Proyecto
Reglamento Parcial de la Ley de Diversidad Biolégica, sobre el Registro,
Control y Fiscalizacion de Organismos Modificados Genéticamente (OMG),
Derivados y Productos que los Contengan

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1.-

Este Reglamento tiene por objeto regular las actividades con Organismos
Modificados Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan,
con la finalidad de prevenir riesgos sobre el ambiente, la diversidad bioldgica, la
salud, la produccion agropecuaria y otros.

Articulo 2.-

Las actividades que regula este Reglamento son las de investigacion
importacion, exportacion, liberacion al ambiente, manejo confinado, produccién,
distribucion, 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 0 modificacion de acidos nucleicos,
incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante, la inyeccion directa
de acidos nucleicos en células y organelos y la fusidn de células de especies
mas alla de la familia taxonémica, que superen las barreras fisiolégicas naturales
de la reproduccion o de la recombinacion.

Articulo 4. —
A los efectos de este Reglamento se entendera por:

1. Accidente: Toda liberacion 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 informacion 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 manipulacion.
4. Agente adventicio: Cualquier organismo o material que acompafie a un
organismo y que se encuentra presente en forma casual o accidental.
5. Bioseguridad: Todas las acciones o medidas de seguridad requeridas
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para prevenir riesgos sobre el ambiente, la diversidad bioldgica, la salud,
la produccidn agropecuaria y otros; derivados del manejo de un
Organismo Modificado Genéticamente (OMG) por aplicacion de la
biotecnologia moderna, derivados y productos que los contengan.
6. Biotecnologia moderna: La aplicacion de:

a.- Técnicas in vitro de sintesis o modificacion de acidos
nucleicos, incluidos la técnica del acido 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
taxondémica, que superan las barreras fisioldégicas naturales
de la reproduccion o de la recombinacién y que no son
técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

7. Confinamiento bioldgico: Mecanismos de indole biolégicos para evitar
la dispersion de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG),
derivados y productos que lo contengan.
8. Confinamiento fisico: Mecanismos de indole fisicos para evitar la
dispersion de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG), derivados
y productos que lo contengan.
9. Derivado de un Organismo Modificado Genéticamente (OMG): Un
producto originado a partir de un Organismo Modificado Genéticamente.
10. Diversidad Bioldgica: Es la variabilidad entre los organismos vivos de
todo origen, incluidos los ecosistemas terrestres, marinos y otros
ecosistemas acuaticos y los complejos ecoldgicos de los que forman
parte; incluye la diversidad dentro de especies, entre especies y
ecosistemas.

11. Ecosistema: Es un complejo dinamico de comunidades vegetales,
animales y de microorganismos y su medio no viviente que interactuan
como una unidad funcional.
12. Evaluacion de riesgo: Uso de datos cientificos y técnicos, para estimar
los posibles efectos, su magnitud y probabilidad de ocurrencia, al realizar
actividades con Organismos Modificados Genéticamente (OMG),
derivados y productos que los contengan, basados en el principio de
precaucion.

13. Gestidon de riesgos: Implementar medidas apropiadas para minimizar
los riesgos identificados y los que puedan presentarse durante el proceso
de realizacion de una actividad determinada, con un Organismo
Modificado Genéticamente (OMG), derivados y productos que los
contengan.

