejidos.
Instituto Venezolano de
Investigaciones Cientificas 0212
(IVIC). Microbiologia y biologia
Biologo, Yolyver Higuerey | celular 504 1621 yolihiguera@hotmail.com
Bidlogo, Maria Hinojosa Inst|tu.to . Venezolanp - de 0212
Investigaciones Cientificas
(IVIC). Genética Molecular 504 1781 mhinojos@ivic.ve
Instituto Venezolano de
Investigaciones Cientificas
(IVIC). Microbiologia y biologia | 0212
Biologo, Carmen Loureiro celular 5041493 cloureir@ivic.ve
Bidlogo, Luisana Rivas
Gerencia de Proyectos de 0212
ot Y . 5054817 Irivas@fonacit.gov.ve
Innovacion y Transferencia.




Biologo, Belkis Yepez

FONACIT

Agroproduccion

Fundacién de estudios
Avanzados IDEA. Coordinador
del Centro de Investigaciéon y

Ing. Agronomo, Nestor | cooperacion Cientifica Simon

Yanez

Bolivar.

0212
2103665

0212
9035008

byepez@mct.gov.ve

nestoryanes@cantv.net

SERVICIO NACIONAL DE SEMILLAS (SENASEM)

Ing. Agronomo, Anneris | Instituto Nacional de | (0243)
Ramos Investigaciones 2404962

Agricolas (I.N.I.A.) Investigador aramos@inia.gov.ve
Urdaneta
Luis Sin datos

MINISTERIO DE ECONOMIA POPULAR
TSU. Seguridad Industrial, | S¢'Vicios Generales 0212-
Ivonne Hernandez 5084610 ivonneh16@hotmail.com
MINISTERIO DE SALUD

Regulacion y control de

materiales, equipos
Lic. en Quimica, Licetz | establecimientos y profesiones de
Barroso salud 0212

408 0493 | Ibarroso@msds.gov.ve

Keren Contreras MSDS
girtmaceutlco, Liliane Sistemas de Vigilancia y Control

de alimentos. Contraloria | 0212-

Sanitaria. 4080543 | lilianedot@yahoo.com

Salud ambiental y contraloria
Abogado, José | sanitaria de la direccion de
Monsalve higiene de alimentos 0212

4080481 | joslmri2@hotmail.com

Ing. Agréonomo, | . L .
Riyubanna Echeverria D[reCC|on de higiens ds los 0212

alimentos. Departamento  de

registro de alimentos 4080482 | recheverria@msds.gob.ve
Farmaceutica, Maria Contraloria Sanitaria (Direccion
Angélica Martinez . 0212

de drogas medicamentos y

cosmeticos) 4080675 | mamatinez@msds.gov.ve




Direcciébn de higiene de los
alimentos.  Departamento de
control higiénico de edificaciones,
Ing. Agréonomo, Soira equipos y envases 0212
Salazar 4080487 | sesalazar@msds.gob.ve
Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel
Biclogo, Astrid Miro (INHRR).  Microbiologia  de | %212
alimentos 693 2863 | astridmiro@yahoo.com
MINISTERIO DE LA ALIMENTACION
Abogado, Vanessa 0212
Acosta Consultoria Juridica 5645140 acostalvarado@hotmail.com
Ing. Agronomo,
Kiupssy Charmel 0212
Direccién general de calidad 640229 dgcminalé@yahoo.com
Ing. de alimentos Direccién General de
Dahane Cova Alimentos
Ing. de alimentos, Karli 0212
Meza Direccién general de calidad 5640229 dgcminal5@yahoo.com
MINISTERIO DE EDUCACION Y DEPORTES
Direccién General de Asuntos
Indigenas, Ministerio de
Antropdlogo, Tovar Educacién y Deportes. 0416
Hosmand 7196463 Sin datos
Prof. Gilder Blanco Direccién de formacién | 0212-
permanente y supervision 5068866 gildreth_blanco@hotmail.com
Prof. Miguel Angel
Sanchez Direccién de formacion 0212
permanente y supervisién 506-80-83 miguelacho66@yahoo.com
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
Abogado, Zoila Consultoria Juridica 0212-
Colmenares 5770986 zoy_colmenares@yahoo.com
Abogado, Magaly Cancilleria 0212-
Espinoza 3628074 fidqueta@hotmail.com




FISCALIA GENERAL DE LA REPUBLICA

Abogado, Andreina Fiscalia General 0212-

Fleitas 5098139 afleitas@cantv.net

MINISTERIO PUBLICO

Abogado, Roberto
Eganez Ministerio Publico

MINISTERIO DE PRODUCCION Y COMERCIO

Asistente administrativo,
Propiedad industrial.

Lic. en Historia, Maria | Servicio Autdbnomo de la
Arroyo Propiedad Intelectual (SAPI) 0212

4811245 marroyo@sapi.gob.ve

Especialista de Patentes

Propiedad industrial.

Bidlogo, Rafael Bellota Servicio  Auténomo  de la 0212
Propiedad Intelectual (SAPI) 4811245 rbellotta@email.it
Propiedad industrial.
Prof. Eduardo Saman Servicio  Auténomo de la 0212
Propiedad Intelectual (SAPI) 4842661 samanedu@sapi.gob.ve
Farmaceuta, Sorely | Propiedad industrial.
Soto Servicio  Auténomo  de la 0212
Propiedad Intelectual (SAPI) 4811245 ssoto@sapi.gob.ve
DEFENSORIA DEL PUEBLO
Bidlogo, Daniel Carrillo Investigador Social 0212
7070157 carbatik@etheron.net
TRIBUNAL SUPREMO DE JUSTICIA
Abogado, Jeanette De Sousa Asesora
0212 8019798 Jeanette_desousa@yahoo.com.ar

MINISTERIO DE INDUSTRIAS LIGERAS Y COMERCIO, ADSCRITOS

Bilogo, Maria Pia | SENCAMER (Servicio Auténomo | %212 maria.grilli@sencamer.gob.ve




Grilli Nacional de Normalizacion, | 7032044
Calidad, Metrologia y
Reglamentos Técnicos)
Especialista en acreditacion.

