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VISTO:  La creacion de la Secretaria del Ambiente (SEANT), por Tev NY 1561 /2000,
el  Servicio Nacional de Calidad v Sanidad Vegetal v de Semillas
(SENAVE), por Ley N” 2459/04, v el Servicio Nacional de Calidad v
Salud  Animal (SENACSA), por Ley NY 2426704, (Expediente N
ROTASHN07463); v

CONSIDERANDO:

Que as instituciones  que conlorman la Comision  de
Bioseguridad (COMBIO} han sufride modificaciones e sus
denominaciones por lo que amerita la actualizacion, ante esta
situacton los miembros de la COMBIO ha procedide a la
redaccion de la modificacion v amphiacion  del Decreto N
18.481/97, a los eleclos de incorporar las disposiciones
emerventes de las nuevas instituciones.

Ll 29 de enero de 2000 se completd v acordd el texto del
Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia
(IPCB), el cual tue ratificado por nuestro pais por Ley N
2309/03. De esta forma este instrumento juridico
internacional ticne cardcler vinculante para nuestro pais, vn
cuanto al tratamiento vouso seguro de los productos de [a
biotecnologia moderna.

La necesidad de actualizar la integracion, organizacion y
tunciones de la Comision de Bioseguridad a  Jos nuevos
escenarios de desarrollo tecnologico, legales ¢ institucionales
que se han dade a nivel nacional e inlernacionat desde su
creacion por Decreto NU 18,481 /97,

5
Fos acelerados avances bioteonoldeicos, fue demandan

andlisis especiticos basados en la ciencia/para la toma de

decisiones  sobre la  introducgiéfi My !ibe'ifacién de los
organismos genéticamente ;xiodific%i s/ en el territorio

nacional. -~
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Quie el sector agropecuario v orestal vs el mas dinamico en el
procesa de Tiberacion Jde productos de la biolecnologia
moderna, que fuegoe ingresan en la cadena alimentaria v on ol
comercio.

Que la Direccidn de Ascsoria furidica del Mimisterio Jde
Agricultura v Ganaderia, se expidio en los érminos del
Dictamen AL NT395 del 25 de julio e 2008,

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
FiI. PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DFL PARAGUAY
DECRET A:

Art 1% Ampliase o] Docrete N7 18481797, en el sentido de tncluir los Articulos 18
al 23, mds abajo citados vy modificar Tos Articolos 1, 2,53,4, 5,6, 7.8, 9, 10,
11,12, 13, 14 15, 16 v 17 del citado Decreto, gquedando redactados de T
Sirulente manera:
.

“Art. 1%~ Modificase la denominacion de la Comision Jde Bioseguridad
por Comision de Bioseguridad Agropecuaria v Forestal con
adelante la Comision que tendrd por objeto atender, analizar v
recomendar en tado o referente a Ta introduccion, ensavos de
campo, investigacion-experimentacion, liberacion controlada
al ambiente v otros usos propuestos, deo organismos
genéticamente modificados (OGM).

Art, 2%~ La Comisidn de Bioseguridad Agropecuaria v Forestal estara
o & -
conformada por representantes de las sigutentes isktuciones:

¢
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1. Ministerio de Agricullura v Ganaderia (MAG)

Gabinele del Ministro de Agricultura v Ganaderia  e——giome

. .- . Bl Vg o r !

- Direccidn General de Planilicacion (Jﬁ/:"’f
"o
k_/‘f !
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Gabinete del Viceministro de Agricultura:

Direccion de Investigacion Agricola (DIA)
Caabinele del Viceministro de Ganaderia

I

- Ministerio de Salud Pablica v Bienestar Social (MSPyBS)
- nslitute Nacional de Alimentacion v Nutricion (INAN)

3. Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

CGabinete del Viceministerio de Comercio

4. Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
(SENAVE)

81|

. Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal (SENACSA)
6. Secretaria del Ambientie (SEAN)

- Direccidn General de Control de la Calidad Ambiental v de Tos
Recursos Naturales