14. Liberacion: Introduccién al ambiente de un Organismo Modificado
Genéticamente (OMG), derivados o productos que los contengan o una
combinacion de éstos.
15. Manejo confinado: Cualquier actividad con OMG, derivados y
productos que los contengan, aislada por barreras fisicas, o una
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combinacion de barreras fisicas, quimicas o bioldgicas, que limiten de
forma efectiva su contacto con el medio potencialmente receptor o sus
efectos sobre dicho medio.
16. Material genético: Todo material de origen vegetal, animal, microbiano
o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia.
17. Monitoreo: Seguimiento de un OMG, derivados y productos que los
contengan en su paso por distintos ambientes o medios, con el fin de
determinar su grado de permanencia en estos.
18. 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.
19. Organismo vivo: Cualquier entidad biolégica capaz de reproducirse o
de transferir material genético, incluyéndose los organismos estériles, los
virus y los viroides.
20. Producto que contenga un OMG o derivado: material que se obtiene
de un proceso tecnolégico y que contiene un OMG vivo o no.
21. Riesgo: La probabilidad de que Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan, causen
efectos adversos al ambiente, la diversidad biologica, la salud, la
produccion agropecuaria y otros.

Capitulo Il
Marco Institucional
De La Autoridad Nacional Competente

Articulo 5.-

El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, por 6rgano de la Oficina
Nacional de Diversidad Biologica, es la Autoridad Nacional Competente para el
control y la fiscalizacién de Organismos Modificados Genéticamente (OMG),
derivados y productos que los contengan.

Articulo 6.- La Autoridad Nacional Competente debera:

1. Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a bioseguridad
establecidas en el Convenio sobre Diversidad Bioldgica, en el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, 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. Llevar el registro y ejercer el control y la fiscalizacion de las
instituciones y empresas, que realizan cualesquiera 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 legislacion
nacional.
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4. Elaborar manuales de procedimiento y demas documentos técnicos,
que permitan el cumplimiento de este Reglamento, en coordinacion con
los demas organismos que tengan competencia en la materia.

5. Convocar a la Comision Nacional de Bioseguridad (CNBio) y supervisar
su funcionamiento.

6. Autorizar o denegar las solicitudes para la realizacion de las actividades
previstas en el Articulo 2.

7. Organizar un Registro Publico que contenga los expedientes técnicos
de las solicitudes para la realizacidén de las actividades previstas en el
Articulo 2.

8. Difundir informacion sobre el manejo de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan.

9. Disponer y divulgar la informacién sobre los procedimientos, requisitos
y normas aplicadas para el manejo de los OMG, sus derivados y
productos que los contengan.

10. Interrelacionar con las Autoridades Competentes de los demas
paises, en materia de bioseguridad, para conocer respecto a las politicas
y resultados de las actividades realizadas con Organismos Modificados
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan, asi
como los posibles accidentes que hubiesen ocurrido en el desarrollo de
las actividades vinculadas a la autorizacion.

11. Crear el registro de los Comités Institucionales de Bioseguridad y
supervisar su funcionamiento.

12. Mantener contacto con los organismos internacionales vinculados con
esta materia.

13. [Fomentar la participacion en eventos, talleres y cursos en el area de
bioseguridad y aplicacion de la biotecnologia moderna, conforme a los
programas que apruebe la ANC.]

Articulo 7 .-

El control y la fiscalizacion de las actividades previstas en este Reglamento le
correspondera al Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, en
coordinacion con los demas organismos involucrados, en el ambito de sus

competencias.

Capitulo Il
De La Comision Nacional de Bioseguridad

Articulo 8. —

Se crea con caracter permanente, la Comision Nacional de Bioseguridad
(CNBio), como organismo cientifico-técnico, asesor de la Autoridad Nacional

Competente.

Articulo 9. —
La CNBio estara constituida por los siguientes miembros:
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1. Un representante del Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales, quien la presidira,
2. Un representante del Ministerio de Agricultura y Tierras,
(chequear decreto 1634)
. Un representante del Ministerio de Produccion 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,

. Un representante del sector de los consumidores,
10. Un representante de las Organizaciones No Gubernamentales.
Los representantes de los sectores antes mencionados tendran su
respectivo suplente que se incorporaran en caso de ausencia del
representante principal.
La CNBio tendra una Secretaria Técnica que sera ejercida por la
ANC, por 6rgano de la persona que designe al efecto.

