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ADUANAS
Administracién Aduanera de Honduras Ho NDURAS
DISPOSICION ADMINISTRATIVA
No. ADUANAS-DNOA-184-2022
PARA: OBLIGADOS (AS) TRIBUTARIOS (AS)
ADMINISTRADORES (AS) DE ADUANAS
DEMAS USUARIOS (AS)
TODA LA REPUBLICA
DE: LIC. LINDA ALMENDA
DIRECTORA NACIONA OPERACION
ASUNTO: RESOLUCION INSTANCIA MINISTERIAL-
/
FECHA: 21 DE OCTUBRE DEL 2022

Para su aplicacion y control, hago de su conocimiento que el Subsecretario de
Integracion Econdmica y Comercio Exterior de la Secretaria de Estado en el Despacho
de Desarrollo Econémico, remitié el Oficio No. 1026-DGIEPC-SDE-2022, de fecha 18
de octubre del 2022, mediante el cual hacen de conocimiento la Resolucion Instancia
Ministerial-UA No. 105-2022, de fecha 19 de agosto del 2022, mediante la cual se
modifica por sustitucion total, el Reglamento Técnico, RT 65.06.01.18, de Bioseguridad
de Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario y se deroga la totalidad de la
Resolucién de Instancia Ministerial-UA No. 60-2019, del 15 de marzo del 2019. La
referida resolucién entrara en vigor el 19 de febrero del 2023.

Se adjunta:
e Oficio No. 1026-DGIEPC-SDE-2022
e Resolucion Instancia Ministerial-UA No. 105-2022

Dejar sin valor y efecto a partir de la fecha la casilla 11 de la CIRCULAR No. DARA-
SAT-148-2019, de fecha 08 de abril del 2019.

Es responsabilidad de los (as) Administradores (as) de la Aduana hacer del
conocimiento la presente instruccion a todo el personal bajo su cargo, involucrado en
el despacho aduanero, dejando constancia mediante firma, caso contrario se le
deduciran las responsabilidades que conforme a la ley correspondan.

Atentamente.

C: Archivo
LRA nam

@aduanashonduras 'i , www.aduanas.gob.hn Centro Civico Gubernamental, Torre 1, Piso 3, 13, 14 y 15, Boulevard
Juan Pablo I, Tegucigalpa, M.D.C.,Honduras,C.A.

Bd info@aduanas.gob.hn
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Oficio No, 1026-DGIEPC-SDE-2022

Tegucigalpa, MDC.,, 18 de octubre de 2022

Abogado

FAUSTO MANUEL CALIX MARQUEZ
Director Ejecutivo de la

Administracién Aduanera de Honduras

Su Despacho

Sefior Director Ejecutivo:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, en el marco del “Proceso de Integracion Profunda hacia el
Libre Trdnsito de Mercancias y Personas Naturales entre las Republicas de Guatemala, Honduras y
El Salvador” con el objeto de hacer de su conocimiento sobre la Resolucién abajo descrita:

Resolucion Instancia Ministerial-UA No. 105-2022, la cual manifiesta:

1. Modificar por sustitucién total, el Reglamento Técnico, RT 65.06.01.18, de Bioseguridad de

Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario.
2. Derogar la totalidad de Ia Resolucién de Instancia Ministerial-UA No. 60-2019, del 15 de

marzo de 2019,

La Resolucién entrard en vigor el 19 de febrero de 2023 y serd publicada por los Estados Parte.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para expresarle las muestras de mi mas alta
consideracion,

Subsecretarig.de Intpgraciton Ecgnomica y Comercio Exterior
e

CC: * v
Ing. PEDRO BARQUERQ - Secretario de Estado et Despacho de Desacrollo Heondrhico.

