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Presentación

La presente Orientación y Guía es un producto del Proyecto 

UNEP - GEF: Implementación de un Marco Nacional de 

Bioseguridad para Costa Rica N° GLF/2328-2716-4B61. 

Esta fue elaborada con el objetivo de que la empresa 

auditora y el Auditor en Bioseguridad Agrícola cuenten con 

una herramienta actualizada para poder llevar a cabo sus 

funciones y actividades a cabalidad, así como para que 

las entidades auditadas conozcan a fondo cuáles son las 

responsabilidades que deben cumplir según la normativa 

vigente.

El documento incluye: un glosario con los términos más 

comunes; una descripción de los actores involucrados en 

OD�DSUREDFLyQ��¿VFDOL]DFLyQ�\�PDQLSXODFLyQ�GH�ORV�SUR\HFWRV�
FRQ�RUJDQLVPRV�YLYRV�PRGL¿FDGRV� �290V��GH�XVR�DJUtFROD�
a nivel nacional, así como sus atribuciones y funciones; los 

requisitos de las inspecciones in situ que deben realizar los 

$XGLWRUHV� \� HO� PDQHMR� GH� ODV� ELWiFRUDV� R¿FLDOHV�� XQD� JXtD�
�OLVWD�GH�YHUL¿FDFLyQ��SDUD�HO�FXPSOLPLHQWR�GH� ODV� IXQFLRQHV�
de la entidad auditora por medio de las acciones del auditor, y 

por ende el cumplimiento de las responsabilidades por parte 

GH�OD�HQWLGDG�DXGLWDGD�GXUDQWH�OD�PDQLSXODFLyQ�GH�ORV�290V��
la descripción del contenido de los informes mensuales 

de auditoría y el informe de emergencia; resumen de los 

sitios web de interés más importantes en el ámbito de la 

ELRVHJXULGDG�\�¿QDOPHQWH�UHVXPHQ�GH�OD�OHJLVODFLyQ�QDFLRQDO�
YLJHQWH�HQ�PDWHULD�GH�290V�����
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Capítulo I. Glosario

Auditor en Bioseguridad Agrícola: Profesional en Ciencias 

Biológicas que, de conformidad con la normativa vigente y 

el Reglamento de Auditorías en Bioseguridad Agrícola del 

0LQLVWHULR�GH�$JULFXOWXUD�\�*DQDGHUtD��0$*��GH�&RVWD�5LFD�
�&5��1�� ������0$*, asume la supervisión y control de la 

persona física o jurídica que requiera sus servicios en el 

campo de la bioseguridad agrícola, bajo la supervisión de la 

8QLGDG�GH�2UJDQLVPRV�*HQpWLFDPHQWH�0RGL¿FDGRV��82*0��
GHO�6HUYLFLR�)LWRVDQLWDULR�GHO�(VWDGR��6)(���0$*���������

Bioseguridad: Las normas, mecanismos y medidas para 

garantizar la seguridad para la salud y el ambiente, en la 

investigación, desarrollo, producción, aplicación, liberación 

H� LQWURGXFFLyQ� GH� RUJDQLVPRV� PRGL¿FDGRV� SRU� PHGLR� GH�
ingeniería genética, o material genético manipulado por 

dichas técnicas. Comprende las fases: uso, contenido, 

liberación intencional al ambiente y comercialización de los 

SURGXFWRV��0$*�������.

Biotecnología: Toda aplicación tecnológica que utilice 

sistemas biológicos y organismos vivos o sus derivados para 

OD�FUHDFLyQ�R�PRGL¿FDFLyQ�GH�SURGXFWRV�R�SURFHVRV�SDUD�XVRV�
HVSHFt¿FRV��0$*�������.

