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Bolivia: Reglamento sobre bioseguridad, 21 de junio de 1997

Titulo |
Disposiciones generales

Capitulo |
Obijeto, fines y ambito

Articulo 1°.- El presente Decreto Supremo tiene por objeto reglamentar el inciso g)
del Articulo 80 y los numerales 3) y 4) del Articulo 19 del Convenio sobre Diversidad
Bioldgica, ratificado medianteey N°1580de 25 de Julio de 1994.

Articulo 2°.- La finalidad del presente Reglamento es minimizar los riesgos y
prevenir los impactos ambientales negativos que las actividades referidas en el
Articulo siguiente podrian ocasionar, a la salud humana, el medio ambiente, y la
diversidad biolégica.

Articulo 3°.- El presente Reglamento se aplicara a actividades de introduccion,
investigacion, manipulacion, produccion, utilizacion, transporte, almacenamiento,
conservacion, comercializacion, uso y liberacibn de organismos genéticamente
modificados (OGMs) obtenidos a través de técnicas de ingenieria genética, sus
derivados y/o los organismos que los contengan.

Articulo 4°.- El presente Reglamento no se aplica a organismos cuya modificacién
genética se obtenga a través de técnicas convencionales y métodos tradicionales,
siempre y cuando no impliguen la manipulacion de moléculas de &cido
desoxirribonucleico (DNA) recombinante o la utilizacion de OGMs como organismos
receptores o parentales.

Capitulo Il
Definiciones

Articulo 5°.- A los efectos del presente Reglamento se entendera por:

1. Acido Desoxirrbonucleico (ADN)y Acido Ribonucleico (ARN): Material
genético que contiene informaciones determinantes de los caracteres hereditarios
transmisibles a la descendencia.

2. Almacenamiento : Acumular OGM con algun fin

3. Accidente : Cualquier incidente que implique una liberacion significativa o
involuntaria de OGMs durante una actividad especifica que se realice con €l y
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Capitulo Il Definiciones

gue pueda suponer un peligro, de efecto inmediato o retardado, y riesgos para la
salud humana, el medio ambiente, y la diversidad biolégica.

. Bioseguridad: Todas las acciones o medidas de seguridad requeridas para

minimizar los riesgos derivados del manejo de un OGM, y la utilizacion de la
tecnologia del DNA recombinante (ingenieria genética) y otras técnicas moleculares
modernas .

. Biotecnologia: Toda aplicacion tecnoldgica que utilice sistemas biolégicos y

organismos Vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de productos o
procesos para usos especificos.

. Confinamiento: Prevencion de la dispersion de organismos fuera de las

instalaciones, que pueden lograrse por medio de confinamiento fisico (aplicacion de
practicas de trabajo adecuadas, uso de equipo apropiado y buen disefio de las
instalaciones) y/o el confinamiento biolégico (empleo de organismos que tienen una
capacidad reducida de sobrevivir o de reproducirse en el medio natural).

. Diversidad Biolégica: La variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente,

incluidos, los ecosistemas terrestres, marinos y otros ecosistemas acuaticos, y los
complejos ecoldgicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de
cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.

. Evaluacion de riesgos: Estimacion de dafios posibles y probabilidad de

ocurrencia, en actividades con OGMs.

. Gestidn de riesgos: Implementaciéon de medidas apropiadas para minimizar los

riesgos identificados y los que se puedan presentar durante el proceso de realizacion
de una actividad determinada con el OGM.

Ingenieria genética: Proceso mediante el cual, se transfiere el gen de un
organismo a otro a través de la manipulaciéon de la informacién genética (genes).
Inserto: Acido nucleico (ADN o ARN).

Introduccion de OGM: La introduccion de un OGMs al pais por parte de
personas naturales o juridicas, publicas o privadas, con fines de manejo.
Liberacion intencional o deliberada: Liberacion deliberada en el medio ambiente
de un OGM o una combinacién de OGMs sin que se hayan tomado medidas de
contencion o aislamiento, tales como barreras fisicas y/o quimicas y/o biolégicas
utilizadas para limitar su contacto con la poblacién en general, la diversidad biolégica
y el medio ambiente.

Manejo de OGM: Accibn que implica actividades de investigacion,
manipulacién, produccidn ,utilizacion, transporte, almacenamiento, conservacion,
comercializacién, uso y liberacion de un OGM.

Organismo: Cualquier entidad biolégica capaz de reproducirse o de transferir
material genético, incluyéndose dentro de este concepto a las entidades
microbioldgicas, sean o no celulares.

Organismo genéticamente modificado (OGM: Cualquier organismo cuyo
material genético ha sido modificado por cualquier técnica de ingenieria genética. 17.
Organismo Huésped: Organismo en el que el material genético se altera mediante la

http://www.lexivox.org



Bolivia: Reglamento sobre bioseguridad, 21 de junio de 1997

modificacién de parte de su propio material y/o la insercién de material genético
ajeno.

17. Organismos parentales: Organismos de los que se deriva un organismo con
rasgos nuevos.

18. Utilizacién confinada: Cualquier operacion que implique actividades con
organismos controlados por barreras fisicas, 0 una combinacion de barreras fisicas y/o
quimicas y/o biolégicas, que limiten su contacto con el entorno potencialmente
receptor (que incluye los seres humanos) o sus efectos en él.