CoNOOOAW

Articulo 10.-

Las instituciones publicas y privadas que conforman la CNBio designaran a su
representante y presentaran ante la Autoridad Nacional Competente, la
credencial y la de su respectivo suplente.

Articulo 11.-

Los miembros de la CNBio ejerceran sus funciones por un periodo de tres (3)
afnos, pudiendo ser reelegidos en sus dos terceras (2/3) partes por un periodo
igual, todo de conformidad con el reglamento interno que dicte la Comisidn.

Articulo 12.-
Los miembros de la CNBio deben ser profesionales con experiencia en areas
cientificas o técnicas relacionadas con el ambiente, la salud o la produccion
agropecuaria.

Articulo 13.-

Los miembros de la CNBio deberan inhibirse y abstenerse de votar en el estudio
y evaluacion de proyectos o programas que los beneficien directamente o
indirectamente.

Articulo 14 -
Los miembros de la CNBio se reuniran por convocatoria de la Secretaria
Técnica.

Articulo 15.-
Las funciones y actividades desarrolladas por los miembros de la CNBio seran
ad honorem y no generaran remuneracion.

Cada una de las instituciones representadas podra otorgar una dieta por la
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asistencia a estas reuniones y sufragara los gastos correspondientes al pago de
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. Asesorar a la Autoridad Nacional Competente y demas
instituciones relacionadas con la bioseguridad.

3. Recomendar a la Autoridad Nacional Competente, la adopcion
de politicas, medidas y normas relacionadas con OMG, derivados y
productos que los contengan.

4. Evaluar las solicitudes para la realizacién de actividades con
OMG, derivados y productos que los contengan y emitir el informe
técnico correspondiente.

5. 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 Comision.

6. Requerir al solicitante, por intermedio de la Autoridad Nacional
Competente, los recaudos o documentos complementarios, cuando
lo considere necesario.

7. Hacer recomendaciones y proposiciones, dirigidas a estimular el
desarrollo cientifico y técnico en bioseguridad.

8. 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 IV
De las Obligaciones de las Instituciones o Empresas y sus los Comités
Institucionales de Bioseguridad

Articulo 17 .-
Toda institucidon o empresa, que realice las actividades a las que se refiere el
Articulo 2 de este Reglamento, debera:

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.

3. Establecer un Comité Institucional de Bioseguridad (CIB),
integrado por tres 0 mas miembros expertos en la materia. Estos
deberan registrarse ante ANC.
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4. En los casos en que la institucidén o empresa trabaje con
organismos de alto riesgo, clasificados en el grupo 2 definido en el
capitulo V, que ameriten niveles 3 y 4 de contencidn bioldgica,
segun lo definido por los estandares internacionales aceptados,
debera designar un Oficial de Bioseguridad, quien sera miembro
del CIB y supervisara y evaluara periédicamente dichas
instalaciones, basandose en estandares internacionales aceptados
de contencion bioldgica.

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 la organizacion, del pais y del
CIB.

6. Asegurar que los miembros del CIB reciban una capacitacion
adecuada para el desempefio de sus funciones.

7. Informar a la Autoridad Nacional Competente de la constitucion e
integracion del CIB, asi como de la designacion del Oficial de
Bioseguridad.

8. Presentar un informe semestral de sus actividades a la Autoridad
Nacional Competente.

9. Notificar de inmediato a la ANC la ocurrencia de un accidente e
implantar el correspondiente plan de contingencia.

Articulo 18.-

Dos o mas instituciones o empresas que realicen las actividades contenidas en
el Articulo 2, podran establecer un CIB conjunto o designar un Oficial de
Bioseguridad conjunto, en los casos en que su tamafo y numero de
investigadores no amerite la creacion de un Comité propio o la designacion de
un Oficial de Bioseguridad propio.

Articulo 19.-
El CIB, en nombre de la institucibn o empresa bajo su supervision, es
responsable de:

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. Notificar por escrito a la Autoridad Nacional Competente sobre
las actividades que se realicen con OMG, derivados y productos
que los contengan.