Biotecnología moderna:� 6H� UH¿HUH� D� OD� DSOLFDFLyQ� GH��
D�� 7pFQLFDV� in vitro de ácido nucleico, incluidos el ácido 
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GHVR[LUULERQXFOHLFR� �$'1�� UHFRPELQDQWH� \� OD� LQ\HFFLyQ�
GLUHFWD� GH� iFLGR� QXFOHLFR� HQ� FpOXODV� X� RUJiQXORV�� R� E�� /D�
fusión de células más allá de la familia taxonómica, que 

VXSHUDQ�ODV�EDUUHUDV�¿VLROyJLFDV�QDWXUDOHV�GH�OD�UHSURGXFFLyQ�
o de la recombinación y que no son técnicas utilizadas en la 

UHSURGXFFLyQ� \� VHOHFFLyQ� WUDGLFLRQDO� �$VDPEOHD� /HJLVODWLYD��
������

&HUWL¿FDGR� )LWRVDQLWDULR�� &HUWL¿FDGR� GLVHxDGR� VHJ~Q� ORV�
modelos de la Convención Internacional de Protección 

)LWRVDQLWDULD��0$*���������

&HUWL¿FDGR� )LWRVDQLWDULR� GH� /LEHUDFLyQ� DO� $PELHQWH� �&/$�� 
&HUWL¿FDGR�HPLWLGR�SRU�OD�'LUHFFLyQ��YiOLGR�~QLFDPHQWH�SDUD�
la liberación en campo y/o importación y/o movilización, 

investigación o reproducción del material transgénico. Este 

FHUWL¿FDGR� QR� LQFOX\H� OD� FRPHUFLDOL]DFLyQ� HQ� HO� SDtV� GH�
SURGXFWRV�WUDQVJpQLFRV�FRPR�DOLPHQWRV��0$*���������

&RPLVLyQ� 7pFQLFD� 1DFLRQDO� GH� %LRVHJXULGDG� �&71%LR�� 
Órgano auxiliar de consulta del Estado en ingeniería genética 

y bioseguridad, el cual está integrado por un cuerpo colegiado 

GH�HVSHFLDOLVWDV�HQ�PDWHULDV�UHODFLRQDGDV��0$*�������.

Departamento de Biotecnología: Forma parte del SFE, es 

HO� HQFDUJDGR�GH�� UHJXODU� HQ� HO� iUHD� GH� OD� ¿WRSURWHFFLyQ�� OD�
importación, exportación, investigación, experimentación, 

movilización, multiplicación, producción industrial, 

comercialización y el uso de materiales transgénicos, 

RUJDQLVPRV� JHQpWLFDPHQWH� PRGL¿FDGRV�� DJHQWHV� GH�
FRQWURO� ELROyJLFR� \� RWURV� RUJDQLVPRV� EHQp¿FRV� SDUD� XVR�
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agrícola o sus productos; emitir los lineamientos técnicos y 

administrativos para la vigilancia y el control de Moscas de la 

Fruta y producir los géneros y especies de moscas de la fruta 

y sus parasitoides; y resolver los recursos administrativos en 

el ámbito de su competencia �0$*��������

Dirección: Es la máxima autoridad y le corresponde dirigir 

técnica y administrativamente al SFE, para cumplir con 

lo establecido en la legislación nacional y convenios 

LQWHUQDFLRQDOHV� HQ� PDWHULD� ¿WRVDQLWDULD� \� VDQLWDULD� GH� VX�
FRPSHWHQFLD��0$*��������

Elementos de transporte o material de empaque: Envoltura, 

empaque, paleta y otros dispositivos protectores de las plantas, 

productos vegetales y mercancías, que previenen daños 

posibles durante su manipulación, comercio, almacenaje y 

WUDQVSRUWH��0$*��������

Empaque: Medios en los que las plantas o productos vegetales 

y otras mercaderías son dispuestas para el transporte, 

comercialización o almacenamiento. Incluye los medios que 

sirven para acondicionar, envolver y rellenar los productos y 

VXV�HPSDTXHV��0$*�������.