19. Usuario: Cualquier persona, natural o institucién publica o privada, encargada
del desarrollo, produccion, puesta a prueba, comercializacién y distribucion de
organismos genéticamente modificados. 21. Vector: Organismo u objeto utilizado
para transferir material genético de un organismo donante a un organismo receptor.

Titulo Il
Marco institucional

Capitulo |
Autoridad Nacional Competente

Articulo 6°.- El Ministerio de Desarrollo Sostenible y Medio Ambiente, a través de la
Secretaria Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente, de conformidad a lo
establecido en ldey N° 1493 de Ministerios del Poder Ejecutivo, Elecreto
Supremo N?23660 Reglamentario de la Ley de Ministerios del Poder Ejecutivo, la
Ley N°1333del Medio Ambiente y eDecreto Supremo N?4176Reglamentos a la

Ley del Medio Ambiente, es la Autoridad Competente a nivel Nacional.

Articulo 7°.- EI Ministro de Desarrollo Sostenible y Medio Ambiente, a través del
Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente, tiene las siguientes
funciones:

a) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a bioseguridad establecidas
en la Convencion sobre la Diversidad Biologica, el presente Reglamento y otras
disposiciones, nacionales o internacionales complementarias.

b) Formular, e implementar politicas nacionales referentes a bioseguridad, en
coordinacion con las instancias sectoriales involucradas.

c) Crear y mantener un Registro Publico de las personas naturales y juridicas
publicas o privadas, que realicen actividades con OGMs.

d) Crear y mantener un registro de los OGMs, sus derivados, y los productos que lo
contengan, cuya introduccion al pais con el objeto de realizar cualesquiera de las
actividades estipuladas en el Articulo 3, hubiese sido autorizada y/o rechazada.

e) Delegar funciones de control y vigilancia sobre actividades con OGMs a
instituciones técnicas publicas y/o privadas, manteniendo la responsabilidad y
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Capitulo Il Del Comite Nacional de Bioseguridad

direccion de tal supervision.

f) Promover el desarrollo de la capacidad de coordinacion de las instituciones
sectoriales involucradas a fin de garantizar el cabal cumplimiento del presente
Reglamento.

g) Verificar si las instituciones que realizan cualesquiera de las actividades
previstas en el Articulo 2 cuentan con normas de bioseguridad internas para el efecto.
h) Elaborar normas complementarias al presente Reglamento.

h) Convocar al Comité Nacional de Bioseguridad y responsabilizarse de su
funcionamiento.

i) Otorgar o denegar la autorizacién para la realizacion de actividades con OGMs
en el territorio nacional. k) Llevar y mantener los expedientes técnicos de las
solicitudes para la realizacién de actividades con OGMs.

j) Difundir informacion sobre los riegos y beneficios derivados del manejo de
OGMs, a través de sus instancias de promocién, difusion y educacion pertinentes.

k) Promover la elaboracion de un Codigo de Etica de Biotecnologia.

l) Controlar el cumplimiento de las medidas de gestién de riesgo propuestas por el
solicitante, para la realizacion de la actividad autorizada.

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

Capitulo Il
Del Comite Nacional de Bioseguridad

Articulo 8°.- Créase el Comité Nacional de Bioseguridad, como organismo
encargado de brindar asesoramiento y apoyo técnico a la Autoridad Nacional
Competente sobre actividades relativas a bioseguridad.

Articulo 9°.- EI Comité Nacional de Bioseguridad estara constituido por los
siguientes miembros:

a) Dos representantes de la Secretaria Nacional de Recursos Naturales y Medio
Ambiente.

b) Un representante de la Secretaria Nacional de Relaciones Econdmicas
Internacionales.

c) Dos representantes de la Secretaria Nacional de Agricultura y Ganaderia.

d) Un representante de la Secretaria Nacional de Industria y Comercio.

e) Un representante de la Secretaria Nacional de Salud.

f) Dos representantes del Sistema Universitario.
De acuerdo a la Solicitud a evaluar, el Comité Nacional de Bioseguridad invitara
como minimo a cuatro especialistas de reconocida trayectoria cientifica y técnica
con ejercicio en el area de biotecnologia, siendo los mismos de las areas de salud
humana, animal, vegetal y medio ambiente. Podra también invitar a
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representantes de instituciones cientificas de investigacion, instituciones
empresariales del area de biotecnologia, organizaciones no gubernamentales
legalmente constituidas que realicen actividades relacionadas con el medio ambiente,
la salud, la agricultura, la diversidad bioldgica y otras afines.

Articulo 10°.- La Autoridad Nacional Competente designard a uno de los
representantes de la Secretaria Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente
para ejercer la Presidencia del Comité Nacional de Bioseguridad desempefiando las
funciones que se determinen en el Reglamento Interno del mismo.

Articulo 11°.- Para fines del presente Reglamento, los miembros del Comité
Nacional de Bioseguridad, deben ser profesionales de alta calificacion con
experiencia en las areas de competencia de las instituciones que representan, lo que
sera respaldado por los curricula respectivos.