3. Avalar la solicitud de autorizacion de actividades con OMG,
derivados y productos que los contengan que realicen, a la
Autoridad Nacional Competente.

4. Evaluar las instalaciones, procedimientos y practicas, asi como
la preparacion e idoneidad del personal que trabaje con OMG,
derivados y productos que los contengan.
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5. Brindar apoyo a la Autoridad Nacional Competente, a solicitud
de esta, en materia de su competencia.

Capitulo V
De Las Autorizaciones

Articulo 20.-
La persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que
pretenda realizar cualesquiera de las actividades previstas en el Articulo 2 de
este Reglamento, presentara una solicitud ante la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 21. —
Conjuntamente con la solicitud, se presentaran los documentos siguientes:

1. Planilla de solicitud para realizar actividades con OMG,
derivados y productos que los contengan, segun el tipo de
actividad a realizar.

2. Documentos que acrediten la capacidad legal y personeria
juridica del solicitante.

3. Documentos que acrediten la capacidad técnica del responsable
del proyecto (Curriculum Vitae u otros).

4. En el caso de personas juridicas, carta de acreditacion
institucional para el responsable de la actividad o del proyecto.

5. Plan de trabajo de la actividad solicitada.

6. El proyecto, estudios de evaluacién y la propuesta de medidas
de gestion de riesgos, segun el tipo de actividad a realizar.

Paragrafo Unico: Toda la informacion proporcionada por el solicitante a efectos
de la solicitud tendra caracter de Declaracion Jurada.

Articulo 22.
La Autoridad Nacional Competente revisara la solicitud y todos los documentos
adjuntos y dispondra la apertura del expediente administrativo correspondiente.

Articulo 23.

La Autoridad Nacional Competente, una vez admitida la solicitud, la sometera a
la consideracion de la Comisidn Nacional de Bioseguridad (CNBio), para que
ésta efectue la evaluacion de la informacion proporcionada por el solicitante.

Articulo 24.

El interesado debera publicar, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
admisién de la solicitud, una sintesis de la misma en dos (2) medios de
comunicacion escritos y de circulacion nacional, copias de las cuales se
anexaran en el expediente administrativo.

Articulo 25.
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Efectuadas las publicaciones a que se refiere el Articulo anterior, cualquier
interesado podra presentar observaciones con base técnica 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).

Articulo 26.

Efectuada la evaluacion de la informacion suministrada, la CNBio presentara, 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 realizacién de la
actividad.

2. La clasificacion de los riesgos, indicando si el OMG 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 gestion del riesgo
propuestas por el solicitante.

5. Los impactos socioecondmicos tanto positivos como negativos,
que pudieran producir las actividades con el Organismo Modificado
Genéticamente (OMG), derivados y productos que los contengan.

Articulo 27.

La evaluacion de riesgos se realizara basandose en un examen de la
informacion 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
este.

4.- Los riesgos identificados.

5.- El plan de Gestion de Riesgos.
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Articulo 28.

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 patdgeno.

- Ausencia de agentes adventicios que
acompanen 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 6ptimo en el reactor o
fermentador, umbraculo, invernadero o
campo, permitan una supervivencia y
multiplicacion limitadas, sin efectos
negativos para el ambiente, la
diversidad bioldgica, la salud y la
produccion agropecuaria.

b. Vector e inserto

- Haber sido caracterizado
adecuadamente y desprovisto de
secuencias nocivas conocidas.

- Ser de tamafio limitado en lo posible a
las secuencias genéticas necesarias
para realizar la funcion 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 adquisicion
pudiera exigir el empleo de farmacos
para controlar agentes patégenos.
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c. Microorganismos Modificados Genéticamente

- No patogenos.

