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Ministerio b Mepio AmBsienTeE vy REcursos NATURALES

DECRETO No. 78.-

EL PRESIDENTE DE LA REFUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO;

In.-

IV.-

Que de conformidad al Are, 117 de Ja Constitucion de [ Repiablici, ex obligacion del Esvado proreger los recursos naturales, sisi coma i
diversidad ¢ inteeridad del medio ambicnte, con el fin de parantizae un desarrollo sostemible: aximismi, ox de interds social la proteceion,

comservicion. aprovechamiento racional, L restanracion o sustitueion de los recursos nanrales:

Que mediante Decreto Legislativo No. 233, de fecha 2 de marzo de 1998, publicado en el Diario Oficial No, 79, Tomao No, 339, del 4 de
nayo del mismoe afi se et la Ley del Medio Ambiente, la cual enoso Arts 68 facolta al Ministerio de Medio Ambiente ¥ Recursos
Natorales para que con el apoyo de otras instiluciones especializadas, apligue las normas de seguridad g las gque habed de sujetarse las
variedades resultantes de la accidn humana mediante 1a biotecnologia y supervise su empleo, a fin de minimizar el impacto adverso sobre
L diversidad bioldgica nanvi:

Quu lu Ley del Madio Ambiente eoso Al 21, Tetra i), dispone que toda persona natural o juridica que pretenda realizar coalguier proyecto
o industria de bictecnologia, que impligue 2l mangjo genético o produccidn de Craanismos Moditicados Genéticamente, deberd presentar

¢l correspondiente Estudio de Impacto aAmbienral al Mini

skerio de Medio Ambiente ¥ Recursos Narorahes:

Que el Protocolo de Carlagena sobre Segundad de la Bioteenologia del Convenio sohre la Diversidad Bioldgica, ranticado por Ly Asamblea
Legislativa mediante Decreto Legislativo No. 1224, de fecha 23 de abril de 2003, publicada en el Diario Oticial Nuo. 85, Tomo No. 359,
del 13 de mayo de ese mismo io. tene come abjetiva el de comtribuir o garantizar un nivel adecuado de proteceion en lesfera de la
transferencia. manipulacion ¥ utilizacion scguras de 1os organismos vivos modificados resaltantes de la bioteenologia modernz gue poedan
tener efectos adversos para la conservacion y urilizacion sostenible de L diversidad biologica, weniendo rombidn en coenr Jos riesgos par

Lt selud humana ¥ centrdndose concretamente en lus movinienties i

psfronterizos: asl como obliza o tomar las mediduas normativas gue
Seuan necesarias v comvenientes para cumplir con o pactado en el Protocolo: y

Que de comformidad o Jos considerandos anteriores, es necesario desarrollar, anro las disposiciones contenidas en [a Ley del Medio Ambiente.
coma, on o pertinente, o dispucsto en ol Protocols de Cartazrena sobre Sepuridad de 1o Bioteenoloeia del Convenio sobre la Diversidacd

Rinldgica, a fin de que Lrourilizacion de B bioteenoslogia modema se someta o normeas de seeuridad, supervisando so emplee, buscando

ninimizar el impacto adverso sobee T diversidad bioldgica nativa, tomande enccuenta lasalwd humana, ast come emiir las medidas adoi-
nistrativas que regulen la importacidn. transferencia. exportacidn. comercializacidn y trinsite de Organismos Vivos Modificadus de Uso

Agropecuario.

POR TANTO,

e wso de <os Facultades constitocionales,

DECRETA ¢l siguiente:

REGLAMENTO ESPECIAL PARA EL MANEJO SEGURO DE LOS ORGANISMOS MODIFICADOS GENETIC:

CAPITULO I

ORBJETO, DISPOSICIONES GENERALES Y DEFINICIONES

el Ohjeto

Are 1L ElLobjeto del presente Reglamento es extablecer las normes de seguridad a las gque habrd de supetarse L varedades resoltantes de laae-

cidén humana mediante [a biotecoologia moderna, supcevisando su cmpleo. a fin de minimizar ¢l impacto adverso sobre L diversidid biologica nariva,

teraindo en coenti la <alud homana,
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Ninguna de las disposiciones del presente Reglamento son aplicables al nunepo genéneo o produccicn de Organismaos Homanos Modificados

Cienclivimenie.