Articulo 12°.- Los miembros del Comité Nacional de Bioseguridad se reuniran a
convocatoria de la Autoridad Nacional Competente para realizar a evaluacion técnica
de las Solicitudes.

Articulo 13°.- EI Comité Nacional de Bioseguridad tiene las siguientes funciones y
atribuciones:

a) Elaborar, aprobar y actualizar su Reglamento Interno.

b) Asesorar a la Autoridad Nacional Competente en temas relacionados con el
manejo de OGMs y bioseguridad.

c) Efectuar el estudio y evaluacion técnica de las Solicitudes para la realizacién de
actividades con OGMs y emitir el Informe Técnico correspondiente.

d) Proponer a la Autoridad Nacional Competente normas complementarias al
presente Reglamento.

e) Relacionarse con instituciones publicas y privadas que realicen actividades
relacionadas con ingenieria genética y bioseguridad a nivel nacional e
internacional, y establecer con ellas mecanismos de intercambio de informacion
sobre temas relativos a la evaluacion de los riesgos, gestion de los riesgos y las
aprobaciones otorgadas para la comercializacién de OGMs, sus derivados o los
productos que los contengan.

Articulo 14°.- Los miembros del Comité Nacional de Bioseguridad, en su condicion

de asesores de la Autoridad Nacional Competente, son responsables por la veracidad
y cabalidad de la informacion incluida en los informes, dictimenes y cualquier otro
documento que elaboren y suscriban en cumplimiento de sus funciones de acuerdo
con lo establecido en la legislacion nacional.
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Titulo Il Evaluacion, categorizacion y gestion de los riesgos

Titulo Il
Evaluacion, categorizacion y gestion de los riesgos

Capitulo |
Evaluacion de los riesgos

Articulo 15°.- La evaluacion de los riesgos se realizara con el objeto de determinar:

1. Los posibles efectos negativos para la salud humana, el medio ambiente y la
diversidad biolégica derivados de la actividad que se realice con el OGM.

2. La factibilidad de la gestion de los riesgos en base a las medidas de gestidon
propuestas por el solicitante.

3. La clasificacion del OGM segun los grupos establecidos en el presente
Reglamento.

Articulo 16°.- La evaluacion de los riesgos se realizara en base a un examen
profundo de la informacion proporcionada por el solicitante sobre los siguientes
paradmetros:

1. Las caracteristicas del OGM:
a) El organismo receptor/parental o huésped
b) ElI organismo donante y el vector utilizado c) El inserto y el rasgo
codificado d) El centro de origen.

2. La utilizacion a que se destina, es decir la aplicacion especifica de la utilizacién
confinada o la liberacion intencional, o la incorporacion al mercado, con
inclusién de la escala prevista y los procedimientos de gestidn y tratamiento de
desechos, entre otros.

3. El medio ambiente receptor potencial.

Articulo 17°.- La informacién requerida para efectuar la evaluacion de riesgos de
manera adecuada incluira los elementos contenidos en el Formulario de Solicitud del
Anexo | del presente Reglamento asi como los documentos adjuntos proporcionados
por el solicitante y otra informacién adicional que pudiese ser requerida.

Capitulo Il
Clasificacion de los riesgos

Articulo 18°.- Para la determinacion de los posibles riesgos derivados del manejo de

los organismos genéticamente modificados, éstos se clasificaran en uno de los
siguientes grupos segun los criterios establecidos a continuacion:

Grupo 1: Un OGM seré clasificado en este grupo y considerado de bajo riesgo segun
los siguientes criterios:

6 http://www.lexivox.org



Bolivia: Reglamento sobre bioseguridad, 21 de junio de 1997

a) No hay probabilidad de que el organismo receptor o parental provoque
enfermedades a los seres humanos, animales o plantas;

b) la naturaleza del vector y del inserto es tal que no dota al OGM un genotipo que
es probable que cause enfermedades a los seres humanos, animales o plantas, o
gue es probable que tenga efectos adversos para el medio ambiente.

c) No es probable que el OGM cause enfermedades a los seres humanos, animales
o plantas y es poco probable que tenga efectos adversos para el medio ambiente.
Grupo 2: Un OGM sera clasificado en este grupo y considerado de alto riesgo
cuando no reuna los requisitos establecidos en el Grupo 1, es decir que tanto el
organismo receptor o parental, la naturaleza del vector y del inserto asi como el
OGM o uno de ellos causen enfermedades a los humanos, animales y plantas y
tengan efectos adversos para el medio ambiente.

Capitulo Il
Gestion de los riesgos

Articulo 19°.- La gestién de los riesgos se realizara con el objetivo de reducir y
controlar el impacto negativo del OGM sobre la salud humana, el medio ambiente y
la diversidad biolégica durante la realizacion de una actividad especifica con el
mismo; por lo que la misma se llevara a cabo por parte del solicitante de manera
sistematica durante todo el proceso de realizacién de la actividad con el OGM.

Articulo 20°.- Previa evaluacion de riesgos realizada por el Comité Nacional de
Bioseguridad segun la actividad solicitada y en funcién a la clasificacion del OGM y

de acuerdo a lo establecido en el presente Reglamento, el solicitante establecera las
medidas de gestion de riesgos correspondientes, asi como los mecanismos a través de
los cuales aplicara las mismas.