Lic. CESAR AN1T ONIO BiAZ-Director de AdminiSiuion y Negacigeion de “Tratados yiEnsargado de la Direccion Genernl de Imegracion Fconomica y Poiitica Comersial
lap, MARIANA RIOS- Subdireeiora Fjeentivadeda Administracion Aduanerz de Hondutas

Licda. LINDA ALMENDAREZ - Jefe del Défirtaments de Pofitica Aduanera, Administdacion Aduanera de Honduras,
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RESOLUCION INSTANCIA MINISTERIAL-UA No. 105-2022

LA INSTANCIA MINISTERIAL DE LA UNION ADUANERA
ENTRE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR, LA REPUBLICA DE GUATEMALA Y
LA REPUBLICA DE HONDURAS

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo 6 del Protocolo al Tratado General de Integracidn Econdmica
Centroamericana (Protecolo de Guatemala), fa integracién econémica centroamericana avanzara de
acuerdo con la voluntad de los Estados Parte, y todos o algunos miembros podran avanzar con mayor
celeridad hacia la unién econdmica;

Que el Protocolo Mabilitante para ef Proceso de Integracion Profunda hacia el Libre Transito de
Mercancias y de Personas Naturales entre las RepUblicas de Guatemala v Honduras {Protocolo
Habilitante), &l cual se ha adherido la Repblica de El Salvador, establece el marco jurfdico que
permite a los Estados Parte alcanzar de manera gradual y progresiva, una unidn aduanera entre sus
territorios, asi como el libre trénsite de personas naturales entre sus territorios, en congruencia con
los instrumentos juridicos de la integracion econdmica centroamericana;

Que en los términos de! Ordinal Cuarto del Protocolo Habilitante, le corresponde a la Instancia
Ministerial de la Unién Aduanera definir y adoptar las politicas, directrices e instrumentos jurfdicos
fundamentales de la Unidn Aduanera, en los términos, mutotis mutandis, del articuio 55 del
Protacolo de Guatemala, adoptando los actos administrados que sean necesarios;

Que de acuerdo con los artlcuics 7 y 26 de Protocolo de Guatemala, los Estados Parte han convenido
en establecer un proceso de armenizacidn regional de la normativa técnica;

Que de conformidad con la Resofucidn de la Instancia Ministerial-UA No, 60-2019, de fecha 15 de
marzo de 2019, las Republicas de Guaternala v Honduras adoptaron el Reglamento Técnico, RT
65.06.01:18, De Bioseguridad de Organismaos Vives Modificados para Uso Agropecuario;

Que el Reglamento Técnico, RT 65.06.01:18, de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados para
Uso Agropecuario, fue notificado al Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, concediendo un
ptazo prudencial para que los Miembros de dicha Organizacidn presentaran ohservaciones, las cuales
fueron analizadas v atendidas en lo pertinente, de conformidad con lo establecido en el Acuerdo
sobre Obstdculos Técnicos al Comercio;

Gue la Repdblica de El Salvador se adhirié al Protocolo Habilitante para el Proceso de Integracidn
Profunda hacia el Libre Trdnsite de Mercancias y de Personas Naturales entre las Republicas de
Guatemala y Honduras (Protocolo Habilitante), el cual surtié efectos legales v se encuentra vigente
para dicho pafs, tras el depdsito del instrumento de adhesién correspondiente ante la Secretaria
General del Sistema de [a Integracién Centroamericana {5G-SICA), el dieciséis de agosto de dos mil

dieciocho;
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Que de conformidad con el Acuerdo de Instancia Ministerial 06-2021, suscrito ef 16 de diciembre de
2021, y su adends, que contiene |la Hoja de Ruta para fa implemantacion operativa en El Salvador del
Proceso de Integracion Profunda; los Estados Parte revisardn los actos administrativos necesarios

para la plena incorporacion de £l Salvador;

Que la Reptiblica de £l Salvador ha tomado la decision de adoptar ¢l Reglamento Técnico, RT
65.06.01,18, De Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados para Uso Agropecuario y los Estados
Parte han acordado actualizarlo para incorporar a las autoridades competentes del pais mencicnado
dentro de dicha norma,

POR TANTO:

Con fundamento en los Ordinales Primero, Tercero y Cuarto del Protocolo Habilitante; v, mutatis
mutandis, los artfculos 7, 26, 46 y 55 del Protocolo de Guatemala,

RESUELVE:

1. Modificar, por sustitucién total, el Reglamento Técnico, RT 65.06.01:18, De Bioseguridad de
Organismos Vives Modificados para Uso Agropecugrio, aprobado mediante la Resolucidn de la
Instancia Ministerial-UA No. 60-2019, del 15 de marzo de 2019, en ia forma en que aparece en gl
Anexo de |a presente Resolucién y que forma parte integral de la misma,

2. Derogar la totalidad de la Resolucidn de la Instancia Ministerial-UA No. 60-2019, del 15 de marzo
de 2019,

3. Lapresente Resalucion entrard en vigor el 19 de febraro de 2023 v serd publicada por los Estaclos
Parte.

Centroamérica, 19 de agosto de 2022
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ANEXO DE LA RESOLUCION INSTANCIA MINISTERIAL-UA No. 105-2022

REGLAMENTO RT 65.06.01:18
TECNKICO

REGLAMENTO TECNICO DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS
VIVOS MODIFICADGS PARA USO AGROPECUARIO

CORRESPONDENCIA: Iste Reglamenio Técnico se desarrofla con base en el
cumplimiento del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre Diversidad Bioldgica.

ICS 65.020.01 RT 65.06.01:18
05.020.99

Reglamento Técnico, editado por:
e Ministerio de Eeonomia, MINECO.
Ministerio de Agriculiura, Ganaderia y Alimentacion, MAGA.
Consejo Nacional de Arcas Protegidas, CONAP,
Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria, SENASA,
Secretaria de Desarrollo Econdmico, SDE.
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, MAG
Ministerio de Economia, MINEC
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REGLAMENTO TECNICO RT 65:06.01:18

INFORME

Este documento fue aprobado como REGLAMENTQ ’I"I?ECN"I(.’.IO, RT 65.06.01:18, DE
BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS PARA USO
AGROPECUARIO, por el Subgrupo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, subgrupo
de Orgamismos Vivos Modificados ~ORGANIEMOS VIVOS MODIFICADOS DE
USG AGROPECUARIO-. La oficializacion de esle Reglamento Téenico, conlleva la
aprobacion por la Instancia Ministerial.
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1. OBIETO

Bl presente Reglamento Téenico tiene por objeto confribuir a regular el intercambio
comercial y uso seguro de los organismos vives modificados para uso agropecuario
entre los Estados Parte,

2, AMBITO DE APLICACION

Aplica a organismos vivos modificados para uso agropecuatio en actividades de
{ransporte, movimiento transfronterizo, investigacién, experimentacién, mangio,
desarrollo, produccion y comercializacién.

3 DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la correcta interprotacion y aplicacion del presente Reglamento Téenico sc deben
consultar los siguientes documentos:

3.1. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Bioteenologia del Convenio sobre
Ia Diversidad Biolégica.

3.2, Codex Alimentarius.

4. DEFINICIONES

Para los cfectos de la interpretacion de este Reglamento Téenico se tendrin en
consideracion las definiciones siguientes:

4.1. Andlisis de Riesgo: es la determinacion y evaluacién de los posibles efectos
adversos de los organismos vivos meodificados para uso agropecuario en la
conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. Bste proceso
consta de tres componentes: la evaluacion, la gestion v la comunicacién del riesgo.

4.2. Autoridad Nacional Competente (ANCY): autoridad responsable de la regulacion
de los organismos vivos modificados para uso agropecuario.

4.3. Autorizacion: documento oficial extendido por la ANC, a solicitud de la persona
fisica (natural o individual) o juridica.

4.4. Bioseguridad: las acciones v medidas de evaluacién, monitoreo, control y
prevencion que se deben asumir en la realizacidn de actividades con organismos vivos
modificados para uso agropecuario, con el objeto de prevenir, evitar o reducir los
posibles ricsgos que dichas actividades pudieran ocasionar a Ta conservacién y la
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utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, incluyendo los aspectos de inocuidad de dichos organismos que
se destinen para uso o consumo humano.