- Direcvion General de Planificacion-Oficina de Biosecuridad

- Direccion General de Proteccion v Conservacion de fa Biodiversidad

=1

. Universidad Nacional de Asuncién (UNA)

- TFacultad de Ciencias Agrarias
Facultad de Ciencias Veterinarias
Facultad de Ciencias Exactas v Naturales

- - \ /’.. .
- - A . . - . . L SR .
Art. 37.- La Comisidn tendrd las siguientes funciones™ atrilyuciones:
_.",r :
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a) kvaluar  los  materiales  genéticamente  modificadas  del  ambito
agropecuario v forestal desarrollados v a sor introducidos en el pais v
recomendar la autorizacion de la entrada de os mismos al tarritorio
nacional de acuerde al uso propuesto. Fre ningein case se permilira la
introduccion de materiales genéticamente moditicados en el pais, sin ¢l
dictamen correspondiente de esta Comision.

1) Ascsorar v dictaminar en lo relativo a la introduccion, ensayos de campo,
liberacion controlada al ambiente v olros uses propuestos de OGM,

¢y Contribuir para que las personas lisicas v juridicas, que lrabajen con
OON, complan con las medidas de biosepuridad, relerentes a la
ubilizacion, manipulacion v liberacion controlada al ambiente v otros
usos propuestos, de modo que estas operaciones sean compatibles con la
politica de produccion agropecuaria v torestal, la proteccion del medio
ambiente v la salud humana.

)y Apovar téenicamente  a los arganos v oentidades de liscalizacion v
recistro, referidas onoel Arto doen el gercicio desus actividades
relacionadas a OGM vy sus derivados, que han sido autorizados por el
MAG,

e} Lstablecer los criterics de menitoreo de riesgo de los OGAT v osus
derivados v brindar apovo técnico a las autoridades competentes
encargados del monitoreo

t) Froponer normas de bioseguridad, plan de contingencia  en casos de

accidenles, medidas de bioseguridad en caso de inobsorvancia de las

NOTIMas v enutir npinin‘m en los temas Jdoe su L'()T]II‘{’t(’.T'I('[ﬁ.

Establecer e} Comité de Evaluacion de Riesgos, el Comité de Eyaluacion

de Ta Aptitud Alimentaria . el Comite de Lvaluacion del ..'—\{:(to Animal v

otros comités para ¢l tratamiento de los temas especitiCos, Aos cuales

podran tener caracter temporal v/o permanente v ge integraran de

acuerdo con lo que establezca ol reglamento,” L
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h) Clasiticar los OCGM segun la clase de riesgos, llevar un registro de las

1)

soliciludes v de las decisiones otorgadas caso a caso sobre los eventos de
transformacian venélica v sus medidas de binseguridad.

Dar tratamiento v emitiv  dictamen teenico sobre fa introduccian e
OCM para uso directo como  alimento humano o animal o para
procesamiento con arreglo al Anexo 11 del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia ratiticado por Lev N7 2.509/03.

Establocer los costos de los servicios de experimentacion, ensave v
ltberacidn a campo de los QGM.

K} Dictar su reglamento inlerne.

Art. 4°- La fiscalizacion de las condiciones de bioseguridad de la

introduccion de OGM v sus dervados autorizados por el MAG,
cstaran a cargo Jde los oOrganos v entidades de oregistro v
fiscalizacion como ol SENAVLE, SLNACSA; MSPvBS -INAN v la
SEAM u otres crganismos téonicos pertinentes, segun su dmbito de
ConprEtensia.

5°- La Comisién debera evaluar las medidas de bioseguridad
relacionades con los QOGM, dimensionar los riesgos v beneficioy
potenciales v recomendar a las autoridades competentes las
medidas necesarias para ordenar v garantizar las pruchas de
experimentacian, ensavo v liberacion a campo,

Art. 6%~ Tos representantes designados estdn facultados a recurrir  a los

expertos Jde sus organismos  técnicos institucionales, a fin de
obtener el asesoramiento v o andlisis correspondiente en el proceso
de evaluacion de riesgos v otros temas solicitados a i_;} ~omision.