Titulo IV
Autorizacion para la realizacion de actividades con OGM

Capitulo |
Informacion y consentimiento fundamentado previos a la introduccion
de OGMs

Articulo 21°.- La persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera
que pretenda introducir OGMs al territorio nacional para la realizacibn de
cualesquiera de las actividades previstas en el ARTICULO 3 del presente
Reglamento, debera presentar su Solicitud ante la Secretaria Nacional de Recursos
Naturales y Medio Ambiente.

BO-RE-DS24676B 7



Capitulo Il Procedimiento

Articulo 22°.- El Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente
remitird la Solicitud en el dia a la Direccion de Evaluacion de Impacto Ambiental,
para que ésta en coordinacion con la Direccién Nacional de Conservacion de la
Biodiversidad, y otro organismo sectorial involucrado, efectien la evaluacion béasica
de la informacién proporcionada por el solicitante identificando los riesgos para la
salud humana, el medio ambiente y la diversidad bioldgica, con el objeto de:

a) Rechazar la introduccién del OGM al territorio nacional.
b) Admitir la realizacion de la evaluacion de riesgos de la solicitud para la
autorizacion o rechazo de la introduccion del OGM al territorio nacional.

Articulo 23°.- Efectuada la evaluacion basica de la informacion proporcionada por el

solicitante, el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente, en el
termino de diez dias habiles comunicara al solicitante mediante Resolucion
Secretarial en el caso del inciso a) del Articulo precedente, y mediante Resolucion
Administrativa en caso del inciso b) del Articulo precedente.

La Resolucion Secretarial mediante la cual se rechaza la introduccion de OGMs al
territorio nacional sera inscrita en el Registro Publico que a dicho efecto llevara la
Autoridad Nacional Competente.

Capitulo I
Procedimiento

Articulo 24°.- La persona natural o juridica, publica o privada, nacional o extranjera
que pretenda realizar cualesquiera de las actividades previstas en el ARTICULO 3 del
presente Reglamento, presentara, personalmente o mediante representante legal, su
Solicitud ante el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente.

Articulo 25°.- Adjuntos a la Solicitud, se presentaran los documentos siguientes:

1. Formulario de Solicitud.

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

3. Documentos que acrediten la capacidad técnica del responsable del proyecto. 4.
Carta de Acreditacion institucional para el responsable del proyecto, en el caso
de personas juridicas.

4. Resolucion administrativa que autorice la realizacidon de la evaluacién de riesgos
de la solicitud en caso de introduccion del OGM al territorio nacional para la
realizacion de cualesquiera actividades establecidas en el Articulo 2 del presente
reglamento.

5. Copia del Proyecto para la realizacion de la actividad solicitada.

Toda la informacién proporcionada por el solicitante a efectos de la Solicitud
tendra caracter de Declaracion Jurada. Articulo 26° El Secretario Nacional de
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Recursos Naturales y Medio Ambiente a través de la Subsecretaria de Medio
Ambiente, revisara la Solicitud y todos los documentos adjuntos. La Solicitud
completa, sera admitida en el plazo de cinco dias habiles y se dispondré la apertura
del expediente técnico correspondiente. Si la Solicitud estuviese incompleta sera
devuelta al solicitante para que se subsane lo extrafiado u observado.

Articulo 27°.- En el término de cinco dias habiles siguientes a la admision de la
Solicitud, el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente convocara
al Comité Nacional de Bioseguridad y remitira el expediente técnico a conocimiento
del mismo para su consideracion y evaluacion técnica correspondiente.
Simultdneamente el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente
publicard una sintesis de la Solicitud en dos medios de comunicacion escrito de
circulacién nacional siendo uno de ellos de caracter técnico especializado, a objeto de
que las personas o instituciones que pudiesen proporcionar informacién respecto al
OGM con el que se pretende realizar alguna de las actividades previstas en el
ARTICULO 3, pueda hacer llegar la misma a conocimiento del Comité Nacional de
Bioseguridad.

Articulo 28°.- ElI Comité Nacional de Bioseguridad efectuard el estudio de la
solicitud y los documentos adjuntos asi como la evaluacion de riesgos en la forma
prevista en el Titulo Il del presente Reglamento, en el termino de 90 dias calendario,
pudiendo prorrogarse por una sola vez a requerimiento del Comité Nacional de
Bioseguridad, dependiendo del OGM que se trate, la actividad solicitada o el tipo de
evaluacion que se requiera.

Articulo 29°.- Efectuada la evaluacion de la Solicitud, el Comité Nacional de

Bioseguridad elevar4d un Informe Técnico al Secretario Nacional de Recursos
Naturales y Medio Ambiente. Dicho informe debera contener una exposicion
fundamentada de los siguientes aspectos:

1. Los posibles riesgos que pueda tener la liberacibn del OGM para la salud
humana, el medio ambiente y la diversidad biol6gica.

2. La clasificacion de los riesgos, indicando si el OGM pertenece al Grupo 1 o

Grupo 2.

Las condiciones en que se liberara el OGM, es decir, si son las adecuadas o no.

La factibilidad de las medidas de gestion del riesgo propuestas por el solicitante.

Los posibles beneficios econdmicos que pudieran producir las actividades con el

OGM.