Coordinador del Codex
Alimentarius  en Venezuela,
Consultor Nacional de la FAO en | 0212 codexvenezuela@sencamer.gob
Douglas Yanez normas alimentarias 7616474 | .ve

Med. Veterinario,

Secretaria Técnica del Comité
Lic. en Quimica, | Nacional del Codex y Punto de
Salma Chami Contacto en Venezuela. 0212

7032072 | salma.chami@sencamer.gob.ve

REPRESENTANTES DE LA
ASAMBLEA NACIONAL

Comision Permanente de Ambiente, Recursos Naturales y
Ordenacion Territorial. Asamblea Nacional.

Biologo, Franklin
Michelangeli 0212

ASESOR 409 68 19 framiche@hotmail.com
Diputado, Milton Vargas 0212

Analista de Investigacion 4096816/18 ingmilton@hotmail.com

REPRESENTANTES DE LA
INDUSTRIA

ASOCIACION VENEZOLANA DE EMPRESAS SEMILLERAS
(AVESEM)

Ing. Agronomo, Pedro
Pablo Omana . . .
Director Ejecutivo,
especialista en semillas 0243-5517122 | avesem_7@hotmail.com
Ing. Agronomo, | Semillas Pioneer de
Carolina Roa Aguilar Venezuela. Regulacion 0241-8137289 | Carolina.Roa@pioneer.com

ASOCIACION DE FORMULADORES Y DISTRIBUIDORES DE
AGROINSUMOS (AFODISA)

. . 0212
Ing. Agrénomo, José
Hernandez Relaciones interinstitucionales 3771577 gteejecutivo@afodisa.org
Ing. Agréonomo, Jesus 0212
Parra BISU CA 3771577 Sin datos




Prof. Virginia Rengifo

Investigacion desarrollo nuevo | 0243-
productos 283.2256 Sin datos
AGRICOLA TANAUSU
. . o 0244

Ing. Agrénomo, Ana | Asistencia técnica. Proveedor de

Maria Otto servicios en insumos agricolas 3954870 besembel71@yahoo.com
Gerente  General,  Agricola
Tanaust, C.A. Proveedor de

Ing. Agrénomo, Pedro servicios en insumos agricolas 0244

Lopez 3954955 ugll@cantv.net

ASOCIACION DE PRODUCTORES DE SEMILLA CERTIFICADA DE
LOS LLANOS OCCIDENTALES (APROSCELLO)

Ing. Agrénomo, Yubiry
Mujica Produccion de semilla 0255
mejoramiento genético. 2615730 yubirioryza@cantv.net
Ing. Agrénomo, Hugo
Pinto 0255
Asesor, produccion de semillas 6640450 hpintosarpi@yahoo.com
AGROISLENA
Ing. Agrénomo, Luis
Ferraz .| 0244
Proyectos y analisis
estratégicos del area agricola 3956611 Iferraz@agroislefia

ALIMENTOS CONCENTRADOS PARA ANIMALES

TSU Alimentos,
Garzon

Ana

Coordinacion Laboratorio Control
Calidad/ Formulacién Nutricional
de alimentos concentrados para
animales domésticos

0243
271 04 29

anag3@agribrands.com

ASOCIACION VENEZOLANA DE INDUSTRIAS DE LA SALUD

ANIMAL (AVISA)

Medico, Victor Manuel
Moreno

Gerente general Servicios
Veterinarios Integrales, S.R.L
Ingenieria
Bioseguridad Animal

Biologica,

0414
4160466

secretore@Ilatinmail.com




ASOCIACION VENEZOLANA DE PRODUCCION ANIMAL (AVPA)

Ing. de alimentos, Glenn

Hernandez Biotecnologia Animal CENIAP- 0243

INIA 240 29 09 glennhern@cantv.net
Ing. Agrénomo, Janett
Meza Bi . . )

iotecnologia Animal CENIAP- | 0243

INIA 2402909 Jmezaca@hotmail.com

ASOCIACION DE FORMULADORES Y FABRICANTES DE
PRODUCTOS QUIMICOS AGROPECUARIOS (AFAQUIMA)

0243
Biologo, Peter Thomson Presidente  AGRINOVA CA 2321686
Comercio de insumos agricolas pt.agrinova@cantv.net
AGROBIOT
Bloguimico,  Cesar| AGROBIOT Bioindustrias  de
Venezuela. Vice-presidente de | 0294-
investigacion y desarrollo 4168442 pionerove@cantv.net

CAMARA VENEZOLANA DE INDUSTRIA DE ALIMENTOS (CAVIDEA)

Ing. Agronomo, Noralba
Castillo

Remavenca -Chivacoa,
Especialista en sistemas de

0251

noralba.castillo@empresas-

calidad 8801773 polar.com
Farmaceuta, Cira Garcia Nestle Venezuela S.A. Normas 0414 cira.garcia@ve.nestle.com
Alimentarias 3164379
Quimico Industrial,
. ” | Asesor de empresas de
Esaa Jimenez alimentos. . Esaa & | 0416-
Asociados 6272052 iesaaj@cantv.net

PROCESADORA DE SEMILLAS DE VENEZUELA CA

(PROSEVENCA)

Ing. Agronomo, Eddy
Acevedo

Investigador, asistencia técnica

0244
3954910

eacevedo1960@hotmail.com




SEMILLAS MAGNA

Ing.
Tibayde Sanchez

Agrénomo,

Asesora.

control biologico

CONSUMIDORES

Propagacion/plantulas/in
vitro/hortalizas/ornamentales/plasticultura/

0243-
5507736

sanchezt@cantv.net,
sanchezt@agr.ucv.ve

REPRESENTANTES DE LOS

INSTITUTO PARA LA DEFENSA Y EDUCACION DE CONSUMIDOR Y
DEL USUARIO (INDECU)

Director de la Oficina de
Promocién 'y Educacion del 0212
Nutricionista, Yury | INDECU.
Caldera 705 3060 eduindecu@mixmail.com
Nutricionista, Hoheb Promocién y  educacién  en 0212
Jehimmy consumo. 7053060 eduindecu@mixmail.com
Comunicadora Social,
Joseva Rodriguez . . ., 0212
Direccion de Informacién vy
Relaciones Publicas 7053095 josevarg@cantv.net
0416
Prof. Thamara Sosa Retirada 8061476

FEDERACION VENEZOLANA DE ASOCIACIONES DE
CONSUMIDORES Y USUARIOS (FEVACU)