Empresa auditora: Persona jurídica que genera el servicio de 

auditorías en bioseguridad agrícola, por medio de Auditores 

HQ�HO�FDPSR�TXH�YDQ�D�DXGLWDU�\�FHUWL¿FDU�TXH�OD�HQWLGDG�VXMHWD�
a auditoría cumple con las normas, regulaciones, directrices y 

GHPiV�TXH�GLFWD�OD�QRUPDWLYD�YLJHQWH��0$*���������

Entidad sujeta de auditoría o entidad auditada: Toda persona 
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física o jurídica que importe, investigue, exporte, movilice, 

libere al ambiente, multiplique o comercialice organismos 

YLYRV� PRGL¿FDGRV� �290V�� GH� XVR� DJUtFROD� R� PDWHULDOHV�
GHULYDGRV��SURGXFLGRV�GHQWUR�R�IXHUD�GHO�SDtV��0$*���������

Envío: Cantidad de plantas, productos vegetales, agentes 

de control biológico, otros organismos de uso agrícola y 

elementos de transporte, moviéndose de un país a otro, y que 

HVWiQ�FXELHUWRV�SRU�XQ�VROR�FHUWL¿FDGR�¿WRVDQLWDULR��HO�HQYtR�
SXHGH�HVWDU�FRPSXHVWR�SRU�XQR�R�PiV�ORWHV���0$*���������

Gen: Unidad básica hereditaria, que se localiza en los 

cromosomas de las células y se duplica durante cada 

división celular; este mecanismo permite la transmisión de 

los caracteres hereditarios del organismo progenitor a sus 

GHVFHQGLHQWHV��0$*��������

Ingeniería genética: Conjunto de técnicas de manipulación de 

ácido desoxirribonucleico y ácido ribonucleico recombinante 

LQ�YLWUR�R�EDMR�FRQGLFLRQHV�HVSHFLDOHV�GH� ODERUDWRULR� �0$*��
�������

Liberación en el medio ambiente: El uso de un producto 

PDQLSXODGR� IXHUD� GH� ORV� OtPLWHV� GH� XQ� FRQ¿QDPLHQWR� ItVLFR�
normal de un recinto cerrado, laboratorio, invernadero, 

fermentado o cualquier otra estructura cerrada, bajo las 

condiciones de bioseguridad que establezca el Ministerio 

�0$*��������

Material genético: Se entiende todo material de origen vegetal, 

animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades 
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IXQFLRQDOHV�GH�OD�KHUHQFLD��0$*��������

Material transgénico:� *HQRWLSRV� PRGL¿FDGRV� DUWL¿FLDOPHQWH�
que, debido a sus características de multiplicación y 

permanencia en el ambiente, tienen capacidad para transferir 

D�RWUR�RUJDQLVPR�JHQHV�UHFRPELQDQWHV��0$*��������

Medidas de mitigación: Métodos, procesos y medidas de 

seguridad usados para el manejo, tratamiento y disposición 

GHO�SURGXFWR�PRGL¿FDGR�JHQpWLFDPHQWH��0$*��������

Medio ambiente: El suelo, el aire o agua y todos los 

organismos vivientes que están asociados o permanecen en 

estos elementos �0$*��������

Medios de transporte: Cualquier vehículo, terrestre, aéreo, 

marítimo o lluvia que sea utilizado en el movimiento nacional 

o internacional de personas, plantas, productos vegetales, 

VXVWDQFLDV� TXtPLFDV�� ELROyJLFDV�� ELRTXtPLFDV� R� D¿QHV��
agentes de control biológico, otros tipos de organismos para 

uso en la agricultura, cargas o mercancías en general �0$*��
������

2¿FLQD� 1DFLRQDO� GH� 6HPLOODV� �216�� Institución creada en 

diciembre de 1978, a través de la promulgación de la Ley de 

Semillas N° 6289, con la misión de promover una apropiada 

actividad de producción y comercialización de semillas de 

buena calidad. Es un ente descentralizado del sector público, 

adscrito al MAG, pero cuenta con independencia administrativa 

\� VXV� UHFXUVRV� ¿QDQFLHURV� SURYLHQHQ� SULQFLSDOPHQWH� GH� OD�
SUHVWDFLyQ�GH�VHUYLFLRV��216������E��
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Organismo receptor: Un organismo que recibe material 