6. Finalmente, en base a los aspectos mencionados anteriormente el Comité
Nacional de Bioseguridad recomendara a la Autoridad Nacional Competente, se
autorice o deniegue la realizacion de la actividad solicitada, y propondra
condiciones adicionales bajo las cuales se realizara la actividad.

a ks w
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Capitulo Il Tratamiento confidencial

Articulo 30°.- Dentro del término de 20 dias habiles a partir de la remision del
Informe Técnico a conocimiento del Secretario Nacional de Recursos Naturales y
Medio Ambiente, éste mediante Resolucion Secretarial autorizard o denegara la
Solicitud y dispondra su publicacion en un medio de comunicacion escrito de difusién
nacional.

Articulo 31°.- Si la Solicitud es denegada, el solicitante podrd impugnar la
Resolucion emitida por el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio
Ambiente en la forma prevista en la legislacion nacional.

Articulo 32°.- La Resolucion Secretarial que autoriza o rechaza la solicitud sera
inscrita en el Registro Publico que a dicho efecto llevara la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 33°.- La Autoridad Nacional Competente a efectos de otorgar las
autorizaciones para las actividades reguladas en el presente Decreto Supremo exigira
al solicitante el pago del importe correspondiente a gastos de publicacién, evaluacion,
estudios y analisis necesarios para conceder dicha autorizacion.

Capitulo Il
Tratamiento confidencial

Articulo 34°.- El solicitante podra solicitar a la Autoridad Nacional Competente se
reconozca un tratamiento confidencial para determinada informacién que le hubiese
proporcionado con motivo de solicitar la autorizacion para la realizacion de
actividades con el OGM lo cual pudiera ser materia de un uso comercial desleal por
parte de personas ajenas al procedimiento establecido en el presente Reglamento.
Dicha solicitud debera estar acompafada de la justificacién correspondiente y de un
resumen no confidencial que formara parte del expediente publico.

Articulo 35°.- No tendran caracter confidencial las informacion relativa 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, y a la
evaluacion de riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

Articulo 36°.- El Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente
podra reconocer el tratamiento confidencial solicitado y se abstendra de facilitar
informacién a terceros, salvo cuando su conocimiento publico sea necesario para
proteger el medio ambiente, la diversidad bioldgica y la salud humana.

Los aspectos objeto del tratamiento confidencial permanecerdn en un expediente
reservado bajo custodia de la Autoridad Nacional Competente, y no podran ser
divulgados salvo orden judicial en contrario.
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Titulo V
Infracciones y sanciones

Articulo 37°.- A efectos del presente Reglamento se consideran infracciones las
siguientes:

1. Modificacién de las condiciones establecidas en la Resolucién Secretarial que
autoriza la realizacion de la actividad solicitada, sin el consentimiento de la
Autoridad Nacional Competente.

2. Incumplimiento de las condiciones establecidas en la Resolucion Secretarial para

la realizacion de la actividad solicitada.

Realizacion de actividades con OGM sin contar con la debida autorizacion.

4. Incumplimiento de las medidas de supervision, control y gestion de riesgo
propuestas por el solicitante para la realizacion de la actividad autorizada.

5. No informacion a la Autoridad Nacional Competente sobre accidentes
provocados por la realizacibn de la actividad autorizada y que hubiese
ocasionado dafios a la salud, el medio ambiente o la diversidad biologica.

6. Cualquier otra accion u omision efectuadas por el solicitante, funcionarios
publicos o terceros, que contravengan las disposiciones establecidas en el
presente Reglamento.

w

Articulo 38°.- A efectos de determinar la sancion para cualesquiera accion u omision
efectuada por el solicitante, funcionarios publicos o terceros, que contravengan las
disposiciones establecidas en el presente Reglamento, el Secretario Nacional de
Recursos Naturales y Medio Ambiente considerard conjunta o separadamente los
siguientes aspectos:

1. La gravedad de la infraccion.

2. Si la infraccion ocasiona dafios a la salud humana, el medio ambiente y la
diversidad biolégica.

3. La naturaleza de la infraccion.

Articulo 39°.- Las infracciones al presente Reglamento daran lugar a las siguientes
sanciones:

1. Suspension de las actividades con OGM, dependiendo de la gravedad de la
infraccion, la Autoridad Nacional Competente dispondra la suspension temporal
o definitiva de las actividades con OGM y otorgara al infractor un plazo
determinado para que pueda enmendar la misma.

2. Multas, independientemente de la sancion precedente, la Autoridad Nacional
Competente impondra una multa equivalente a 60 dias multa. 3. Revocatoria de
autorizacion. Siendo evidente la intencionalidad de la infraccion y en caso de
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Titulo VI Disposiciones finales

gue la misma ocasione dafios graves e irreversibles a la salud humana, la
biodiversidad o el medio ambiente, la Autoridad Nacional Competente dispondra la
revocatoria de la autorizacidén para la realizacion de la actividad autorizada y la
inhabilitacion al infractor para efectuar nuevas solicitudes.

Articulo 40°.- A efectos del numeral 2. Del Articulo precedente se considera dia
multa el equivalente a un dia de salario minimo.