4.5. Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia:
es el mecanismo establecido en el Protocolo de Carlagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre ia Diversidad Biolégica que tiene como fin facilitar
¢l intercambio de informacidn y experiencia cientifica, téenica, ambiental y juridica en
relacion con los organismos vivos modificados para uso agropecuario. Se constituye
como un medio para difundir informacion sobre biotecnologia moderna, la aplicacion
del Protocolo de Cartagena v lo relacionado.

4.6, Combinacion Nueva de Material Genético: para ol presente reglamento se
entiende como combinacién nueva de material genético una insercién estable en el
genoma, de uno o mas genes o secuencias de ADN que codifique ADN de doble hebra,
ARN, proteinas, o sccuencias regulatorias que no podrian ser obtenidas por
mejorariento convencional o no e encuentran en la naturaleza.

4.7. Comunicacién def Riesgo: traslado de informacién por parte de ta ANC al Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, para hacer
publicas las decisiones tomadas con relacién al uso de un determinado organismo vivo
modificade para uso agropecuario.

4.8. Estado Parte: cada uno de los Estados para los cuales estd vigente el Protocolo
Habilitante.

4.9. Evalaacién del Riesgo: proceso fimdamentado cientifica y téenicamente por €l
cual se analizan caso por caso, los posibles riesgos o efectos que la liberacion
experimental al ambiente de organismos vivos modificados para uso agropecuario
puede causar a] ambiente, a la diversidad bioldgica, la salud humana y animal en las
etapas de identificacion del riesgo, evaluacién de la exposicion, caracterizacion del
riesgo y foma de decisidn.

4.10. Exportacién: se entenderd como todo bien o servicio que vende un pais en
territorie extranjero para su utifizacion. Cuando se exporten a terceros paises productos
provenientes de organismos vivos modificados de uso agropecuario, la ANC de cada
Estado Parte expedird log documentos oficiales segtin el procedimiento establectdo en
los Manuales de Procedimientos de cada Estado Parte.

4.11. Gestibn del Riesgo: proceso de definir o proponer estrateging para prevenir,
mitigar, o controlar posibles riesgos a niveles aceptables. Establece lns restricciones y
medidas de control que deben ser realizadas.

4.12. Importacién: es la accion de comprar o adquiris bienes, productos o servicios
provenientes de ot pais u otro mercado distinto del propio. Cuando de terceros paises
se mmporten las materias primas provenientes ¢ organismos vivos modificados,
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conforme al uso previsto, serdn evaluadas acorde a los Manuales de Procedimientos de
la ANC de cada Estado Parte.

4.13. Liberacion Comiercial: introduccién de un organismo vivo modificado para uso
agropecuario en el ambiente, sin adoptar medidas de contencion, que se hace de forma
intencional y debidamente autorizada, con fincs comerciales, de produccidn,
multiplicacién, y cualesquiera otros distintos de la liberacién experimental y de la
liberacién pre-comercial, en los términos y condiciones que contenga la autorizacion
respectiva.

4.14. Liberacién Experimental: introduccién de un organismo vivo modificado para
uso agropecuario en el ambiente, adoptando medidas de contencién para limitar su
contacto con 0iros sistemas biologicos en el ambiente, que se hace de forma intencional
y debidamente autorizada, para fines experimentales, en los términos v condiciones que
contenga la autorizacion respectiva,

4.13. Liberacién Pre-Comercial: introduccién de un organismo vivo modificado para
uso agropecuario en el ambiente a mayor escala de extension, con medidas de
contencion, que busca evaluar y demostrar otros efectos de la tecnologia a una mayor
escala que la liberacion expetimental, en funcidu de las medidas de bioseguridad.

4.10. Manual de Procedimicntos: documento de apoyo que desarrolla y establece de
manera logica y especifica las acciones y operaciones que deben seguirse para el
cumplimiento del Reglamento Técnico.

4.17. Organisme Vive Modifieade — Organismos Vivos BModificados de Use
Agropecuario — u Organismo Gendticamente Modificado (OGM): cualquier
organismo vivo gque poses una combinacién nueva de material genético que se haya
obtenido mediante la aplicacién de la biotecnologfa moderna.