;

Art. 7°-  La evaluacion do riesgos (_O‘Jltb}:‘Ol‘ldeld rll‘al{ amente a la

Comision de Biosegur 1dad La misma d&ber "ﬁ sor ofutuada sohre fa

-

base de las siguientes consider Acionws. 7{;
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a) La cvaluacion de riesgo deberd realizarse de forma transparente v
cientilicamenle comypelenle, teniendo en cuenta el asesoramiento de
expertos v las directrices  claboradas  por  las  organizaciones
internacionales pertinentes coma el CODEX, OIE, CIPEF, la AQ v otros,

by La posibilidad de escapes, fuga gendtica, dispersion de polen, la
estabilidad genética del material objeto de ensavo, el movimienlo de
insectos v otras varlables técnicas.

¢y El agro ccosistema en el gue realizard la prucbka de campo del
organismo genélicamente modificado.

d} Taas caracteristivas binldsicas del organismo.

¢) La existencia de plantas relacionadas v localizadas en bancos de
germoplasma activos en la zona.

f]  Las consecuencias del patencial establecimiento v persistencia en el agro
ccoststema, on el drea v perjuicios probables sobre otros organismos del
medio ambiente,

iy La patogenicidad, loxicidad v la alerginicidad para los seres humanos v
ofros oreanismos,

Ry Lo capacidad para transferir el material genctico v rulas de difusion
potencial,

Arl. 87.- La Comision tendrd dos Secretarias Tecnicas, una para plantas v
olra para animales en las que recepcionaran las solicitudes sobre
introduccion, ensavo de campo, liberacion de QOGN v tedo 1o
relacionado con la biotecnologia moderna.

Art. 9% La persona fisica v juridica, nacional o extraniera que prelenda
realizar actividades con QOGM en el pais debez(b‘dﬂicitnr PO escrito
a la Comisidn, Para ¢l efecto se habilitara uh fprmulario espocial
uno para plantas v otro para animales_que dg‘!bc_ré ser ltenado por el
mteresado con las firmas del Asesor Toynico x Jdel responsable de

la empresa o del apoederado. \1:,___,;}.,.
=
', !
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Arl, 10.- Una vez recepeionada la solicitud por la Seerclarta Léenica de la
Comisian, los inlegrantes de la misma on plenaria, diclaminaran

subre la pertinencia o noe de la salicitud,

Art. 11.- Fl plaszo para el estudio v aprobacidn de las solicitudes, no
deberd exceder de 00 dias, contados # partir Jde la fechn de
recepcion de las mismas por la plenaria de la Comision. En caso
de requerrse mrormaciones adicionales o complementanas, se
suspende los cfectos del plazo hasla lanlo scan presentadas las
informaciones requeridas.

Art, 12.- La solicitud para realizar actividades como OGN en el pais,
debera contener comao minimeo las siguientes informaciones:

a) Nombre v oapellido del solicitante o de la empresa, nacionalidad,
domicilio legal, direccion, telétono v nombre del Asesor Téenico,

b Tipe de permiso:

CSies primera prueha.

- Area del ensavo,
Nombre de la wvariedad vegetal/vacuna, ospecie, raza, odad del
animal

+, Origen del malerial,

3. Antecedentles del malerial.

B, Canlidad del material a ser introducido, liberaciones en obros paises.

7 Tipo de organismo o material genético.

&, Lugar preciso de establecimiento del ensava, ya

ud O —

¢} Cronograma de actividades a ser efectuadas.
dy Organismo donanle v receplor del gen.

¢} Los materiales sujelos a control.

f}  fa descripelon del urganismo o material.

g} Sistema de seguridad del transporte. '\{iﬁfﬁ"_fi-"‘*’“
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h} Ll abjetive de la introduccidn (si es para laboratorio, invernadero,
prucba de campoe, liberacion al ambiente o a escala comercial).

iy La prosimidad a zonas residenciales v a actividades humanas.

i1 Elmétodo v Ta frecuencia de la liberacion,

k) Las medidas Jde bioseguridad a ser aplicadas.

b Ll solicitante debera presentar todas las  informaciones  cientificas-
ternicas necesarias para la evaluacion de viesgo v para la evaluacion de
la aptitud alimentaria del QG v sus derivados.