Articulo 41°.- Las sanciones referidas en el ARTICULO 39, seran impuestas por el
Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente, excepto si dichas
conductas configuran delito, en cuyo caso deberan remitirse obrados a la autoridad
llamada por ley para la imposicién de las sanciones penales correspondientes.

Articulo 42°.- Sin perjuicio de lo establecido en el ARTICULO 39, y siempre que se
hubiesen ocasionado dafos a la diversidad biologica, el medio ambiente o la salud de
la poblacién, el Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente
dispondra la substanciacion de un proceso de investigacion a objeto de determinar la
gravedad del dafio ocasionado, el grado de responsabilidad de los infractores y la
indemnizacién al Estado Boliviano por el dafio ocasionado, salvando los derechos de
terceros perjudicados, quienes podran reclamar sus derechos con arreglo a la
legislacién nacional vigente.

Titulo VI
Disposiciones finales

Articulo final 1°.- La manipulacion genética de células germinales y/o sométicas
humanas y embriones humanos como material biolégico disponible para la
produccion de OGMs sera objeto de reglamentacién especializada, siendo la
elaboraciéon de la misma obligacién de los organismos competentes en el Area de
Salud.

Articulo final 2°.- Las instituciones que se encuentren realizando actividades con
OGMs en el territorio nacional a la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, deberan elaborar sus normas técnicas de bioseguridad internas, las que
seran validadas por la Autoridad Nacional Competente previo Informe Técnico del
Comité Nacional de Bioseguridad en el término de 90 dias calendarios a partir de la
aprobacion del presente Reglamento.

Articulo final 3°.- Quienes a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
realicen cualesquiera de las actividades previstas en el Articulo 3, deben regularizar
su situacion ante la Autoridad Nacional Competente de conformidad al Titulo 1V del
presente Reglamento, en el término de 60 dias habiles.
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Articulo final 4°.- EI Comité Nacional de Bioseguridad hasta transcurridos los 60
dias habiles desde la aprobacion del presente Reglamento elaborara y aprobara su
Reglamento Interno. A dicho efecto las instituciones gubernamentales acreditaran a
sus representantes al Comité en el término 15 dias habiles.

Articulo final 5°.- Cuando se realicen actividades con semillas transgénicas, la
Direccién Nacional de Semillas de la Secretaria Nacional de Agricultura y Ganaderia,
deberd exigir la debida autorizacion mencionada en el Titulo IV del presente
Reglamento, para proceder con el cumplimiento de los registros, requisitos y
procedimientos establecidos.

Articulo final 6°.- Cuando se pretenda importar OGMs de origen vegetal y/o animal,
la Secretaria Nacional de Agricultura y Ganaderia a través de sus o6rganos
correspondientes, exigira como requisito para la extension del Certificado de Sanidad
Vegetal y/o Animal, la Resolucién Secretarial a la que hace referencia el Articulo 30
del presente Reglamento.

Articulo final 7°.- Todas las instituciones que realicen actividades con OGMs en el
territorio nacional deberan inscribirse en el Registro Publico que a dicho efecto
implementard la Autoridad Nacional Competente en el término de 15 dias habiles.

Articulo final 8°.- A efectos del inciso d) del Articulo 7 del presente Reglamento la
Autoridad Nacional Competente implementard, en el término de 15 dias héabiles, un
Registro Publico de los OGMs, sus derivados, y los productos que lo contengan, cuya
introduccién al pais con el objeto de realizar cualesquiera de las actividades
estipuladas en el Articulo 3, hubiese sido autorizada y/o rechazada.

Articulo final 9°.- Para efecto de lo dispuesto por el Articulo 33, la Autoridad
Nacional Competente gestionard la apertura de una Cuenta Fiscal Especial en el
término de 30 dias habiles de aprobado el presente Reglamento.

Reglamento Anexo a@becreto Supremo N?4676 promulgado a los veintian dias del
mes de junio de mil novecientos noventa y siete afios.

Fdo. GONZALO SANCHEZ DE LOZADA, Antonio Aranibar Quiroga, Victor Hugo
Canelas Zannier, Alfonso Erwin Kreidler Guillaux, José Guillermo Justiniano
Sandoval, MINISTRO DE LA PRESIDENCIA Y SUPLENTE DE DESARROLLO
SOSTENIBLE Y MEDIO AMBIENTE, René Blattmann Bauer, Fernando Candia
Castillo, Franklin Anaya Vasquez, Jorge Espafia Smith, MINISTRO SUPLENTE DE
TRABAJO, Mauricio Antezana Villegas, Alfonso Revollo Thenier, Jaime Villalobos
Sanjinés.
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Anexo | Formulario de solicitud para la realizacion de actividades con organismos genéticamente modificados en Bolivia

Anexo |
Formulario de solicitud para la realizacion de actividades con
organismos genéticamente modificados en Bolivia