Ambito de Aplicacién

Arr 2, Las normas del presenre Reglamento serdn aplicables o las aerividades, proyectos o industrias de bioreenologla modernz que impliguen
maovintientos transfronterizos, transferencia, transito, manegjo genético y produccidn de Organismos Modificidos Gendticamente: asi como al empleo

seguro de Chrganismos Modificados Gendticamente de uso agropecuirio,

De la Autoridad Competente ¥ ¢l Centre Focul Nacional,
Are 3, Laaplicacion del presente Replamento Especial o competencia del RMARN, institocidn que también fungird comao el Centro Focal MNacional
y Linlace Nacional con Lo Seeretaria Ljecutiva paca el Protocolo de Cartagena sobre Seeuridad de 1 Biowenologia del Convenio sobie 1 Diversidad

Bivldeica,

S perjmicis o dispucsto en el presente Reglamento. Tos Ministerios de Salud Pablica y Asistencia Social y de Agricnltuea y Ganaderiz, aplicardn
seguin corresponda. las regulaciones eoomateria sanifaria v fitosunitaria, produccion y comereio de semillas y plaguicicdas, asi comao Jas referentes o la

salud hunana ¢ inocuidad de alimentos, establecidas en la legislacion nacional ¥ en los tratados ¥ convenios intermagcionales,

Del apoyo ¥ la coordinaciin del MARN con otras instituciones especializadas

A4 A electo que el MARN cuente con el apoyo de msntuciones expecializadas, de conformidid al Arc 68 de Ta Loy, se conformared un Comid
Clientilico sobre Segunidad de la Bioleenologia, en adelanie “el Comié Cleniifico™, con cardeter asesor, inlegrade por reprasentantes de los sectores
publico, privado y académico-cientifico. que fungiri come drzano augiliar de consultin y opinion de los Ministerios de Medio Ambiente ¥ Recursos
Naturales, Agricultura y Ganaderfa y Salud Pablica y Asistencia Social: coya erganizacion y funcionamiente serin establecidos por medio de Acuaerdo
Ejecutivo conjunto de Jos Ramos antes mencionados. Los miembros del comité Cientitfico deberdn tener conocimientos cientificos sobre seeuridicl
due L hioteenologia ¥ en ¢l desarrolla de sus aetividades deberin romar en cuenta la Politica Nacional del Medio Ambiente. Lo Estrategia Nacional del
Medio Ambiente. los principios y normias gque establezea ¢l Sistema Nacional de Gestian del Medio Ambienre, SINAMAL que le fueren aplicables ¥

las Politieas Nacionales de cadiv uno de Tos Miniswerios antes mencionados,

I}e las abreviaturas

ATt 5. En el presente Reglamenti, para referirse o entidades, instrumentos ¥ conceptus, enadelante se aduptarin las denominaciones siguicntes,
asiz porel Centeo de Intercambio de Informacian sobre Seporidind de la Bioteenoloeia en Bl Salvadue “CHSB™ Estodio de Impacts Ambicntal, CLEsIA™
Evitluavion de Impacto Ambicntal, “ELAT: Ley del Madio Ambiente, “Ta Ley™ Ministerio de Agriculiura ¥ Ganaderia, "MAG™: Ministerio Je Medio
Ambiente ¥ Recursos Naturales, "MARN"; Ministeriv de Salud Publica v Asistencia Sucial. "MSPAS™ Organismas Modificados Gendticamente,
TOMG™, Organismos Maodificados Gendticamente para Uso Directy come Alimento Humano o Animal o para Procesamicnto. “OMG-I1P™: Protocolo
de Cartagena sobre Segoridad de 1a Biotecnologia del Consvenio sobig T Diversidad Bioldgica, “el Protocolo™ Replamente Especial paca ¢l Mangjo

Seguro de los Organismos Modificados Gendticamente. “Reglamento Lspecial™,
De las definiciones
AL 6 Para L mejor mterpretacion y aplicacion del presente Reglamento, se entenderd por

Andl

del riesgo: Es o] procedimiento que consiste en la uplicacion de un método objetivo y realista para determinar la probuabilidad de
ocurrencia e un suceso gue imvolocra peligro. Se uliliza para ientifcar, preveniee mingar ¥ reducir sl mimime o prevenir posibles efecros adversos
para el medio ambiente ¥ comprende Beevaluacion. [ gestion y Lecomunmicacion del riesgo, La evaluacion del riesgo permite coracterizar e identificar
Ja matarsheza ¥l magnitd de las sitoaciones hiporéticas de peligro, si Las hubicrs v B probabilidadd gque esss siruaciones se presenten realmente, La

westicn del riesgo permite, unag vez caracterizdo el rieszo laplicacion de ks medidas mds adecoadas para reducir al minime los posibles riesgos
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identificidos y mirigar sus etecros, al dempo que e obtienen v evaltan los daros necesarios, con ¢l objerivo que ¢l wso y s manipulacion de los Or-

canismos Modificudos Gendticamente sea seour.

Bioseguridad: Conjunto de procedimicntos, mecanismos y medidas legales o regulatorias orentacdas oominimizar el riesgo del uso de OMG y
efectos negativos que puedan producir, a fin de garantizar L segundad del medio ambiente, teniende en coents B salud humans,

Biotecnologia: Se entiende toda aplicacion wenoldgicn que arilice sistemis biologicos y organismos vivos o sus derividos para o creacidn o

modificacion de productos o proccsos para usos cspecificos.