JHQpWLFR�GH�XQ�RUJDQLVPR�GRQDGRU��0$*��������

2UJDQLVPR� 9LYR� 0RGL¿FDGR� �290�� Se entiende como 

cualquier organismo vivo que posea una combinación nueva 

de material genético que se haya obtenido mediante la 

aplicación de la ingeniería genética �0$*�������� 

Permiso de desalmacenaje: Permiso concedido por el 

Departamento de Control de lnsumos Agrícolas a una persona 

física o jurídica, mediante el cual se autoriza para llevar a 

cabo la importación de sustancias químicas, biológicas, 

ELRTXtPLFDV� R� D¿QHV� \� ORV� HTXLSRV� GH� DSOLFDFLyQ� GH� XVR�
DJUtFROD��0$*��������

Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal 

o agente biológico dañino para las plantas o productos 

YHJHWDOHV��)$2��������

Rastrojo: Residuo de las plantas que quedan en el campo 

GHVSXpV�GH�OD�FRVHFKD�R�SRU�KDEHU�VLGR�DEDQGRQDGDV��0$*��
������

Semillas: Parte sexual o asexual de la planta para 

UHSURGXFFLyQ��\�QR�SDUD�FRQVXPR�R�SURFHVR��0$*��������

SFE: El Servicio comprende la totalidad de las funciones y 

atribuciones legalmente establecidas, por la Ley de Protección 

Fitosanitaria, su reglamento y reglamentos técnicos en materia 

GH�SURWHFFLyQ�¿WRVDQLWDULD�� ODV�FXDOHV�VRQ�HMHFXWDGDV�SRU�HO�
MAG a través de las diferentes dependencias ministeriales 

LQYROXFUDGDV��0$*����������
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6XESURGXFWRV� GH� 290V� GH� XVR� DJUtFROD� Productos 

DGLFLRQDOHV� FRPHUFLDOL]DEOHV�TXH�VH�REWLHQHQ�GH� ORV�290V�
de uso agrícola, aparte del producto de interés principal, 

por ejemplo: pacas de algodón, remanentes vegetales para 

consumo animal, entre otros.  

UOGM: Actualmente pertenece al Departamento de 

%LRWHFQRORJtD� �0$*�� ������� /H� FRPSHWH� OD� UHJXODFLyQ� \� HO�
FRQWURO� GH� ODV� DFWLYLGDGHV� UHODFLRQDGDV� FRQ� 290V� GH� XVR�
agrícola, las cuales deben ser auditadas de acuerdo con las 

disposiciones del Reglamento de Auditorías en Bioseguridad 

$JUtFROD�GHO�0$*�GH�&5�1��������0$*��0$*����������

9HFWRU�WUDQVJpQLFR�R�DJHQWH�YHFWRU�WUDQVJpQLFR� Organismo, 

material u objeto utilizado para transferir material genético del 

RUJDQLVPR�GRQDGRU�DO�RUJDQLVPR�UHFHSWRU��0$*��������
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Capítulo II. Entidades relacionadas a 

nivel nacional con la regulación de 

OVMs y sus funciones

A nivel nacional existen diferentes partes involucradas en la 

DSUREDFLyQ�� DXGLWRUDMH�� ¿VFDOL]DFLyQ� \� PDQLSXODFLyQ� GH� ORV�
290V�GH�XVR�DJUtFROD��ODV�FXDOHV�VH�GHVFULEHQ�D�FRQWLQXDFLyQ�

1. Comisión Técnica Nacional de Bioseguridad 
(CTNBio)

La CTNBio fue creada bajo el artículo 40 de la Ley de 

Protección Fitosanitaria N° 7664, publicada en La Gaceta N° 

83 del 2 de mayo de 1997. De manera general se le designó 

FRPR�yUJDQR�DVHVRU�GHO�6)(�HQ�ELRWHFQRORJtD��0$*���������
Su integración, atribuciones y funciones fueron establecidas 

HQ�HO�5HJODPHQWR�D�OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD��'HFUHWR�
1����������SXEOLFDGR�HQ�������

(O�DUWtFXOR�����HQXPHUD� ODV� IXQFLRQHV�GH� OD�&71%LR� �0$*��
������

a. “Asesorar a las instituciones públicas en el campo de 

la bioseguridad”. 