- Que ofrezcan la misma seguridad que
el organismo receptor o parental en el
reactor o fermentador, umbraculo,
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 reunen las condiciones estipuladas en el
apartado C anterior son:

- Los microorganismos construidos
enteramente a partir de un unico
receptor, incluidos sus plasmidos y virus
endogenos; o de un unico recipiente
eucariodtico, incluidos sus cloroplastos,
mitocondrias y plasmidos, pero con
exclusion de los virus.

- Los microorganismos compuestos
enteramente por secuencias genéticas
de diferentes especies, que
intercambian dichas secuencias
mediante procesos fisioldgicos
conocidos.

Grupo 2: Organismos de Alto Riesgo, clasificados asi cuando no reunan
todos los requisitos establecidos para el Grupo 1.

Articulo 29.

La gestion de los riesgos la realizara el solicitante, por 6rgano del Comité
Institucional de Bioseguridad, de manera sistematica con el objeto de prevenir el
posible impacto negativo del OMG, derivados y productos que los contengan,
sobre el ambiente, la diversidad biologica, la salud y la produccion agropecuaria,
bajo supervision e inspeccion de la Autoridad Nacional Competente, en
coordinacion con los Ministerios competentes.

Articulo 30.

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.
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Articulo 31.

La Autoridad Nacional Competente dispondra de un lapso de cuatro (4) meses,
contados a partir de la fecha de la presentacion de la solicitud, para decidir sobre
la aprobacion o rechazo de la misma.

Articulo 32.
El acto administrativo que autoriza o niega la solicitud sera inscrito en un registro
que a dicho efecto llevara la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 33.

En contra de la decision de la Autoridad Nacional Competente, el interesado
podra intentar los recursos administrativos previstos en la Ley Organica de
Procedimientos Administrativos.

Articulo 34.

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 sefaladas 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.

Articulo 35.

Los costos de evaluacién, publicacion, estudios y analisis necesarios para
procesar la solicitud de autorizacion de las actividades contempladas en este
Reglamento, seran sufragados por los interesados.

Capitulo VI
Del Tratamiento Confidencial

Articulo 36. —

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 37.

No tendran caracter confidencial las informaciones relativas a la identificacion 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
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riesgos y directrices de bioseguridad para el resguardo del ambiente, la
diversidad bioldgica, la salud y la produccién agropecuaria.

Articulo 38.

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 39.
La solicitud de confidencialidad sera analizada por la CNBio quien la hara del
conocimiento de ANC, la cual decidira sobre el particular.

Articulo 40.

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 el principio de precaucion.

Capitulo VI
Disposiciones Transitorias y Finales

Articulo 41. —

Los funcionarios de los Ministerios del Ambiente y de los Recursos Naturales, de
Agricultura y Tierras, de Produccion y Comercio, de Salud y Desarrollo Social, y
de Ciencia y Tecnologia, dentro del ambito de sus competencia, 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 demas normativas sobre la materia.
En estas inspecciones, si el caso lo amerita, las autoridades competentes
podran estar acompafadas por expertos miembros de la CNBio y demas
técnicos y cientificos publicos o privados que sean requeridos.

Articulo 42. —

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 normativas nacionales aplicables a la
materia.

Articulo 43.

Las personas naturales o juridicas que estuvieren desarrollando actividades
reguladas en este Reglamento, deberan hacer la participacién respectiva a la
Autoridad Nacional Competente dentro un plazo maximo de 15 dias a contar
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desde la publicacion 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 precaucién que
sean necesarias para evitar posibles dafios al ambiente, a la diversidad
bioldgica, a la salud y a la produccion agropecuaria.

Articulo 44.
La CNBio, dentro de los noventa (90) dias habiles desde la entrada en vigencia
de este Reglamento, elaborara y aprobara su Reglamento Interno.

Articulo 45. —

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 del dos mil dos. Afos 191° de la
Independencia y 142° de la Federacion.

L.S.

Hugo Rafael Chavez Frias
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