Biotecnologia moderna: Se entiende Ja aplicacion det a) Téenicus In ¥itro de deidos nucléicos, incluyendo el deido desoxirtibonueleico (ADN)
recombinante ¥ L inyeccion directa de acido nucléico en célulis u vrganclos: by La fosion de células mas allid de La familia taxondmica y otras téenicas
que puedan surgir ¥ gue superan las bameras fisioldgicas nuturales de Ta reprodoceion o de ki recombinucion ¥ que no son iwéenicus wilizadas en la

reproduccion ¥ scleccion wadicional.

Caso por caso: La evaluacion individual de los organismos modificados genéticamente y sus productos. sustentada en la evidencia cientifica v
éenica disponible, comsiderando, entre olros aspectos, el ovgamismeo receplor de la modificacion gendnea, las caracieristicas de Ta modifcacion gendlica
¥ L zone de Liberacion, le gue dependiendo de Taactividad podred comprender tode el territorio nacional: asi come Jos antecedentes que existan sobre
la realizacion de actividades con gl organismo gendticamente modiiicade de que se rate.

Diversidad hiologica: La variabilidad de organismos vivos de coulguier Tuente, incluidos, enire oiras cosus, los ccosisiomus lemesires y marines
¥ oatros ceusistemas acudicos v los complejos ceoldeicos de Los que fomman parte: comprende L diveridid dentro de cada especic. entre Tas cspecics
y e los eeosistemas, Tambidn se denomina, en forma abreviscda, biodiversidad,

Liberacion ambiental: o introduccion a1 medio ambiente de un arganisma o combinacion de organismos modificados gendélicanente. sin gue

s Tlsicas o una combinaeion de Sstas cont bun

hayan sicdo adoptadas medidas de contencion, tales cono bary CUUimicas o biolGweieas, para linntar

su contact con ¢l ambiente,

Liberacion smbiental comercial: Ex la liheracicn intencional v permitidi en el medio ambiente. de un OMG o combinacion de OMG. que s
realiza con fines comerciales, de produccion. de biorremediacion, industriales ¥ coalesguiora otros distintos de Ta liberacion ambicntal cxperimental.
en Jos érmines ¥ condiciones que contenga el permiso respectisio.

Liberacion ambicntal experimental; Ex 1o liberscion inrencional y permivida en ¢l medio ambiente de an OMG o combinacicn de OMG,

exclusivamenle para (nes experimentales. en los @rmines ¥ condiciones gue contenga el permiso respeclivis.

Manipulacion de Organismas Modificados Genéticamente: Acciones manuales, os deeir, que implican ol uso de Tas manos, como el manejo,

transporte. embalaje ¥ almacenaje de un QMG

Manejo genético: Se refiere a los métodos y procedimientos que conllevan a la obtencion de modificaciones genéticas en un organismo vivo,
temgndo como resuliado el Organismo Modificado Gendlicumente.

Movimiento transtrovterizo: Fs el movimiento o lainlrodoccion de un OMG de un Estado a otro, con cualyuier propdsito o lmalidud.

Organismo vive: S consldera a cualguice entidic] Bioldaica capaz de reansterir o replicar material gendéiico tsemillas, polen, ganwelos sexuales,
1 OFrs estructuras reproductivas asexualesy incluidos los organismos estériles. los virus y los viroides,

Organismo Modificado Genéticamente, OMG: Se entiende cualguiver organisme vive que posest it nneyi combinacion de material gendrico
gue se haya obtenido mediante laaplicacidn de la bioteenologia moderna Para efectos del peesente Reslmento, o téemino Oreanisime Modificudo
Gendlicamente, OMG, se entenderd como sindnima del wirmine Qrganiame Vivo Madibicado, OVM, utilizado en el Protocelo de Cartagena.

Produccion: Se entiende la reproduccion, propagacion o waultiplicacién de Organizmos Modificados Gendricamente y/o sus productos, sein
dxtos silvesires o domésnicos, coltivados o eriwdos, exisientes en el pais o raidos del exterior, mediante condiciones de uso confimade o de Tiberacion
ambiental experimental v comercial.

Riesgo: Lx la prohabilidad gue un oreanismo introdocido en el medio ambiente pueda caosar daio al mismeo, Comprende dos tactores: ay los

efecos de un evento especifico (os decir, de un potencial electo adverso, incluyendo sumagniiod), . by Lkt probabilidad gque ocurra ese cvento.

Transferencia: Es ol movimiento icansironterizo de un OMG de un Fstade o otro, dentro de ona regién gue mantiens Convenios o Tratados de

Linidn Aduancra o cualguier otre tpe de instromentos derivados de sistemis de integracion.

Transito: Movimiento entre fronteras de un OMG sobre el territorio de Estado, sin goe se pretenda realizar ninguna de las demis actividades

regsulidis en este Reglamento.
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Uso confinado de OMG: Cualquier operacion Hevadica cabo dentro de un local. instalagion w otra estrucmr fisica, gue entrafie un: manipuli-
cidn controlada de un OMG, aplicando medidas especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el mediv exterior o sus efectos sobre diche
medio.