4.18. Registro: proceso mediante el cual la ANC autotiza la comercializacion de un
organismo vivo modificado para uso agropecuario con base a la solicitud que se
presenta, acompaiiada de la documentacion requerida.

4.19. Solicitud: acto administrativo, mediante formularios especificos, por medio del
cual el interesado solicita a la ANC, autorizacién para realizar las actividades
relacionadas con los organismos vivos modificados para uso agropecuatio que se
establecen en el presente Reglamento Téenico.

4.20. Uso Agropecnario: se refiere a la utilizacion de organismos vivos modificados
para uso agricola y para reproduccion animal,

4.21. Utilizacion Confinada: cualquier operacidn por la que sc obtengan, cultiven,
almacenen, ulilicen, fransporten, destruyan o eliminen organismos vivos modificados
para uso agropecuario en condiciones en las cuales se evita su conlacto con £l conjunto
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e la poblacion y ¢ ambiente, mediantc el empleo de barreras fisicas, o una
combinacion de barreras fisicas con barteras quimicas y/o bioldgicas.

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. Autoridad Nacional Competente

La ANC en el tema de organismos vivos modificados para uso agropecuario serd cl
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion de Guatemala (MAGA), el
Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria de Honduras (SENASA) y
ol Ministerio de Agricultura y Ganaderfa de Bl Salvador {(MAG).

5.2. Comité de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados

Cada Estado Parte creard un comité nacional de caricter asesor y de consulta, para la
evaluacion de las solicitudes de organismos vivos modificados para uso agropecuario,
seglin sea el caso.

5.3, Atribaciones Generales de la ANC

a) Velar por el cumplimiento del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de Ia
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

b) Aprobar las medidas de bioseguridad para que el posible riesgo se manienga dentro
de fos limites de tolerancia aceptados en la evaluacion de riesgo, segiin sea el caso.

¢} Conocer las solicitudes para ¢ otorgamicnto de autorizaciones y registros
relacionadas con organismos vivos modificados para uso agropecuario.

d) Elaborar y aprobar los manuales de procedimientos correspondientes para el
cumplimiento del presente Reglamento Téenico.

¢) Otras relacionadas con el tema, que no estén contempladas en e presente reglamento,

5.4. Autorizacién de Actividades con Organismos Vives Modificados para Uso
Agropecuario

La autorizacién de las actividades relacionadas con organismos vivoes modificados para
uso agropecuario serd otorgada por la ANC de cada Estado Parte cuando se cumplan
los requisitos y procedimientos establecidos en el presente Reglamento Téenico.

3.4.1. Autorizacibn de Movimiento Transfromterizo. Toda autorizacion de
movimiento transfionterizo deberd cumpliv con los requisitos establecidos en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica (Artfculos 17 y 18) v con los requisitos de Medidas Sanitatias v
Fitosanitariag de cada Estado Parte.

5.4.2. Autorizacién para realizar actividades de Uso Confinadoe. Cuando se trate de
actividades de docencia ¢ investigacidn en ceniros de ensefianza ¢ investigacion, la
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persona fisica (natural o individual) o juridica debers cumplir con los requisitos
siguientes, segin el Manual de Procedimientos de cada Egtado Parte:

&) Presentar la solicitud en el formato respectivo ante la ANC,

b) Incluir fa informacion gue a continuacion se menciona:
i. Inventario de todas las cepas vivas que poseen, y aquellas que hayan utilizado
previamentie, el cual podrén poner a solicitud de la ANC en caso de un
requerimiento; '

i1, Presentar la conformacién de una Comision Cientifica Interna de Bioseguridad
de la lnstitucién ante la ANC;

ili. Declaracion de responsabilidad sobre cualquier escape involuntario o efecto
adverso cuande se trate con organismos vivos modificados dentro de las
mnstalaciones confinadas;

iv. Cumplimiento de lag normas, directrices ¥ acuerdos internacionales en
bioseguridad de organismos vivos modificados para use agropecuario de uso
confinado.

¢} En el caso de importacién de organismos vivos modificados para uso agropecuario
por parte de un centro de ensefianza ¢ investigacion, se realizard de acuerdo a las
normas fitosanitarias aplicables establecidas por la ANC.