Abogado,
Arenas

Marcos

Asociacion de las Naciones Unidas
Venezuela/ Federacién
Venezolana de Asociaciones de
Consumidores y Usuarios. Asesor

0243
2327520

marenas@anuv.org.ve

T~
LOS ORGANISMOS NO GUBERNAMENTALES

REPRESENTANTES DE

FUNDACION DE LA ACADEMIA DE CIENCIAS FISICAS,
MATEMATICAS Y NATURALES (FUDECI)

Ing. Agrénomo, Hillel
Poliszuk
Retirado
Bidlogo, Alberto | Conservacion de especies. | 0212-
Rodriguez investigador 4846377 arodriguez@fudeci.org.ve




ASOCIACION CONSERVACIONISTA DEL ESTADO ARAGUA

Bidlogo, Gerardo Yépez

Presidente

0243 2830394 kikoyepez@hotmail.com

FUNDACION PARA EL DESARROLLO AGRICOLA (DANAC)

Ing. Agronomo, Erika
Arnao

Investigador

0254 2319812 earnao@danac.org.ve

Ing. Agrénomo, Rodolfo
Martinez

Investigador

0254 2319812 rmartine@danac.org.ve

CONSEJO DE EDUCACION AMBIENTAL DEL ESTADO ARAGUA

(CEADA)

Catedra ltinerante  UNESCO

Sociologo, Isis Chacon de Derechos  Humanos, 0416 isischaconuc@yahoo.com
Derechos Humanos/ Etica 6430948

Ing. Agrénomo, Beatriz 0243

Flores Desarrollo Agricola 2467243

ceada2002@yahoo.com

TSU en publicidad,
Maria Parada

Desarrollo Sostenible.
Vicepresidenta

0243
246 72 43 ceada2002@yahoo.com

FUNDACION CENTINELA / RED DE ACCION EN ALTERNATIVAS AL
USO DE AGROTOXICOS DE VENEZUELA (RAPAL-VE)

Prof. Lorna Haynes

Coordinadora del proyecto
transgénicos de RAPAL-VE.

0274 2525357 lornah@telcel.net.ve

COOPERATIVA PACHAMAMA
Educadora, Ofelia | Asesora en agricultura natural,
Suadrez Jardin Botanico de Caracas 0212-6053979 organico@hotmail.com
FUNDACION VITALIS
Abogado, Francisco | Asesor juridico en materia | 0212-
Arreaza urbanistica y ambiental 2672517 francisco_arreaza@yahoo.com
Lic. Isabel Novo 0212
267 2517 inovo@vitalis.net
Abogado, Maria Elisa | Directora de legislaciéon vy | (0212) 267
Febres politicas. Derecho ambiental | 2517 mefebres@vitalis.net




ASOCIACION VENEZOLANA PARA LA CONSERVACION DE AREAS
NATURALES (ACOANA)

Ing.
José Ochoa

Presidente.

LAS ASOCIACION

ES DE PRODUCTORES

Agronomo, | Taxonomia y ecologia de mamiferos;

conservacion de areas naturales. 0212-7631054

jochoa@reacciun.ve

REPRESENTANTES DE

ASOCIACION DE PRODUCTORES EMPRESARIALES DE

MONAGAS

Ing. Agronomo,
Maricruz Luna

Asistencia Técnica a product
cereales, leguminosas

ores de | 0291

6418932

lunitas14@yahoo.es

ASOCIACION DE PRODUCTORES RURALES DE LOS ANDES
(ASPRUANDES)

TSU en Agrotecnia ,
Enis Rosales

C.A. Técnico de ventas

Complejo de Servicios Agricolas
de Bailadores c.a. CODESABA

0275
8570247

wwenisroca@yahoo.com

Técnico, Maigualida
Rosales Carrero

C.A. Administracion y ventas

Complejo de Servicios Agricolas
de Bailadores c.a. CODESABA

0275
857 02 47

maiguaro@yahoo.es

CAFE Y EMBUTIDOS ECOLOGICOS (CAEMBU 241)

Agricultor, Orestes
Aleman - . 0212
Especialista en procesamiento
del café organico 3242419 caembu241@yahoo.com
Bidlogo, Meimalin 0416
Moreno Relaciones interinstitucionales | 4180699 meimalinmoreno@gmail.com
Lic. en educacion, 0212
Armando Moreno | Relaciones
Pisani interinstitucionales. Agricultor. | 3242419 caembu241@yahoo.com

ASOCIACION DE PRODUCTORES INDEPENDIENTES DE TUREN

(PAI)

Ing. Agrénomo, Ramon

Elias Bolotin

Presidente, Productor

agropecuario

0256
3213655

ramonbolotin@pai.com.ve




ASOCIACION DE PRODUCTORES DEL ESTADO PORTUGUESA

(ASOPORTUGUESA)
Ing. Agronomo, Rafael | Gerencia, investigacién vy | 0255
Navas asistencia técnica 6150275 rnavas@asoportuguesa.com
. Co . .| 0255
Ing. Agronomo, | Investigacion y asistencia
Jimmy Sanchez Duran | técnica 6150275 jsanchez@asoportuguesa.com

CONFEDERACION NACIONAL DE ASOCIACIONES DE
GANADEROS (FEDENAGA)

Ing. Luis Madera

Productor

agropecuario,
miembro del comité ejecutivo.

0212
2328938

fedenagapres@cantv.net

CONFEDERACION NACIONAL DE ASOCIACIONES DE
PRODUCTORES AGROPECUARIOS (FEDEAGRO)

Ing. Agronomo, Jorge
Alvarado

Dirigente gremial,

coordinacion

de actividades técnico juridicas

de interés

0212
5714035

jalvarado@fedeagro.org.ve

CONFEDERACION NACIONAL DE PRODUCTORES
AGROPECUARIOS Y GANADEROS DE VENEZUELA (CONFAGAN)

Técnico, Gustavo Bricefio Dirigente Municipio | 0414

Sucre. Productor 3438015 gebr73@hotmail.com
Técnico, Edgar Pérez Dirigente Edo. Aragua. 0414

productor 450 4854 confagan153@hotmail.com

ASOPROCO ASOCIACION DE PRODUCTORES DE CAMARONES

(asoproco)

Med. Veterinario,
Fernando Villamizar

Agropecuaria Bogotana,
Cria y Engorde de Camarones

C.A.