Zonas antorizadas: Las dreas o regioncs geograticas gue se determinen caso por caso on L resolocién de on pernuiso ambiental., on Jas cuales

se puede Tiberar al winbiente une o mds npes de OMGL

Zonas restringidas

t Las drcas geogriticas gue se determinen ¥ se delinuten en la resolueion de un permise, dentro de las cuales se restringa la

realizacion de acrividades con uno o mis ripos de OMG,

Ademis de las anteriores, quedan incorporadas ¥ plenamente vigentes las defimiciones sobre T materia de este Reglamento Especial v las con-

tenidas en los instrumentos vigentes relacionados,

De las Exclusiones
Art. 7. Las disposiciones del presente Reglamento ne aplican a
a)  Las modificaciones y wéenmicas convenciongles de reproduceion aplicadas a organismos por mdélodos tradicionales de reproduccion ¥ mie-
Joramiento gendtice de especivs: sienpre ¥ cuando estas téenicas no supongan kiotilizacion de OMG ¥ sus productos Comdy oraanisies
FECCPRITS, YeCTores o purentales:
b Provectos o industrias de bioteenolonizn gue utilicen exclusivaments [ micropropazacion vegetal de organismos que no son OMG:

1 Proyectos de biologfa molecular gue. ain utilizando téenicas de manipulacion de deidos nueléicos, no impliquen modificar organismos

vivos, ni producie OMG:

d) o Provectos o industrias de bioteenuelogia que ne cmplecn moldculas de dcido desoxireibonucleico t ADN Y recombinante. ni de OMG v «us

procue tos.

CAPITULO 11
PROCESO DE EVALUACION AMBIENTAL DE LOS ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
Drel primer movimiento transfronterizo v transferencia.

Art. 8- De conformidad con los Arts. 7 ¥ 13 del Protocolo, previe al priraer movimicnte teanstfronterizo v a la primera transterencia de un Grea-
misma Modificado Gendlicamente para mancjo gendtico yio producceion, se requicre la presentacion del correspondiente Estudio de Impacio Ambicnal,
de conformidad con el Are, 21, et i) de Ta Ley,

e seuerdo a lo establecido en el Prowocolo y en el A, 68 de Ta Ley. las normias de seguridad en bioleenologia estardn constituidas por Ly medi-
das ambicntales ¥ condiciones de bivseguridad establecidas para cada OMG avtorizado, las cuales serdn incorporadas en el Centro de Intercambio de
Infonmacidn sobre Seguridad de la Bioteenologia en E1 Salvador, a que se reficre el Art, 35 de este Reglamento y serdn actualizadas de conformidad

o dispuesto en los Arts. 12y 200 del Protocolo.

Previoalos subsighientes movunicntos transtrontenzos o transfereneias del msimo Organisme Moditicado Genéticamente, el titular debe presentuy
clrespective formulario ambienial ¥ supetarse al esicicto cumplimienie de Las disposiciones Tegales aplicables al evemo de gue se e y en purniculur

de las normas a las que se reficre ¢l inciso anterior,

Ui vez atorgade ¢f Permise Ambiental para ¢l primer movimienta ranstronterizo o L primers timsferencia de un OMG, los Ministerios men-
cionadios en el Art. 30 inciso seeunde del presente Beglomento hardn, seoin correspomdi. las inscripeiones o registros que sein de 0 competencia,
exigiendo el Permiso Ambiental comorequisilo adicional a los exigidos a los productos no catalogados como OMGL de acoerdo o s Teyes y reglamentos

respechivos,

Dre las actividades nacionales de manejo genético ¥ de produccion.

Art. 9.- De conformidad o o establecido por el Art 21, Tetea i de La Ley, las actividades nacionales de mangjo penético que otilicen organismos
natives, al igual goe la primera prodoccion del OMG resultanie, deberdn contar con Permiso Ambicntal en los idrminos establecidos en esie Reglanwnio.

Las medidas ambiemales y condiciones de bioseguridad exiablecidas para cada OMG autorizado serd istraclas en el CHSRB.




DIARIO OFICIAL. - San Salvador, T de Julio de 2008. 81

Cuando las actividades nacionales de manejo gendtico y produceion eoincidan en e¢Dmismo tirular, ése debersd declararlo asi en ¢l correspondicnie

Formubario Ambiental, En todo caso., el titular deberd informar al MARN sobre ¢ OMG obtenido. desving del misme ¥ lugares de almacenaje,

Las posteriores actividades de produccion del QMG resultante deben sujetarse a las medidas ambicntales ¥ condiciones establecidas enel res-

pective Permiso Ambiental ¢ incorporadas en el CHSB.

El procedimicento de evalvacion ambicntal du Jas actividades a gue se refiere este articulo se sujetard a lo establecide por i Ley. sin perjuicie de

las obligacivnes que establezea el Protocolo o los titulares.

De la presentacidn ¥ contenido del Formulario Ambiental.

Arte N Para solicitar el Permiso Ambiental de cjecucion de Tus actividades gue lo regquieran, de conlormidad con el Arte 2 del presenie Regla-
mento, el iitulur deberd presentar al MARN un Formulario Amibiental debidameme completadio, ol cual contendrid, adends de Lo estahlecido en el Art.