1. INFORMACION GENERAL
1.1 Identificacion
Nombre del SOlICItaNte.........cvveieiee e
Nacionalidad............cooeeeiiiiiiir e
Documento de identidad..............coovveiiiviiiiiiii s
Personeria JUMdIiCa........coceveeeeeeeeie e
DIFECCION.....cce it
Teléfono............... (- ) G Correo Elect.....................
Nombre del responsable técnico de la actividad solicitada........................
Nacionalidad............cooeeiiiiiiiiir e
Documento de identidad..............cooevviiiiiiiiiiiii s
Personeria JUMdIiCa........ccveveeeeeeeeee e
DIFECCION......cc i
Teléfono............... FaX....ooooooevnnnne Correo Elect.....................
1.2 Tipo de actividad solicitada (marque con una cruz):
() Prueba de campo a gran escala
() Prueba de campo a pequeiia escala
() Produccién

() Investigacion

14 http://www.lexivox.org



Bolivia: Reglamento sobre bioseguridad, 21 de junio de 1997

() Transporte

() Almacenamiento

() Comercializacién

() Otro

1.3 Tipo de solicitud ante la Autoridad Nacional Competente:
() Nueva

() Renovacién

() Ampliacién o modificacién de la solicitud anterior vigente

2. INFORMACION SOBRE EL PROYECTO
El proyecto debe contener informacion sobre los aspectos siguientes:
1. Titulo
2. Descripcion del proyecto
3. Justificacion, Objetivos

4. Area de aplicacion del proyecto indicando la localidad, canton, provincia,
departamento (coordenadas de referencia latitud y longitud)

5. Tipo de actividad(s) que se realizara con el OGM
6. Cronograma indicativo de actividades

7. Materiales y Métodos

8. Resultados esperados

9. Presupuesto o inversion total

10. Literatura Técnica

11. Otros

BO-RE-DS24676B 15



3. EN CASO DE INTRODUCCION DE UN OGM AL PAIS ESPECIFICAR:

3. EN CASO DE INTRODUCCION DE UN OGM AL PAIS ESPECIFICAR:

3.1 Nombre del OGM que se pretende introducir

NOMBRE NOMBRE NOMBRE OTRA
CIENTIFICO COMUN COMERCIAL DESIGNACION

Organismo
donante

Organismo
receptor

Vector o
agentes
vectores

OGM o
producto

3.2 Medio de transporte en el que se introducird el OGM (marque con una cruz)
() Material desarrollado localmente

() Correo oficial

() Por mano o equipaje

() Otro

3.3 Cantidad de OGM a ser introducido

3.4 Tipo de OGM a ser introducido (animal, vegetal 0 microorganismo)
3.5 Propasito de la introduccion

3.6 Programa de introducciones propuestas (cronograma)

Fecha de introduccion del OGM al pais

Fechas de traslados dentro del pais

3.7 Pais, lugar e institucion de origen del OGM
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3.8 Puerto de arribo, destino dentro del pais y/o localidad en que se efectuara la
actividad solicitada.

3.9 Descripcién de cualquier material biolégico (por ejemplo, medio de cultivo) o
material hospedante que acomparie al OGM.

4. PERSONA O GRUPO DE TRABAJO A CARGO DE LA ACTIVIDAD
SOLICITADA

Nombre Grado Académico Especialidad Direccion

Nota: Ademas de la informacion solicitada en este punto, se adjuntara al presente
Formulario los curriculas respectivos que acredite la capacidad técnica de cada una de
las personas.

5. INFORMACION REQUERIDA PARA EFECTUAR LA EVALUACION DE
RIESGOS

5.1 INFORMACION RELATIVA AL ORGANISMO CON RASGOS NUEVOS

A) Caracteristicas del organismo del que se deriva el OGM (organismo
receptor/parental/huesped):

1.- Nombre e identidad del organismo

2.- Patogenicidad

3.- Toxicidad

4.- Alergenicidad

5.- Habitat natural y origen geogréfico del organismo

6.- Distribucién y funcién en el medio ambiente

7.- Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir en el medio ambiente

8.- Mecanismos que utiliza el organismo para multiplicarse y difundirse en el medio
ambiente
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5. INFORMACION REQUERIDA PARA EFECTUAR LA EVALUACION DE RIESGOS

9.- Medios de transferencia de material genético a otros organismos

B) Caracteristicas del organismo o de los organismos desde los que se obtienen los
acidos nucleicos (el donante) :

1.- Patogenicidad

2.- Toxicidad

3.- Alergenicidad

C) Caracteristicas del vector :

1.- Identidad

2.- Origen y héabitat natural

3.- Caracteristicas de seguridad pertinentes

4.- Frecuencia de movilizacion o la capacidad para transferirse a otros organismos

5.- Factores que podrian influir en la capacidad del vector para establecerse en otros
huéspedes

D) Caracteristicas del &cido nucleico insertado (el inserto) :

1.- Funciones codificadas por el acido nucleico insertado, con inclusion de cualquier
vector residual

2.- Expresion del 4cido nucleico insertado
3.- Actividad del producto o los productos del gen
E) Caracteristicas del organismo con rasgos nuevos :

1.- Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad, para los seres humanos y otros
organismos

2.- Capacidad de supervivencia en el medio ambiente
3.- Capacidad de persistencia en el medio ambiente

4.- Capacidad de competitividad y difusion en el medio ambiente
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5.- Otras interacciones pertinentes

6.- Capacidad para transferir material genético y rutas de difusion potencial
7.- Métodos para detectar el organismo en el medio ambiente