5.4.3. Liberacién para uso Expertmental. Para ¢l caso de autorizacion de liberacion
para uso experimental con erganismos vives modificados para uso agropecuario al
ambiente, la persona fisica (natwral o individual) o juridica presentara a la ANC, Ta
informacién de acuerdo al Anexo I del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de ia
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Al finalizar la liberacion para uso experimental, la persona fisica (natural o individual)
0 juridica debe presentar un informe de resultados téenico-cientificos a la ANC
correspondiente. Bajo el entendido, que este mismo serd presentado al Centro de
Intercambio de Informacion sobre fa Seguridad de Ja Biotecnologia.

La actividad a realizarse dentro del pais no podrd levarse a cabo, sino hasta despuds
de otorgada la autorizacién por la ANC correspondiente,

5.4.3.1 Autorizacién para Uso Experimental. La autorizacion de liboracién para uso
experimental con organismos vivos modificados para uso agropecuario al ambiente
deberd emitirse en un plazo méaximo de doscientos setenta (270) dias calendario
contados a partir del dia siguiente en que la ANC notifique que la solicitud de la
auntorizacién y la informacion aportada por ¢l interesado cumple con los requisitos
establecidos para su evaluacion,

544, Liberacion Pre-Comercial. Para ¢l caso de la autorizacion para la liberacidn
pre-comercial de organismos vivos modificados para uso agropecuario, el interesado
presentard a la ANC la informacién siguiente, segiin ¢f Manual de Procedimientos de
cada Estado Parte:
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a) La solicitud en el formato respectivo ante la ANC;

b} La copia de la autorizacién para la liberacion experimental de los OrEAanisImos vivos
modificados para use agropecuario objeto de la solicitud;

¢} Elreporte de la prueba de liberacion experimental de organismos vivos modificados
para uso agropecuario objeto de la solicitud,

d) La cantidad total solicitada del organismo vivo modificado para uso agropecuario a
importat, liberar, producir, cosechar, etc., segim sea el caso;

¢) Las condiciones de manejo (antes, durante y después) que se dara a) Organismo vivo
modificado para uso agropecuario, donde se mencione, por ciemplo: Jas medidas de
monitoreo, de bioseguridad, de transporte, manejo, cosecha etc., segun sea el caso;

1) Identificacién peorreferenciada de las zonas donde se pretende liberar el organismo
vivo modificado para uso agropecuario, incluyendo la especificacion de la superficie
o superficies totales en lag que se realizard Ja liberacion.

%) Informe de resultados téenico-cientifico incluyendo el nimero de expediente que
hace referencia al reporte original de la liberacion experimental. Bajo el entendido,
que este mismo serd presentado al Centro de Intercambio de Informacion sobre ia
Seguridad de fa Bioteenologia.

La actividad a realizarse dentro del pais no podrd llevarse a cabo, sino hasta después
de aprobada la autorizacién por la ANC correspondiente.

5.4.4.1 Autorizacién para Liberacién Pre-Comercial. La autorizacion para
liberacion pre-comercial al ambiente de organismos vivos modificados para uso
agropecuatio deberd emitirse en un plazo méximo de noventa (90) dias calendario
contados a partir del dia siguiente en que la ANC notifique que ls solicitud v la
informacién aportada por el interesado cumple con los requisitos reglamentarios
establecidos para su evaluacién.

54.35. Liberacién Comercial. La persona fisica (natural o individual) o juridica gue
solicite autorizacidn de liberacidn comercial al ambiente de un organisimo vivoe
modificado para uso agropecuario, presentard fa informacidén siguiente, segin el
Manual de Procedimientos de cada Estado Parte:

4) La solicitud en ¢l formato respectivo ante la ANC:

b} La copia de la autorizacién pre-comercial del organismo vivo modificado para uso
agropecuario, objeto de 1a solicitud;

¢) Informe de resultados téenico-cientifico incluyendo el nimero de expediente gue
hace referencia al reporte oviginal la(s) liberacién pre-comercial;

) Identificacion que se trata de un organismo vivo modificado para uso agropecuario.