20 del Reglamento General de [ Ley. L informacion requerida en el Anexo 1 del Protocolo,

Recibida ¢ Formulario. el MARN. dentro del plazo de 30 dias contades g partir de L fecha de surecepeion acusard recibo del mismo al tivular.
segiin el numeral 2 del Art. 9 del Protocolo. La presentacion del Formulario Ambiental equivale a la Notificacion en los érminos del Art. 8 del Proto-

colo,

Sl formulario no comprendiese wda T imlormacion reguerida legalmente, se prevended al Gulae para que presente L infonmacion faltanie, a

mids rardar en el plazo de o0 dias,
El MARN podri realizar observacionss por una sola vez o los Interesaduos,

El MARN, subsanaddis o no Las observiciones, emitird [ Resolucion que correspondia, observando Jos plazos establecidos en el Are 9 del Pro-

oo,

D la recepeiin del Formulario Ambiental y la Categorigacion,

Are T EFPMARN, con fundamento enel Avt, 22 de la Ley v en los Avts. 7y 13 de] Protocolo y dentre de un plazo no mayor de 30 dias habiles a

pactic de haber cmitido el acuse de recibo del Formulario Ambiental, realizard una categorizacion de laactividad. obra, proyvecto o imdusieia, basdndose

en el and de L inlormacion presentada por el tialar y en los resultados de una imspeecion al sine de ubicacion del misno, coando sea necesario.
De conformidad al Ar. 22 del Reglumento General de T ey, ol MARN cminrd medianie Acuerdo Ejecutive los erilerios 14omicis neeesarios para

dicha categorizacion.

Drel apoyo de las instituciones especializaclas.

Arr, 12, En el marco de lo dispuesto encel Arn 4 del presenre Reglamenre y romando en euentst L nanaraleza y aleanee de las actividades, obris,
proyectos o industrias. el MARN podra salicitar apovo especializado al Comité Cientifico para ¢l Andlisis de la Informacion y del MAG y/o MSPAS

ik las inspecciones correspondicntes.

De los efectos de la cateporizacidn.

Ari 13 El MARNL dependiendo de T Caleg que se le otorgue ol actividad, obra, proyecto o industria, de confommidad o o dispoesio en el
Art. 22 de La Ly, en los Aris 19y 22 del Reglameme General de Ta misma y el A 13 del Protocele. dard el trdmite correspondienie a L soliciiod ¥ de
ser el casa, proporeionard los lneamicntos para los Términos de Reterencia para elaborar un ExlA,L Dichos Términos de Reterencia serin elaborados

tewmanido e cuenta Lo establecido en el Arn 23 del Reglamente General de Ja Ley v b dispueste en ¢ Profocolo,

De la resolucion yue reguicra lu claboraeion de in ExIA podrd interponerse Recurso de Revision contorme a lo establecido en el Art, 97 de Ta

Ly
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Dl contenide del Estudin de Impacts Ambicntal

Art 140 El Estodio de Impacte Ambiental deberd contencr, adenkis de lo establecido en el Are. 23 del Reglamento General de Lo Ley. Ta intor-

mieion requeride en el Aneso [ del Protocolo: o

i comae o] Andlisis de Riesgo correspondiente. tomando en cuenta Jo dispocsito para tul efecto en el

Protocolo

Del Anilisis del Riesgo

Art. 15, El Estudio de Impacto Ambicntal deberd contener el andlisis de riesgo para identificar. mirigar o prevenir Jos posibles efectos adversos

de Tos OMG en el medio ambiente. omando en cuenta L salud humana, Dicho andlisi< desarollard ki evaluacion v zestion del riesgo.

De las evaluaciones de riesgo

Arn 160 Las evalouciones de riesgo que se realicen en virtwd del presente Reglamento deberdn hacerse Caso por Caso, ienmiendo en coenta la in-

fonmacidn cientifica solda disponible v La proporcionada por ol ttular, de contformidad al Anexo Tdel Pratocolo. debiende aplicar los eriterios téenicos

extablecides en el Art, 15 y Aneso 1 del mismo, paca Ja evaluacion del riesgo.

Dre 1a gestidn de riesgo.

At 17, Lo gesrion del riesgo deberd establecer unz serie de medidis v estrategias par regualar, gestionar y controlar los riesgos identiticados en
la evalvacion del riespe. con relacion a la otilizacion. Lo manipulacicn ¥ o movimiente transfronterizo de un OMG. Ademds, contendrd un programa
de medidas de contingencia que considere cualquier eventualidad que incremente o madifigque los riesgos previstos, La gesticn del riesgo deberd

considerar o establecido en los Arts, 230 24 v 25 de este Replamento,

Del equipo técnico multidisciplinario dedicado a preparar los Estudios de Impacto Ambiental de Seguridad de la Biotecnologia.