8.- Métodos para detectar la transferencia del acido nucleico donado

9.- Funciones que podrian afectar a su area de extension ecoldgica

10.- Caracterizacién del producto o los productos del gen o los genes insertados
11.- Caracterizacion de la estabilidad de la modificacion

5.2 INFORMACION REALTIVA A LA UTILIZACION PREVISTA

A) En caso de utilizacion confinada del OGM especifique:

1.- Namero o volumen del (los) OGMs que se utilizaran

2.- Escala de la operacion

3.- Medidas de confinamiento propuestas, incluida la verificacion de su
funcionamiento

4.- Capacitacion y supervision del personal que realizard el trabajo

5.- Planes de control de los desechos

6.- Planes para la proteccién de la salud del personal que realizara el trabajo

7.- Planes para el control y seguimiento de accidentes y acontecimientos imprevistos
8.- Informacidn pertinente procedentes de utilizaciones previas

B) En caso de liberaciones deliberadas del OGM especifique:

1.- Proposito y escala de la liberacion

2.- Descripcion y ubicacion geogréficas de la liberacion

3.- Proximidad a zonas residenciales y a actividades humanas

4.- Método y frecuencia de la liberacion
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6. EN CASO DE QUE LA ACTIVIDAD SOLICITADA SEA LA COMERCIALIZACION DE UN OGM O DEL PRODUCTO QUE LO CONTENGA SE ESPECIFICARA LA SIGUIENTE INFORMACION

5.- Capacitacion y supervision del personal que realizara el trabajo
6.- Posibilidad de movimientos transfronterizos

7.- Momento y duracion de la liberacion

8.- Condiciones ambientales previstas durante la liberacién

9.- Medidas propuestas de gestion del riesgo, incluida la verificacion de su
funcionamiento

10.- Tratamiento posterior del lugar y planes relativos al control de desechos
11.- Planes para el control de los accidentes y acontecimientos imprevistos/desastres
12.- Informacion pertinente procedente de cualesquiera liberaciones anteriores

5.3 INFORMACION RELATIVA A LAS CARACTERISTICAS DEL MEDIO
AMBIENTE RECEPTOR POTENCIAL

1.- Emplazamiento geografico del lugar

2.- Identidad y cualquier caracteristica especial del medio ambiente receptor que lo
expone al dafio.

3.- Proximidad del lugar a seres humanos y biota importante.

4.- Flora, fauna o ecosistemas que podrian verse afectados por la liberacién, con
inclusiébn de especies fundamentales, raras en peligro o endémicas, especies
potencialmente competitivas y organismos no destinatarios.

5.- Potencial de cualquier organismo que se encuentre en el medio ambiente receptor
potencial para recibir genes del organismo liberado.

6. EN CASO DE QUE LA ACTIVIDAD SOLICITADA SEA LA
COMERCIALIZACION DE UN OGM O DEL PRODUCTO QUE LO
CONTENGA SE ESPECIFICARA LA SIGUIENTE INFORMACION

6.1 Nombre del producto y nombres de los OGMs que contenga

6.2 Nombre del fabricante o distribuidor
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6.3 Especificidad del producto

6.4 Condiciones exactas de uso, incluyendo el tipo de medio ambiente y/o zonas
geograficas donde sera comercializado

6.5 Tipo de uso previsto :

() Industria

() Agricultura

() Consumo por la poblacién en general

() Otras actividades especializadas

6.6 Medidas a adoptarse en caso de liberacion no intencionada o de uso indebido
6.7 Instrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento y manipulacion
6.8 Envase propuesto

6.9 Etiquetado propuesto

6.10 En caso de existir Derechos de Propiedad Intelectual sobre el OGM especifique :
a) Nombre de la patente

b) No de registro

c) Titular

d) Fecha de concesién

e) Fecha de solicitud

7. INFORMACION CONFIDENCIAL

En caso de existir informacion confidencial hacer un detalle de la misma y adjuntar al
presente formulario

8. DECLARACION JURADA

Para fines consiguientes juro la veracidad de la informacion proporcionada en el
presente formulario
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7. INFORMACION CONFIDENCIAL

NOmMbre CompletO.. ...

Documento de identificacion.........coo.e v eeee e
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Nota importante

Lexivox ofrece esta publicacion de normas como una ayuda para facilitar su
identificacion en la busqueda conceptual via WEB.

El presente documento, de ninguna manera puede ser utilizado como una referencia
legal, ya que dicha atribucién corresponde @daeta Oficial de Bolivia

Lexivox procura mantener el texto original de la norma; sin embargo, si encuentra
modificaciones o alteraciones con respecto al texto original, sirvase comunicarnos
para corregirlas y lograr una mayor perfeccion en nuestras publicaciones.

Toda sugerencia para mejorar el contenido de la norma, en cuanto a fidelidad con el
original, etiquetas, metainformacion, graficos o prestaciones del sistema, estamos
interesados en conocerlas e implementarla.

La progresiva mejora en la calidad de Lexivox, es un asunto de la comunidad. Los
resultados, son de uso y beneficio de la comunidad.

LexiVox es unSistema Web de Informaci@esarrollado utilizando herramientas y
aplicaciones desoftware libre, por DevenetSRL en el Estado Plurinacional de
Bolivia.
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