La actividad a realizarse dentro del pafs no podra llevarse a cabo, sino hasta después
de aprobada la autorizacion por la ANC correspondiente

5.4.5.1. Autorizacién de Liberacién Comercisl. La autorizacion para liberacidn
comercial al ambiente de organismos vivos modificados para use agropecuario deberd
emitirse en un plazo méximo de noventa (90) dias calendario. contados a partir del dia
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siguiente en que la ANC notifique que la solicitud y la informacion aportada por el
interesado cumplen con los requisitos reglamentarios establecidos para su Hberacion.

Una vez se tenga la autorizacion de liberacion comercial al ambiente de un organismo
vive modificade para uso agropecuario, se procederd a registrar ¢l o los eventos
biotecnoldgicos ante la ANC.

La decision que la ANC determine en relacion al uso comercial de organismos vivos
modificados para uso agropecuario se cornunicard a la persona fisica (natural o
individual} o juridica y se publicard a través del Centro de Intercambic de Informacion
sobre la Seguridad de la Biotecnologia.

. REVISION DE LAS DECISIONES

E} solicitante podra requerir a la ANC que revise una decisién adoptada en virtud de lo
establecido en el Astioulo 12 del Protocole de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologla del Convenio sobre [a Diversidad Bioldgica, en wi plazo de méximo de
30 dias calendario,

7. INFORME BE RESULTADOS DE 1LAS ACTIVIDADES CON
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DE USO AGROPECUARIO

La persona fisica (natural o individual) o juridica titular de 12 autorizacién de liberacion
al ambiente de organismos vivos modificados para uso agropecuario en las actividades
de uso experimental y pre-comercial, deberd presentar ante la ANC correspondiente,
ellos) informe(s) de cardcter téenico-cientifico derivado de lafs) actividad(es)
autorizada(s) en un plazo maximo de sesenta (60) dias calendario. El informe técnico-
cientifico serd presentado al Centro de Intercambio de Informacion sobre la Seguridad
de la Biotecnologia,

8 FORMATOS DE LAS SQLICITUDLS

Toda solicitud y documentos téenicos, que se presenten para la tramitacidn de
cualquiera de las autorizaciones deben ser presentados en idioma egpafiol v en los
formatos creados para tal efecto en el Manual de Procedimientos de cada Estado Parte.

La persona fisica {(patural o individual) o juridica deberd presentar Ia informacidn
consignada en los formularios bajo declaracion jurada.

9
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9, INFORMACION CONFIDENCIAL

La persona fisica (natural o individual) o juridica podrd solicitar a la ANC
correspondiente, que determinada informacién sea catalogada como confidencial,
segim lo establecido Asticulo 21 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de [a
Biotecnologia del Couvenio sobre 1a Diversidad Biolégica. Bl procedimiento para el
tratamiento  de la informacion  confidencial serd incluido en el Manual de
Procedimientos de cada Estado Parte,

10.  ACUSE DE RECIBO

Los Estados Partes, en la revision de las solicitudes presentadas, actuardn de
conformidad con lo descrito en el Articulo 9 establecido en el marco del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Coavenio sobre la Diversidad
Bioldgica,

11.  ADOPCION DE DECISIONES Y RESOLUCIONES

Los Esiados Parte, en la adopcidn de decisiones y resoluciones, actuardn de
conformidad en Jo descrito en el Articulo 10 establecido en of marco det Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biologica.

Para mayor precisidn, los Estados Parte entienden que los plazos mencionados en los
numerales 9 y [0 del presente Reglamento Técnico aplicarin en dias calendario hasta
90 0 270 dias, segim sea ¢l caso.

i2.  CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

Los Estados Parte podran considerar los aspectos socioecontémicos que conllevan el
uso de organismos vivos modificados de uso agropecuario, de acuerdo con lo deserito
en el Articulo 26 establecido en el marco del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

13. PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

Los Estados Parte aplicardn el procedimiento simplificado descrito en ¢l Articulo 13
establecido en eof marco del Protocolo de Cartagena sobre Scguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica. La descripeion detallada
del procedimiento simplificado s¢ incluird en el Manual de Procedimientos de cada
Estado Parte.