0261
7925995

villamizare10@hotmail.com




—————————————sssssssss  REPRESENTANTES DE LA
ACADEMIA PROFESORES Y ESTUDIANTES

. Instituto Biologia Experimental  (IBE)
{Z)%ge Z.g:,ozgigzu arlo, | juniversidad Nacional Experimental Sur 212
del Lago (UNESUR) Profesor. Botanica y
Biotecnologia Agricola 7510111 | jtgonzalez@hotmail.com
Prof, Milagros | Liceo Cristobal Benitez/ UPEL Maracay, 0243
Gonzdlez docente Biologia. 2416367 | margaretbio@yahoo.com
EBN La Mora /Universidad Pedagdgica 0243
Libertador. Educacién Basica y| 241 63
Yilda Lépez Universitaria en el area de Biologia. 67 ymlopez_6@hotmail.com
Ing. Agronomo,
Nestor Rigual 0212
Instructor Agricola, Mision Vuelvan Caras | 393 0953 | nestorigua@yahoo.com
Bidlogo, Renaldo
Salazar 0212
IBE-, Biotecnologia vegetal 9416438 | biorenaldo@hotmail.com
Bidlogo, Giuseppe
Schembari 0246
Universidad Rémulo Gallegos (UNERG) | 4321833 | pepeunerg@gmail.com
Ing. Agronomo, | Facultad de Ciencias UCV, Microbiologia 0212
Edith Mora de suelos, biofertilizantes. 6051399 | edithmora20@cantv.net
Universidad Nacional Experimental Sur
del Lago “Jesus Maria Semprun”
(UNESUR). Estudiante de doctorado de
Ing. Agronomo, | la UCV, facultad de Ciencias IBE.
Jeanetvska Biotecnologia  Vegetal, Mejoramiento | 0275-
Urdaneta genético en Musa sp 5551036 | jeanetvka@yahoo.com
OTROS DE LIBRE EJERCICIO
Viera blanco, Lépez & Asociados,
Abogado, David | Director del departamento de
Medina propiedad intelectual
0212-
7307746 medinadroit@yahoo.com
Abogado, Mariel 0212
Acuha Libre ejercicio 4514957 acunamariel@yahoo.com
EDUCADORES

FEDERACION VENEZOLANA DE MAESTROS

grof. , Tania Secretaria de  Estudios,
arcia e
Investigacion y  Asuntos
Académicos 0212-4510807

taniagarcias@cantv.net




| PERIODISTAS

COLEGIO NACIONAL DE PERIODISTAS

Periodista, Oropeza | Periodismo Cientifico. | 0212-

Carmen Internacionalista 2653901 american.pressagency@gmail
Medico, periodista, 243

José Paoletti Asesor de la Junta directiva 2422638 josepaoletti@cantv.net

ANEXO 5. PROPUESTA DE PROYECTO DE NORMAS REGLAMENTARIAS
RELACIONADAS CON LA EVALUACION Y GESTION DE LOS RIESGOS QUE PUEDAN
RESULTAR DE LA MANIPULACION Y UTILIZACION DE LOS OMG, DERIVADOS Y
PRODUCTOS QUE LOS CONTENGAN A LOS FINES DE LA IMPLEMENTACION EN
VENEZUELA DEL PROTOCOLO DE CARTAGENAZ®

Con fundamento en lo expuesto se presenta la Propuesta Reglamentaria relacionada con la
evaluacion y gestion de los riesgos que puedan resultar de la manipulacion y utilizacién de
OMG, derivados y productos que los contengan, a los fines de la implementacién en Venezuela
del Protocolo de Cartagena, dejando constancia que la misma constituye una propuesta que
debe ser revisada y analizada por expertos en la materia, y que en todo caso responda a las
necesidades y realidades de pais.

Decreto N@ de de 2005

% Propuesta interministerial, 2000




Presidente de la Republica

En ejercicio de la atribucion que le confiere el numeral 10 del articulo 236 de la Constitucion de
la Republica Bolivariana de Venezuela y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 100 de
la Ley de Diversidad Bioldgica, en concordancia con la Ley Aprobatoria del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio de Diversidad Biol6gica, en
Consejo de Ministros.

DECRETA
El siguiente:

REGLAMENTO PARCIAL DE LA LEY DE DIVERSIDAD BIOLOGICA SOBRE SEGURIDAD
DE LA BIOTECNOLOGIA EN ACTIVIDADES CON ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
(OVM), SUS DERIVADOS Y PRODUCTOS QUE LOS CONTENGAN

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Este Reglamento tiene por objeto regular y controlar las actividades que se
realicen con Organismos Vivos Modificados (OVM), sus derivados y productos que los
contengan, con la finalidad de prevenir y minimizar sus efectos adversos potenciales sobre el
ambiente, la salud y la produccién agropecuaria.

Articulo 2.- Las actividades a las que se refiere este Reglamento son: investigacion,
importacion, exportacion, liberacion al ambiente, manejo confinado, produccién, distribucién,
expendio, movilizacién y almacenamiento de los Organismos Modificados Genéticamente
(OMG), derivados y productos que los contengan.

Articulo 3.- Este Reglamento no se aplica a organismos cuya modificacion genética se
obtenga mediante técnicas convencionales y métodos tradicionales, es decir, que no impliquen
técnicas in vitro de sintesis o modificacion de &cidos nucleicos, incluidos el &cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante, la inyeccion directa de acidos nucleicos en células y
organelos y la fusién de células de especies mas alla de la familia taxonémica, que superen las
barreras fisioldgicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion.

Articulo 4. - A los efectos de este Reglamento se entendera por:

1. Accidente: Toda liberacién involuntaria de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan, durante una
actividad especifica que se realice con los mismos.

2. Acido Desoxirribonucleico (ADN) y Acido Ribonucleico (ARN): Acidos nucleicos
que contienen la informacién que determina los caracteres hereditarios transmisibles a
la descendencia.

3. ADN/ARN recombinante: Moléculas que han sido manipuladas mediante la
modificacion de segmentos de ADN/ARN naturales o sintéticos, los cuales pueden



multiplicarse en una célula viva, ademas de las moléculas de ADN/ARN resultantes de
esta manipulacién.