Art. 13- Toda persona fisica o juridica que troduzca OGA, no
autorizado por cl MAG, cualquicra sea su naturaleza, sera
pasible  de sanciones  establecidas por los  organismos
competentes. Tnocasa de inobservancia de o esla disposicion,
facultase al SENAVE v SENACSA; al NSPYBS @ traves del
INAN, v alaSLAN a traves de la Direccion General de Contro]
de la Calidad Ambiental v de los Recursos Naturales, confornw
a su ambilo de competencia a realizar los procedimientos de
inspeccion v fiscalizacion, los gque a través  del sumario
administrativo correspondicnte, podra  relener, decorisar,
destruir o incinerar cualquier material u OCGM ilegal; el cual sera
objeto de reglamentacion.

Art. 14.- Facultase a la Comision a revocar cualquier decision otorgada
para actividades con OGM que implique incumplimiento Jde [as

normas, clectos no deseados v/ o un dario grave ¢ irreparable o
lin Diewliversidad o ala salud humana.

Art. 15.- Los costos de la actividad de ensavos Jeoesperimentacion,
monitoree,  evaluacion, seguimiento v fiscalizacion de as
pruebas de campo seran asumidos por el i..r.1l‘t‘1.‘e§éd_o, LSO
efectos deberan reglamentarse v ser arancelados por:

a) La Comision en cuanto a las  actividades  de Anwestigacion -
oxperimentacion, ensavos v liberacion a camypo. L

. e
L
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b) Por el SENAVL, por ¢l SENACSA; por ¢l MSPyBS a traves del INAN v
por la SEAM a través de la Direccion General de Conlrol de la Calidad
Ambiental v ode los Recursos Naturales en cuanto a las actividades de
monitoreo, evaluacion, seguimiente v fiscalizacion  de las pruebas de
campa,

Art. 16.- Autorizase a la Comision a recurrir, o caso de que asi lo crea
conveniente, a  Instiluciones Nacionales e Internacionales e
comprobada experiencia, tanto del sector publico como privado, a
tin  de obtener asesoramiento  técnico, administrativo v de
capacitacion.

Art, 17.- Tl pablico en general tendra acceso a informaciones sobve pruebas
Jde campo v otros usos propucstos de los eventos aulorizados,

exceptuando la inlormacidn consideraca como conlidencial,

Art. 18.- TFacultase a la Comision a proveer las informaciones pertinentes
al Centro de Intercambio de Informaciones que lo administra la
SEAM, como parte del mecanisimo de facilitacion ¢ mtercambio
de informaciones v experiencia cienlilica sobre OGNS, en ol
marce del Protocols de Carlagena sobre Seguridad  de la
Bioteenelogla ratilicado por ey N 2300703,

Art. 19.-[as Secretarias Tamicas de la Comision seran las encargadas de
sistematizar las informaciones relacionadas a los diferentes usos
propuestos  como  experimentacion,  pruehas  de campo,
decisiones emitidas, autorizaciones otorgadas por ¢l MACG, enlre
olros procedimienlos v estara disponible una vez diclaminado
e la Comision., e

.".I ;

Art.20.- FI Ministerio de Agricultura v Gafadoria Jes. la autoridad
nacienal competente del soctor agr{_)]'_u_‘r_‘l_iari(_)_. \ forestal, del cual
dependera ta Comision. \‘ _.=..;_: o
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Art.21.- Fas instituciones que conlorman la Comision deberan prever los

TECUITSOS BT DS rios LjL l_]i_‘!ﬂtﬂ]l_]éil] ]'r_l ['t_’})l'f."rii“llt'd('i('lll

Art. 22.- Compete al Ministerio de Salud Mublica ¥ Biencstar Social a travis

del INAN coordinar la evaluacion de la aptitud alimentaria del o
los OGMs, de acuerdo al uso propucesle

£
5]
1

Compete al Ninisterio Jde dndustria v Comercio, o traves el
Viceministerio Jde Comercio, realizar el analisis de la conveniencia
vooportunidad de la liberacion a escala comercial del o los OGMs
vosus derivados, teniendo en cuenta ¢l posicionamiento de los
pmdudon del sector agropecuario v forestal en los mercados
nacionales ¢ inlernacionales.