Ari 18, Para la preparacion de los Estudios de Impacto Amhiental relacionudos con actividades, obras o proyecios de manepoe genénco o pro-
duceiin de OMG. el Equipo Téenico que Lo clibore debersd wener carderer multidiseiplinario atendiendo o [os disciplings propias de Lo Seeoridid de La

Bioteenologia, debiende tomarse en euenta o establecido enel A, 23 de o Ley.

De las observaciones sl Estodio de Impacto Ambicental ¥ del Archive.

Are 19 Cuande ] Estudio de Impacio Ambiental no compla con lo establecidiy en los téronimnes de referencia v =0 contenido refleje deficiencius
de forma o fonde, el MARN deberd notiticar al timlar de la actividad, obra o proyecto las correspondientes ohservaciones, especificando los aspectos
gue ameriten ampliacse, retormolurse. aelararse. sustituirse o chminarse, entre otros, para gue los subsane.

El MARN podrid realizar observaciones por una sola ver i los Estudios de Tmpacto Ambicntal, S1 el tralar no supera [as observaciones, se le
solicitard nuevamente que las subsane. siende [ Alima oporanidad para superarlas,

El MARN pudrd realizar ofras observaciones respecto de nuevos clementos o hechos gue el arolar e presente al tratar de subsanar Las obmerva-
clones mencionadas enel ineiso anterionr, Siel musnw o supera dichus observaciones respecto de ks noevos clementos, se contird la Resolueion yue
(.'l][’TL‘NPlJIIdLi.

LI MARNMN. subsznacas o no las observaciones, eotiticd 1 Resolocion que corresponda enoun plizzo de hasta 270d70s a paretie de o fecha del acuse

de recibo a que se reficre el Art.10 de este Reglamento y ¢ Art. 10 del Protocolo,

De conformidad con el A 10 del Protocolo, el hecho que o] MARN no comunigue su decision en el plaso arniba mencionado, no se imerpretard

COMO S CONSSIHNINTG & wn moevimienie franstronterize intencional o mnstereneia,
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D la Consulta Miblica de los Estudios de Impacts Ambicntal

Arr, 200 La consultz piblica de los Esla se realizard de conformidad 1o establecido en los Ars, 25 de o Ley v 32 del Reglamento General de

la Ley del Medio Ambicente.

De la emisidn del Permiso Ambiental.

Art. 21, Una vez analizado el ExIA, el MARN emitird ¢l dictimen téenico correspondiente, De ser favorable v previo a Lo emisicn del Permiso
Ambiental, el MARN requerird al titular de la actividad, proyecto o industria, la Fianza de Cumplintiento Ambiental a que se refiere ¢l Art. 29 de la

Ly

El tirular de la actividad, proyecto o induseria rendrd por realizado ¢l Procedimiento de Acoerdo Fundiomentado Previe o el procedimicento sim-

plifeado o gue se reficre ol Protocoelo. cumpliendo con T ohlencidn del Permmso Ambiental o 1a categorizacion, on su cuso.

Dre Ta Obligaciin de presentar informes.

Arr, 220 El vitadar deberd presentar al MARN informes por eserite en la forma v periodicidad que se disponga en ¢l Permisa Ambicntal, sobre

los resultados de Ly gestidn del nesgo y sobre ¢l desarrollo de 1a actividad o provecto, y especilicamente sobre el comportmmicento del Organ

Moditlcado Gendticumente.

De las situaciones de riesgo emergente

Art 23 Dentro de las medidas del Permiso Ambiental deberd establecerse Ta obligacion del tilar de informae al MARN, por coalquier medio

verficuble dentro de las veinticuutro horas siemientes, despuds de presentarse cualyuicra de las sipuientes situaciones de rieseo:
al - Cuando <1 OMG muesire caracteristicas substanciahnenie diferentes a las enlistadas en el Formularo o BEsLA, o cualyuier electo ne previs-

o

b Cuando se produrca una modificacion no provista de las condiciones establecidas para ol desarollo de Ly actvidad o proyecto. debido w una

reaceiin enwrmente on el manejo de los QMO caso fortuite o fuerza mayor, gue padicra mercmentar ks ricseos previstes paca el ambicnte

¥ i salud humana:

c)  Cuando el titular disponga de nueva informacion cientifica y téenica sobre la posible ocurrencia de un ricsgo o daie por el OMG. ya sea

ohtenidien su propio provecto o de cualguicr otre gue kengia conocimicnto: y.

4y Cusndo ocurra una liberaciin aceidental de OMG,

Del procedimiento de la Auditoria de Cvaluacién Ambiental.

At 240 La Auditoria Ambiental recacrid sobre el complimiento del Permiso Ambientul de confornudad o la Ley v se utilizard pava verificur Ta

gestion del riesgo e los téemines del Art. 16 del Protocolo.