4. Agente adventicio: Cualquier organismo o material que acompafe a un
organismo y que se encuentra presente en forma casual o accidental.

5. Bioseguridad: Todas las acciones o medidas de seguridad requeridas para
prevenir o minimizar los efectos adversos potenciales sobre el ambiente, la salud y la
produccién agropecuaria, derivados del manejo de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan.

6. Biotecnologia moderna: La aplicacién de:

a.- Técnicas in vitro de sintesis o modificacion de acidos nucleicos, incluidos la técnica
del &cido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acidos
nucleicos en células u organulos o

b.- La fusion de células de especies mas alla de la familia taxondmica, que superan las
barreras fisiol6gicas naturales de la reproduccion o de la recombinaciéon y que no son
técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

9. Confinamiento bioldgico: Es la prevencion de la dispersion de un Organismo
Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que lo contengan debido a su
incapacidad de sobrevivir o de reproducirse en el ambiente.

10. Confinamiento fisico: Es la prevencion de la dispersion de un Organismo
Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que lo contengan, fuera de
las instalaciones (laboratorio, invernadero, umbraculo u otras), que pueda lograrse por
medio de estructuras de aislamiento.

11. Derivado de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG): Un producto
originado a partir de un Organismo Modificado Genéticamente, viable de reproduccién
o de transmitir material genético.

12. Evaluacion de riesgo: Uso de datos cientificos y técnicos, para estimar los
potenciales efectos adversos, su magnitud y probabilidad de ocurrencia, al realizar
actividades con Organismos Modificados Genéticamente (OMG), derivados y productos
que los contengan, con base en el principio de precaucion.

13. Gestidn de riesgos: Implementar medidas apropiadas para minimizar los efectos
adversos identificados y los que puedan presentarse durante el proceso de realizacién
de una actividad determinada, con un Organismo Modificado Genéticamente (OMG),
derivados y productos que los contengan.

14. Importacién de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG): Entrada al pais
de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que lo
contengan.

15. Liberacion: Actividad que consiste en la colocacién intencional en el ambiente de un
Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados o productos que los
contengan o una combinacién de éstos para fines y usos concretos sin la adopcion de
medidas de confinamiento.

16. Manejo confinado: Cualquier actividad con OMG, derivados y productos que los
contengan, aislada por barreras fisicas, o una combinacion de barreras fisicas, o
biolégicas, que limiten de forma efectiva su contacto con el ambiente receptor o sus
efectos sobre el mismo.

17. Material genético: Todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo
que contenga unidades funcionales de la herencia.

18. Monitoreo: Seguimiento y evaluacion de los efectos asociados a las actividades con
OMG, derivados y productos que los contengan que regula este reglamento.

19. Organismo Modificado Genéticamente (OMG): Cualquier organismo vivo que posea
una combinacién nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la
aplicacion de la biotecnologia moderna.



20. Organismo vivo: Cualquier entidad biolégica capaz de reproducirse o de transferir
material genético, incluyéndose los organismos estériles, los virus y los viroides.

21. Producto que contenga un OMG o derivado: material que se obtiene de un proceso
tecnolégico y que contiene un OMG.

22. Riesgo: La probabilidad de que Organismos Modificados Genéticamente (OMG),
derivados y productos que los contengan, causen efectos adversos al ambiente, la
salud, la produccién agropecuaria.

23. Trazabilidad: Determinacién de la proporcién de un OMG, derivado o producto que
lo contenga en su paso por distintos ambiente Posibilidad de seguir a un organismo o
sustancia en su paso.

CAPITULO Il
MARCO INSTITUCIONAL

SECCION PRIMERA
DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Articulo 5.- Las Autoridades Nacionales Competentes para el control y la fiscalizaciéon de
Organismos Modificados Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan, a
los efectos de este Decreto, son: los Ministerios de Ambiente y de los Recursos Naturales,
Agricultura y Tierras, Salud y Desarrollo Social, Produccién y Comercio y Ciencia y Tecnologia,
de acuerdo a sus atribuciones legales, a la actividad y al uso que se pretenda dar al organismo
modificado genéticamente, sus derivados y productos que los contengan.

El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales es el Coordinador y Centro Focal
Nacional en las actividades a las que se refiere este reglamento, sin menoscabo de las
competencias de las demas Autoridades Nacionales aqui referidas.

Articulo 6.- Las Autoridades Nacionales Competentes en ejercicio de sus competencias
deberan:

1. Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a bioseguridad
establecidas en el Convenio sobre la Diversidad Biologica, en el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, en las Decisiones de la Comunidad
Andina, en la Ley de Diversidad Bioldgica, y en este Reglamento.

2. Coordinar el cumplimiento de este Reglamento, conjuntamente con los demas
organismos involucrados en la materia de su competencia.

3. Ejercer el control de las instituciones y empresas, que realicen cualquiera de
las actividades previstas en el articulo 2, a fin de que estas posean y cumplan normas
de bioseguridad internas, de conformidad con lo establecido en la legislacién nacional.

4. Elaborar y dictar mediante resolucion conjunta el manual de procedimiento y
demas documentos técnicos, que permitan el cumplimiento de este Reglamento.

5. Autorizar o denegar las solicitudes para la realizacion de las actividades
previstas en el Articulo 2.

6. Crear un Registro Publico que contenga los expedientes técnicos de las
solicitudes para la realizacién de las actividades previstas en el Articulo 2 y conforme
con el mecanismo de intercambio de informacién del Protocolo de Cartagena sobre
seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad Biolégica.

7. Difundir la informacién disponible sobre Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan.

8. Divulgar la informacion sobre los procedimientos, requisitos y normas aplicadas
para el manejo de los OMG, sus derivados y productos que los contengan.

9. Mantener contacto permanente con los organismos internacionales vinculados
con esta materia, a los efectos de fortalecer el conocimiento para la toma de
decisiones.



SECCION SEGUNDA
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Articulo 7. - Se crea con caracter permanente, la Comisién Nacional de Bioseguridad, (CNBio),
como organismo cientifico-técnico, asesor del Ejecutivo Nacional y de las Autoridades
Nacionales Competentes.