Art. 24-  Compete al Ministerio de Agricultura v Ganaderfa otorgar la

autorizacion de la  liberacien comercial del  ecvento  de
transtormacion  genética, a ser ncorporade en la produccion
agropecuaria v forestal, basado en los dictamenes de bivseguridad,
de inocuidad  alimentaria, de apleo animal, de convendencia
comercial v de licencia ambicental, tramilados por la Comisidn, Lisla
aulorizacion es previa a que el malerial sea incorporado por
cualquier procedimicnto de registro comercial,

Art. 25-  Alos cfectos de este Decreto se entiende por:

Bioseguridad: Acciones v medidas de seguridad requeridas para minimizar
los riesgos que deriven del manejo de un organismo Bgnéticamente
modificado v de fa biotecnologia moderna. /
Bioteenologia: l'oda aplicacion lecnoldgica que ykitiza whlcx‘naa bioldgicos,
organIsmos vives v osus derivados, para la fnaqﬂn.fa Am;dllnﬂm‘:n de
productos o para la realizacion de procesos,
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Biotecnologia moderna: La aplicacion de léenicas in vitre de acido nucleico,
incluidos v dcido desoxircibunucleico (ADN} recombinante v la inveccion
directa de dcido nucleico en células v orginulos, o o fusion de colulas mads
alla de [a familia taxonomica, que superan las barreras fisioldgicas naturales
de Ta reproduccion o de Ta recombinacion v que no son técnicas uvliluradas
en la reproduccion v seleccion tradicional.

Derivados de OGAL producto obterndo de OGN que no posee capacidad
autonoma de replicarse.

Evento de  transformacion: denominacion Jde una  insercion  oslable;
introduccion e inlegracion de ADN en una célula en la cual el ATIN
introducido procluce cambio en el fonotipo del organismo receptor de una

manera predecible,

Ingenieria Gendtica: actividad de produccion v manipulacion de moléculas
de ATINY ARN recombinante.

Investigacion: las actividades realizadas on laboratorios, en regimen de
contencion o a campo, el proceso de obtencion de QOGN v sus dertvadoes, el
proceso de evaluacién de bioseguridad del OGM v lodo aquello que abarca
en el dmbito experimental.

Organismo Genélicamenle Modilicado: organismo cuso material genético
AN ARN ha sido modificado por téenicas de ingenieria genética.

a
Uso comercial de OGM y sus derivados: las aclividades de myltiplicacion
v oo produccion, la manipulacion, el transporte la comerdlalizacion, la
imparlacion, la exportacion, el alimacenamivnto, ol L,'r_fiv_:l_rr"'ﬂo, Ja [ibt’mcion v
ol descarte de OGN v sus derivados con fines cmnfum‘c.i;rll_as_”_;..;- -

oo i A
' . o

.. {:_
L
i




|

Presidencia de la Repitblica
Ministerio Je Agricutlwro y Ganodenla

Pecreio N© j{// -/_‘rf /

POR EL CUAL SE MODIFICA Y AMPLIA EL DECRETO N° 18.481/97, QUE
CREA LA COMISION DL BIOSEGURIDAD (COMBIO).

- 12 -
Art. 2" Ll presente Decrelo sera refrendado por el Ministro de Agricuitura v
Cranaderia. :
; } 7
Art. 3°.-  Comuniguese, publiquese v dese al Rewistro Oficial, /- i
’ ee@ Direccion de Decretos y Leyes

Secretaria General

11 @ ), Gabinete Civil
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