Dre las zonas de proteccidn

Are 25, EF MARN. tomando en cuenta lo dispuesto en el Art. 50 de la Loy, asd como Lo establecido por el Art, 4 del presente Reglumento v 1a
informacidn cientifica disponible podrd. de conformidad con el Anexa TTT del Protocolo. identificar y establecer. mediante resolucidn, zonas de proteccion

y e manejo restringido parg la realizacion de actividades, proyectos o industrias relativas al mangjo genético v produccion de OMG capeciticos,
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CAPITULO 111

DE LOS ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE DESTINADOS PARA USO DIRECTO

COMO ALIMENTO HUMANO 0 ANI

AL O PARA PROCESAMIENT()
De la importacion y transferencia de OMG-FFP

Art. 26. Para que se pueda cfectoar la nnportacion o ansferencia de un OMG espeetfico destinado paca alimento hiniano o animal o para pro-
cesamicnto, ¢l MARN, a peticidn de wn tmlar o de oficio, recopilard Lmformaeion disponible sobre ¢l OMG-FFP en CHSB v Lo remiticd al MSPAS
¥l MAG, seuin el caso aelecto gue omen la correspondiente decision con base a To dispoesto en el Artc T del Protocolo y a L legislucion nacwmal

aplicable.

Para la decision mencionada en el incisoe anterior, los Ministerios podran solicitar opinién al Comité Cientifico a que alude el Art 4 de esre
Reglamento, Posteriormente. dentro de un plazo médsimae de meinta dios, el MSPAS v ol MAG enviardn sus respectivos dictimenes al MARN v ésie
informard o pertinente a través del CISB,

La wenciomada decisidn podrea ser revisada y modificada en cualquict momiento, sobre la base de nueva informacicn cientitica acerca de los
posibles efectos adversos de los OMG-FIP. de contormidad al Art. 12 del Protocalo,

Fantoder case, ol tialar deberd cumplir con Las normis y los estindares imternacionales adoprados por 1a autoridud nacional o establecidos porésia,
para la manipulacion, ransporte, envasado ¢ identiticacion de OMG especilico a imporiar o transtenr, dando estriclo cumplintienio a lo estahlecido

e Art. 18 del Prooeolo.

De Tas con ines de seguridad durante el triansito de OMG

At 27, 8in perjuicio de bos requisitos esrablecidos en orras disposiciones legales para ¢l mrinsito de productos o mercaneias por el werritorio
nacional para el transporte de OMG u OMG-FFP sin fines de internamiento, el mransportisti deberd presentar en e puaeste adwanal de ingreso una
Declaracion urada medianie Lrcomplementacion de wn formualario de reinsare de OMG u OMG-FFP. Dicho formulario deberd conrener como minino
la siguiente informacion: destino final, nombre. direccion ¥ mimero telefénico del destinatario final, rutas de transporte, nombre, identidad, raspos v
caracteristicas del OMG en trinsite. métodos requeridos para la manipulacion ¥ el eeansporee. incluidos el envasido o embalaje, ¢f ctiguetado ¥ copia

del Plan de Contingencia

EI MARN. con base ¢n la opinion del Comité Cientitico, establecerd por medio de Acuerdo Mimsterial un catdlogo de OMG que puedan ser

calificados coma microorzunismos paldgenos gue representen u alwo riesgo para ol medio ambicnte. Tasalud bumana, T salud avimal yfo vegenal.

El rriinsite de estox OMG esrard sujere g Lo que dispone el Reglamenre Especial en Mareria de Sustancias, Residuos y Desechos Peligrosos, para

el miansite de materiales comprendidos en el Art, 54, elise seis, division seis punto res del referido Reglamento,

CAPITULO TV

INFORMACION CONFIDENCIAL

De la confidencialidad de la informacion.

Ar 28 Los interesados deberan idenafcar claramenre en ¢ Formulario Ambiental o en el Extudio de Impacre ambiental ague i informacion que
conzideren de natwraleza contidencial, debiendo solicitar al MARN que la declare como tal, justificiindo Jas rizones que tavieren para ello, EI MARN.
denrro de un plazoe de dicz dias hdbiles y omando en enenta Lo establecido en el Are 21 del Protocolo, resolverd sohre Lo gue considere contidencial.

En todo casao, el titolar de la actividad o proyecty deberd denostrar Tos dercchos de propicdad industeial, los dats comerciales confidenciiles o

procedimicntos de patentes de la actividad o proyecto. en los que snstente so solicitud de contidencialidad.

De los casos de confidencialidad de la informacién

Are 29 EI MARN tomard medidas relacionadas a la confidencialidad de la mlormacion, considerando lo dispuesto en el articulo anierior ¥ To

extablecido por el Art. 32 del Reglamento General de Ly Ley.



DIARIO OFICIAL. - San Salvador, T de Julio de 2008. 85

Cuando el titular rerirase la solicitud. se deberd respetar la confidencialidad de toda la informacién comercial e industrial clasificada como ral,

incluida la informacion sobre la investigacion y el desareollo v aquélla sobre cuya confidencialidad ¢l MARN v el titular estén en desacuerdo.