Articulo 9. - La CNBio estara constituida por los siguientes miembros:

1. Un representante del Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, quien la
presidira,

. Un representante del Ministerio de Agricultura y Tierras,

. Un representante del Ministerio de Produccién y Comercio,

. Un representante del Ministerio de Salud y Desarrollo Social,
. Un representante del Ministerio de Ciencia y Tecnologia,

. Un representante del Sector Académico,

. Un representante del Sector Industrial,

. Un representante del Sector de los productores agropecuarios,
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. Un representante del sector de los consumidores,
10. Un representante de las Organizaciones No Gubernamentales.

Los representantes de los organismos y sectores antes mencionados tendran su respectivo
suplente que se incorporaran en caso de ausencia del representante principal.

Articulo 10.- Los organismos y sectores que conforman la CNBio designaran a sus
representantes principales y suplentes y presentaran ante la Secretaria Ejecutiva las
credenciales respectivas.

Articulo 11.- Los miembros de la CNBio ejerceran sus funciones por un periodo de tres (3)
afos, pudiendo ser reelegidos de conformidad con el reglamento interno que dicte la Comision.

Articulo 12.- Los miembros de la CNBio deben ser profesionales en las areas de
Biotecnologia, Bioseguridad, ecologia, agronomia, biologia molecular, genética, tecnologia de
alimentos, bioquimica y ciencias de la salud, con experiencia mayor de cinco (5) afnos.

Articulo 13.- Los miembros de la CNBio deberan inhibirse en el estudio y evaluacién de
proyectos o programas en los que directa o indirectamente tengan interés.

Articulo 14.- Los miembros de la CNBio se reuniran por convocatoria de la Secretaria
Ejecutiva.

Articulo 15.- Las funciones y actividades desarrolladas por los miembros de la CNBio seran ad
honorem y no generardn remuneracién. Cada una de las instituciones representadas podra
otorgar una dieta por la asistencia a estas reuniones y sufragara los gastos correspondientes a
transporte, alimento y alojamiento durante el desarrollo de las mismas.

Articulo 16.- La CNBio tiene las siguientes funciones:
1. Elaborar y aprobar su Reglamento Interno.

2. Recomendar a la Autoridad Nacional Competente, la adopcién de politicas,
medidas y normas relacionadas con OMG, derivados y productos que los contengan.

3. Evaluar las solicitudes para la realizacion de actividades con OMG, derivados y
productos que los contengan y emitir el informe técnico correspondiente.



4. Invitar a especialistas de reconocida trayectoria cientifica y técnica en el area
de la biotecnologia o en cualquier otra area que se considere relevante para cada caso
particular, a objeto de apoyar las actividades de la Comisién.

5. Requerir al solicitante, por intermedio de la Autoridad Nacional Competente, los
recaudos o documentos complementarios, cuando lo considere necesario.

6. Proponer a la Autoridad Nacional Competente acciones dirigidas a estimular el
desarrollo cientifico y técnico en bioseguridad.

7. Dar apoyo cientifico y técnico a los Comités Institucionales de Bioseguridad y a
las instancias competentes encargadas de las acciones relacionadas con accidentes
derivados del uso de OMG, derivados y productos que los contengan, que asi lo
soliciten.

CAPITULO Il
DE LOS MECANISMOS DE CONTROL

SECCION PRIMERA
DE LAS OBLIGACIONES DE LAS EMPRESAS

QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON OMG, DERIVADOS Y PRODUCTOS QUE LOS
CONTENGAN

Articulo 17.- Las instituciones o empresa, que realice las actividades a las que se refiere el
Articulo 2 de este Reglamento, deberan:

1. Registrarse ante la Autoridad Nacional Competente.

2. Establecer y aplicar directrices de bioseguridad relativas a la investigacion o
desarrollo de OMG, derivados y productos que los contengan, acordes a las exigencias
de la Autoridad Nacional Competente.

3. En aquellos casos que la Autoridad Nacional Competente lo considere
necesario, atendiendo al tipo de OMG de que se trate, la institucién o empresa debe
establecer un Comité Institucional de Bioseguridad (CIB), integrado por tres o mas
miembros con la experiencia necesaria, pudiendo incluir expertos externos a la
institucion o empresa. Este Comité debera tener la independencia necesaria para
garantizar un juicio técnico e independiente de las politicas de la organizacion y de los
intereses especificos de investigadores y autoridades.

4. Cuando la instituciobn o empresa trabaje con organismos de alto riesgo,
clasificados en el grupo 2, a que se refiere el articulo 28 de este Decreto, que ameriten
niveles 3 y 4 de confinamiento biologico, segun lo definido por los estandares
internacionales aceptados, debera designar un Oficial de Bioseguridad, quien sera
miembro del CIB y supervisara y evaluard periddicamente dichas instalaciones,
basandose en estandares internacionales aceptados de confinamiento bioldgico.

5. Exigir a los responsables de investigaciones o desarrollo de OMG, derivados y
productos que los contengan, que cumplan con las disposiciones de bioseguridad de
conformidad con las normas que rigen la materia.

6. Informar a la Autoridad Nacional Competente de la constitucién e integracion
del CIB, asi como de la designacion del Oficial de Bioseguridad.

7. Presentar un informe semestral de sus actividades a la Autoridad Nacional
Competente.

8. Notificar a la ANC la ocurrencia de un accidente, dentro de las 24 horas
siguientes al momento de detectar su ocurrencia e implementar la gestién de riesgo
correspondiente.



Articulo 18.- Dos o mas instituciones o empresas que realicen las actividades de investigacion,
desarrollo, liberacién al ambiente, manejo confinado, produccion, podran establecer un CIB
conjunto o designar un Oficial de Bioseguridad conjunto, en los casos en que su tamarfio y
ndmero de investigadores no amerite la creacién de un Comité propio o la designacién de un
Oficial de Bioseguridad propio.

Articulo 19. Ningn miembro de un CIB podra participar en la evaluacién o aprobacién de un
proyecto en que ha tenido o espere tener interés financiero o beneficio de cualquier indole.

Articulo 20. - EI CIB, en nombre de la organizacién u organizaciones bajo su supervision, tiene
bajo su responsable su responsabilidad:

1. Examinar el cumplimiento de las directrices de bioseguridad aplicables para las
actividades que se realicen con OMG, derivados y productos que los contengan.

2. Avalar ante la Autoridad Nacional Competente la solicitud de autorizacion de
actividades con OMG, derivados y productos que los contengan que pretendan realizar.