H)
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14, REGISTRO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

Cada Estado Parte creard su registro de organismos vivos modificados de uso
agropecuario con base on ¢l evento o eventos biotcenoldgicos objeto de la solicitud que
hayan complido con los requisitos, establceidos en ¢l Manuales de Procedimientos,
para ser comercializados y que tendrd validez en los Estados Parte.

14.1. Requisitos del Registre de Organismos Vives Modificados
a} Presentar el formato de solicitud correspondiente
b) Adjuntar original y copia de registro como productar o comercializador de semilla
o de material reproductivo animal
<) Adjuntar original y copia de la autorizacion de la liberacion pre-comercial
d) Adjuntar original y copia del recibo de pago correspondients.

15. INFORMACION Y PARTICIPACION PUBLICA

Cada Estado Parte procurard que la informacioén sobre organismos vivos modificados
de conformidad con el prosente Reglamento Téenico esté disponible en el Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

16.  ANALISIS DE RIESGO

Cada Estado Parte realizard andlisis de riesgo conforme a lo estipulado en el Articulo
15 (evalnacion de riesgo), Articulo 16 {gestion de riesgo) v Articulo 20 del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre 1a Diversidad
Biolégica.

17. MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS INVOLUNTARIOS Y
MEDIDAS DE EMERGENCIA

Laos Estados Parte aplicardn para movimientos transfronterizos involuntarios y medidas
de emergencias de organismos vivos modificados lo establecido en el Articulo 17 del
Protocolo de Cartagena sobre Scguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica.

18.  MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO E IDENTIFICACION
DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

Los Estados Parte aplicarin para manipulacion, transporte, envasado ¢ identificacion
de organismos vivos modificados para use agropecuario, lo establecido cn el Articulo
18 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologta del Convenio sobre
la Diversidad Biologica. /
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19, COMERCIO DE ORGANISMOS VIVOS MOBIFICADOS DE USO
AGROPECUARIO

Los organismos vivos modificados de uso agropecnario registrados en los Estados
Parte, segtin ¢l articulo XV, podrdn tener libre transito con basc a lo establecido en ¢l
Tratado General de Integracién Econémica Centroamericana, on lo especifico a transito
y transporte.

2. INTERCAMBIO DE !NFO%;{MACI@N Y EL CENTRO DE
INTERCAMBIO DE  INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNGLOGIA

Los Estados Parte aplicarin a los organismos vivos modificados de uso agropecuario
el Articulo 20 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Biolégica,

2L MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO ILICITO

En caso de un movimiento transfronterizo ilicito de un organismo vivo modificado de
uso agropecuario, las Partes actuaran de conformidad a lo establecido en el Articulo 25
del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica.

22, PROBIBICIONES DE IMPORTACION

Queda prohibida la importacién de un organismoe vivo modificado para uso
agropecuario que haya sido objeto de prohibicion en el pais de origen o procedencia.

23. RESPONSABILIDAD YV COMPENSACION

En la esfers de la responsabilidad y compensacién por dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados de uso agropecuario se
aplicatdn las disposiciones incluidas en el Manual de Procedimientos de cada Estado
Parte acorde con su respectiva legisiacion nacional.

24.  AREAS PARA LA LIBERACION AL AMBIENTE DE ORGANISMO
VIVO MODIFICADO

La declaracitn de dreas para la liberacidn al ambiente de un organismo vivo modificado
de uso agropecuario sera definida por la ANC en el Manual de Procedimientos de cada
Estado Parte.
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25, SILENCIO ADMINISTRATIVO

En ningin caso deberd tomarse el silencio administrative como resolucion favorable a
las solicitudes presentadas sujetas al presente Reglamento Téenico.

26, VIGILANCIA Y VERIFICACION

Cada Estado Parte velard por el cumplimiento de las medidas de gestion de riesgo que
se establezean en lag solicitudes aprobadas, Para ello, se definirdn los procedimientos
en sus regpeciivos Manuales de Procedimientos.
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