3¢l resguardo de la Informacion Confidencial

Ar 30 Fl documento aceptado con la informacidn conldencial serd resguardado por el MARN v so oso serd exclusivamente para ol ailisis ¥

resolucion respectiva,

Del respeto a la confidencialidad cientifica y téenica

Are. 31 Después de una resolucion, independicntemente que sca ésta tavorable o no, ¢l MARN respetard la contidenc ralidad de toda L informacion

comercial ¢ industrial clasificada come tal meluida Ly relacionadi con T investigacion y el desarrollo del OMG,

CAPITULO ¥
CREACION Y FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD EN
SEGURIDAD DE LA RIOTECNOLOGIA
Capacidades en seguridad de la bioteenologia

Art. 32, Bl Extido v sus instituciones promowverdn el desarrollo ¥ fortalecimiento de Tos recursos homanos ¥ L capacidad institacional en materia

de seguridad de L bioteenologia.

De la capacitacidn cientifica ¥ técnica

At 33, EI MARN, romindo en coenrs [ dispuesto en el A 4 del presente Reglamento Expecial. gestionard L capaciticidn cientifica ¥ téenica

cn el mancjo seruro de L bioteenoloeia, usi conwe tamhidn en los procedinmientos de evaluacion ¥ gestion del riesgo.

CAPITULO VI
CONCIENTIZACION DE LOS CIUDADANOS
I}e la Concientizacion

Art. 3L ENMARN, wmundo en cuenta lo dispoesto e el Are 4 del presente Reglamento Especiul. fomentard la concienciaeion ¥ educaciin del

publico subre Lo seguridad de Lo teansterencia, manipalacion y onlizacion de los OMG en relacion con Ta conseevacion y utilizacion sostenihle de la

diversidid hinldgica, considerande ademds los riesgos para ke sslod humana v o sanidad vegeral ¥ animal.

CAPITULO VL
CENTRO DE INTERCAMEBIO DE INFORMACION SOBRE SEGURIDAD
DE LA BIOTECNOLOGIA EN EL SALVADOR
Dl Sistema de Intercambio de Informacion
Are 35 EFMARN, tomando en cuenta o dispuesto en el Art. 4 del presente Reglamento Especial, serd Limsttueidn encargada de establecer el
CIHSDB con el propasite de;
a)  Facilitar Ja difusidn e intercambico de informacion y experiencia clentifica. téenica, ambiental y jurfdica en relaciom conlos OMG: y propiciar
el aceeso a otros mecanismaos internacioniales de intercambio de informacion sobre sepuridad de la bioteenologia:
by Facilitar el aeceso a la informacion de imerés, en (uncion de o establecide en el Protocolo, para la aphicacion de este Reglamento Especial

y de las normas especilicas:
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¢ Orgamizar, actalizar v ditundiv ke informacion en seguridad de [ bioeenologia:
d)  Pubhicitar Tas cesoluciones definitivas acerca del movimiento transtronterizo de OMEG v aguéllas relacionadas o OMG-FFP:
) Actualizar Lo informacion de las actividades nacionales con OMG: v,

1 Publicar lus requerimicntos de calidad ambicntal ¥ Jde aprovechamicnte racional v sostenible para cada uno de los OMG introducidos al

[ralis.

CAPITULO VIII
IMPLEMENTACION Y CUMPLIMIENTO
D¢ la Implementacion ¥ Cumplimicote

Are 36, Enelmarco de su competencin ¢I MARN ¥ Las institueiones relacionadas en e 1At 4 de cste Reglamento gestionardan os ajustes téenicos,

administrativos y Imancieros necesuarios para la implementacion y complimicento del misme.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES
Principio Precauntorio

Art 37, EL prineipio precautorio para Jos efectos del presente Reglumenty Especial se aplicari de conformidad a los Arts. KL nmeral 63y 11

numieral 1 del Protocolo.

Dre la Revisidn de las Decisiones.

At 38, De conformidad al Art, 12 del Protocolo, el MARN, en comsulu con el MSPAS v ¢l MAG. podri en coalguier momenro revisar y moli-
ficar una resolucién, sobre [a base de nueva informacién cientitica y resultados de nuevos estudios téenicos cientificos acerca de lox posibles efectos
adversos pard L consersacion ¥ utilizacion sostenible de L diversidad bioldgica, teniends tambidn en cuenta Lo riesgos pard L salud umanad, En este
caso, €l MARN, dentro de un plazo de wreinta dias, notificard sobre Jo Reseducion al interesado y expondrd Los muotivos por los gue ha adoptado esa

decisidn.

Art. 39, De conformidad i lo establecido en el At 86 de 1a Ley, el incumplinuiento a las obligaciones establecidas en el presente Reglamento

Esprcial serin consideradas infraceiones ambientales.

D la Vigencia
Art. 40. El presente Decreto entrard en vigencia ocho dias después de su publicacidn en el Diaio Ofivial.

DADG EN CASA PRESIDENCIAL: San Sulvador. g on dia del mes de julio de dos il ocho.

ELIAS ANTONIO SACA GONZALEZ.

Presidente de o Repablics,

CARLOS JOSE GUERRERO CONTRERAS.

Ministro de Medio Ambiente ¥ Recursos Naturales,