3. Evaluar las instalaciones, procedimientos y practicas, asi como la preparacion
e idoneidad del personal que trabaje con OMG, derivados y productos que los
contengan.

4. Brindar apoyo a la Autoridad Nacional Competente, a solicitud de esta, en
materia de su competencia.

SECCION SEGUNDA
DE LAS AUTORIZACIONES

Articulo 21.- La persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que
pretenda realizar cualquiera de las actividades a que se refiere el Articulo 2 de este
Reglamento, presentara una solicitud ante la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 22. — El escrito contentivo de la solicitud debera cumplir con los extremos sefialados
en el articulo 49 de la Ley Organica de Procedimientos Administrativos y se acompafiara con
los documentos siguientes:

1. Planilla de solicitud para realizar actividades con OMG, derivados y productos
que los contengan, segln el tipo de actividad a realizar.

2. Documentos que acrediten la capacidad legal del solicitante.

3. Documentos que acrediten la capacidad técnica del responsable de la
actividad.

4. En el caso de personas juridicas, carta de acreditacién institucional para el
responsable de la actividad.

5. Plan de trabajo de la actividad solicitada.

6. Estudios de evaluacion y la propuesta de medidas de gestion de riesgos, segun

el tipo de actividad a realizar.

Toda la informacion proporcionada por el solicitante a efectos de la solicitud tendra caracter de
Declaracion Jurada.

Articulo 23. La Autoridad Nacional Competente revisara la solicitud y los documentos adjuntos
y si esta cumple con todos los requisitos exigidos, dispondra la apertura del expediente
administrativo correspondiente. Si la informacién requerida presentare errores o estuviere
incompleta debera notificarsele al solicitante para que lo subsane en un plazo de 15 dias
habiles, previsto en la Ley Organica de Procedimientos Administrativos

Articulo 24. El interesado debera publicar, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
admision de la solicitud, una sintesis de la misma en dos (2) diarios de circulacion nacional y
consignarlas ante la ANC a fin de incorporarlas en el expediente administrativo.

Articulo 25. Efectuadas las publicaciones a que se refiere el Articulo anterior, cualquier
interesado podra presentar observaciones, técnicamente fundamentadas, a la solicitud para



realizar actividades con OMG, derivados y productos que los contengan, las cuales
consignaran por escrito ante la Autoridad Nacional Competente (ANC) en un plazo no mayor a
quince (15) dias continuos

Articulo 26. La Autoridad Nacional Competente, una vez admitida la solicitud, la sometera a la
consideracién de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNBio), para que ésta efectle la
evaluacién de la informacion proporcionada por el solicitante.

Articulo 27. Efectuada la evaluacién de la informacién suministrada, la CNBio presentard, en
un plazo de treinta (30) dias continuos, un informe técnico a la Autoridad Nacional Competente.
Dicho informe debera contener una exposicion fundamentada de los siguientes aspectos:

1. Los posibles riesgos que pueda tener la realizacion de la actividad.

2. La clasificacion de los riesgos, indicando si el OMG, derivados y productos que
lo contengan pertenece al Grupo 1 o al Grupo 2, definidos en el Capitulo VI.

3. Las condiciones en que se debe desarrollar la actividad y el manejo del
Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que los
contengan.

4, La factibilidad y efectividad de las medidas de gestién del riesgo propuestas por
el solicitante.

5. Los impactos socioeconémicos, que pudieran producir las actividades con el
Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que los
contengan.

Articulo 28. La evaluacién de riesgos se realizara basandose en un examen de la informacién
proporcionada por el solicitante y aquella que recabe la ANC, segun el estado actual del
conocimiento, sobre los siguientes aspectos:

1.- Las caracteristicas de los Organismos Modificados Genéticamente a utilizar, que

debe incluir:

a. El organismo receptor, parental o huésped.

b. El organismo donante y el vector utilizado.

C. Los insertos y los rasgos modificados o caracteres especificos a introducir.
d. El centro de origen o diversidad.

e. El protocolo de transformacion.

f. El monitoreo.

2.- Las actividades propuestas con el Organismo Modificado Genéticamente (OMG),
derivados y productos que los contengan.

3.- El ambiente receptor del Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados y
productos que los contengan, y las interacciones con éste.

4.- Los riesgos identificados.
5.- El plan de Gestién de Riesgos.

Articulo 29. Los Organismos Modificados Genéticamente (OMG), derivados y productos que
los contengan se clasificaran en dos grupos, de acuerdo a la magnitud de los posibles riesgos
derivados de su manejo. Estos grupos son:

Grupo 1: Organismos de Bajo Riesgo, los cuales tendran las siguientes caracteristicas:
a. Organismo receptor o parental
- No patégeno.

- Ausencia de agentes adventicios que acomparfien al organismo receptor o
parental y puedan causar enfermedades a otros organismos.

- Historial documentado y amplio de utilizacion segura o incorporacion de
barreras biolégicas que, sin interferir en el crecimiento éptimo en el reactor o



fermentador, umbraculo, invernadero o campo, permitan una supervivencia y
multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el ambiente, la diversidad biolédgica,
la salud y la produccion agropecuaria.

b. Vector e inserto

- Haber sido caracterizado adecuadamente y desprovisto de secuencias nocivas
conocidas.

- Ser de tamafo limitado en lo posible a las secuencias genéticas necesarias
para realizar la funcién proyectada.

- No incrementar la persistencia del organismo modificado en el ambiente, a
menos que sea un requisito de la funcién proyectada.

- Poseer escasa movilidad.

- No transmitir marcadores de resistencia a microorganismos que el vector o
inserto no los adquieran de forma natural, si dicha adquisicién pudiera exigir el empleo
de farmacos para controlar agentes patégenos.

c¢. Microorganismos Modificados Genéticamente
- No patégenos.

- Que ofrezcan la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el
reactor o fermentador, umbréculo, invernadero o campo, pero con supervivencia y
multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el ambiente.

d. Otros Microorganismos Modificados Genéticamente que podran incluirse en el Grupo 1,
si relinen las condiciones estipuladas en el apartado C anterior son:

- Los microorganismos construidos enteramente a partir de un Unico receptor,
incluidos sus plasmidos y virus enddgenos; o de un Unico recipiente eucariotico,
incluidos sus cloroplastos, mitocondrias y plasmidos, pero con exclusién de los virus.

- Los microorganismos compuestos enteramente por secuencias genéticas de
diferentes especies, que intercambian dichas secuencias mediante procesos
fisiolégicos conocidos.

Grupo 2: Organismos de Alto Riesgo, clasificados asi cuando no retnan todos los
requisitos establecidos para el Grupo 1.

Articulo 30. - La gestion de los riesgos la realizarad el solicitante, por érgano del Comité
Institucional de Bioseguridad, de manera sistematica con el objeto de prevenir los posibles
impactos negativos del OMG, derivados y productos que los contengan, sobre el ambiente, la
salud y la produccion agropecuaria, bajo supervisién e inspeccién de la Autoridad Nacional
Competente, en coordinacion con los Ministerios competentes.

Articulo 31. - Una vez remitido el Informe Técnico de la CNBio a la Autoridad Nacional
Competente, esta dictara el acto administrativo que autoriza o rechaza la solicitud. En caso de
ser aprobada la solicitud se ordenara su publicacion en al Gaceta Oficial o en la prensa
nacional.

Articulo 32. - La Autoridad Nacional Competente dispondra de un lapso de cuatro (4) meses,
incluyendo los plazos sefialados en articulos anteriores, contados a partir de la fecha de la
presentacion de la solicitud, para decidir sobre la aprobacion o rechazo de la misma.

Articulo 33. - El acto administrativo que autoriza o niega la solicitud sera inscrito en el registro
que a dicho efecto llevara la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 34.- De la decision de la Autoridad Nacional Competente, el interesado podra recurrir
mediante los recursos administrativos previstos en la Ley Organica de Procedimientos
Administrativos.

Articulo 35.- El Ejecutivo Nacional, una vez demostrado técnicamente y escuchada la opinién
de la CNBio, podra revocar una autorizacion concedida y el respectivo registro, y retirar del
mercado los OMG, derivados y productos que los contengan que hayan sido liberados, por
razones de bioseguridad y del principio de precaucion.



Articulo 36. Los costos de evaluacion, publicacion, estudios y andlisis necesarios para
procesar la solicitud de autorizacién de las actividades contempladas en este Reglamento,
seran sufragados por los interesados.

SECCION TERCERA
DEL ETIQUETADO

Articulo 37.- Los Organismos Modificados Genéticamente (OMG), derivados y productos que
los contengan deberan ser empacados o envasados e identificados como tales con etiquetas
que informen sobre su naturaleza de manera clara, concisa y con letras de facil lectura,
indelebles y visibles, para las actividades senaladas en el Articulo 2 de este reglamento.

Paragrafo Unico. Cuando sea procedente y, por lo tanto no se utilicen empaques o envases, la
identificacion debera ser colocada directamente sobre los Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan.

CAPITULO VI
DEL TRATAMIENTO CONFIDENCIAL

Articulo 38. - El interesado podra solicitar ante la Autoridad Nacional Competente que se
reconozca un tratamiento confidencial para alguna informacién especifica sobre la tecnologia
del OMG suministrada, con el objeto de resguardar y proteger legitimamente derechos e
intereses comerciales propios. Dicha solicitud debera estar acompanada de la justificacion
correspondiente y de un resumen no confidencial que formara parte del expediente publico.

Articulo 39.- No tendran caracter confidencial las informaciones relativas a la identificacién del
titular y responsable del proyecto, la finalidad y lugar en que se llevara a cabo la actividad, los
sistemas y medidas de emergencia y control, la evaluacién de riesgos y directrices de
bioseguridad para el resguardo del ambiente, la salud y la produccion agropecuaria.

Articulo 40.- La Autoridad Nacional Competente podra reconocer el tratamiento confidencial
solicitado y se abstendra de facilitar informacién a terceros. Los aspectos objeto del tratamiento
confidencial permaneceran en un expediente reservado bajo custodia de la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 41. - La solicitud de confidencialidad sera analizada por la CNBio quien la hara del
conocimiento de la ANC, la cual decidira sobre el particular.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 42. - Los funcionarios de los Ministerios del Ambiente y de los Recursos Naturales, de
Agricultura y Tierras, de Produccién y Comercio, de Salud y Desarrollo Social, y de Ciencia y
Tecnologia, dentro del ambito de sus competencias, realizaran las visitas, inspecciones y
comprobaciones a las personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con
OMG, derivados y productos que los contengan, para verificar el cumplimiento de las
autorizaciones y disposiciones de este Reglamento y deméas normativas sobre la materia.

En estas inspecciones, si el caso lo amerita, las autoridades competentes podran estar
acompafnadas por expertos miembros de la CNBio y demas técnicos y cientificos publicos o
privados que sean requeridos.

Articulo 43. - Las infracciones o el incumplimiento de este Reglamento seran sancionadas de
conformidad con lo previsto en la Ley Organica del Ambiente, Ley Organica de Salud, Ley
sobre Defensas Sanitarias Vegetal y Animal, Ley Penal del Ambiente, Ley de Diversidad
Biolégica, y demas normativa nacional aplicable a la materia.

Articulo 44. Las personas naturales o juridicas que estuvieren desarrollando actividades
reguladas en este Reglamento, deberan hacer la participacion respectiva a la Autoridad



Nacional Competente dentro un plazo maximo de quince (15) dias a contar desde la
publicacién de este Decreto. Asimismo, deberan adecuarse a sus disposiciones en el término
de ciento veinte (120) dias consecutivos.

En todo caso, la Autoridad Nacional Competente, dentro de los lapsos antes mencionados y
previa justificacion, podra tomar las medidas de precauciéon que sean necesarias para evitar
posibles dafos al ambiente, a la salud y a la produccién agropecuaria.

Articulo 45. La CNBio, dentro de los noventa (90) dias habiles desde la entrada en vigencia de
este Reglamento, elaborara y aprobara su Reglamento Interno.

Articulo 46. - Los Ministros de Ambiente y de los Recursos Naturales, de Agricultura y Tierras,
de Produccion y Comercio, de Salud y Desarrollo Social, y de Ciencia y Tecnologia, quedan
encargados de la ejecucion de este Reglamento.

Dado en Caracas a los dias del mes de de dos mil cuatro. Aios 1942 de la
Independencia y 1452 de la Federacion.