b. “Asesorar al SFE y a la ONS en el establecimiento 

y ejecución de medidas y procedimientos técnicos, 

así como la elaboración de proyectos de decretos 
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ejecutivos y reglamentos necesarios para regular la 

importación, movilización, experimentación, liberación 

al ambiente, multiplicación, comercialización y uso de 

SODQWDV�WUDQVJpQLFDV�\�RWURV�RUJDQLVPRV�PRGL¿FDGRV�
por técnicas de ingeniería genética”. 

c. ³$VHVRUDU�D� ODV� LQVWLWXFLRQHV�R¿FLDOHV�HQFDUJDGDV�GH�
emitir las autorizaciones para importar, experimentar, 

movilizar, liberar al ambiente, multiplicar y comercializar 

SODQWDV�X�RWURV�RUJDQLVPRV�PRGL¿FDGRV�JHQpWLFDPHQWH�
por técnicas de ingeniería genética”. 

d. ³$VHVRUDU� DO� (VWDGR� HQ� OD� GH¿QLFLyQ� GH� SROtWLFDV� \�
estrategias en bioseguridad dentro del Marco de la 

Convención de Diversidad Biológica”. 

e. “Promover la divulgación, capacitación y entrenamiento 

en aspectos de bioseguridad”. 

La CTNBio está integrada por 12 representantes según el 

DUWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR��DVt�UHIRUPDGR�SRU�HO�DUWtFXOR����
GHO�'HFUHWR�(MHFXWLYR�1��������GHO����GH�DEULO�GHO�������

a. Un representante del Ministerio de Ciencia y Tecnología. 

b. Dos representantes del Ministerio de Salud. 

c. Un representante del SFE.

d. Un representante del Servicio Nacional de Salud 

Animal.

e. Dos representantes del Ministerio de Ambiente, 
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Energía y Telecomunicaciones. 

f. Un representante de la ONS. 

g. Dos representantes designados por la Academia 

Nacional de Ciencias. 

h. Un representante de la Federación para la Conservación 

del Ambiente. 

i. Un representante de la Red de Coordinación en 

Biodiversidad.

La CTNBio opera con un presidente, encargado de coordinar 

y dirigir las reuniones, un vicepresidente, sustituye al primero 

en sus ausencias, y un secretario, el cual toma y lleva las 

DFWDV� GH� ODV� UHXQLRQHV� �DUWtFXOR� ������ 7RGRV� ORV� PLHPEURV�
trabajan ad honorem, por un período de 2 años, y pueden ser 

reelectos en períodos sucesivos o removidos en forma libre 

SRU�OD� LQVWLWXFLyQ�TXH�ORV�KD\D�QRPEUDGR��DUWtFXOR�������/DV�
sesiones se convocan a solicitud de alguno de los miembros, 

y para que sean válidas deben estar presentes al menos 5 

miembros, de los cuales al menos 2 deben ser funcionarios 

JXEHUQDPHQWDOHV� �DUWtFXOR�������/D�&71%LR�SXHGH� LQYLWDU�D�
cualquier persona que considere conveniente, con derecho a 

YR]�SHUR�QR�D�YRWR��DUWtFXOR������

2. SFE - Departamento de Biotecnología - Unidad de 
2UJDQLVPRV�*HQpWLFDPHQWH�0RGL¿FDGRV��82*0��

En el artículo 41 de la Ley de Protección Fitosanitaria N° 

7664, se establece que “las personas físicas o jurídicas que 
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importen, investiguen, exporten, experimenten, movilicen, 

liberen al ambiente, multipliquen y comercialicen vegetales 

WUDQVJpQLFRV�� RUJDQLVPRV� JHQpWLFDPHQWH� PRGL¿FDGRV� R�
sus productos, agentes de control biológico y otros tipos de 

organismos para uso agrícola, producidos dentro o fuera del 

SDtV�� GHEHUiQ� REWHQHU� DXWRUL]DFLyQ� SUHYLD� GHO� 6)(´� �0$*��
������

,JXDOPHQWH�HQ�OD�PLVPD�OH\��DUWtFXOR�����VH�OH�IDFXOWD�DO�6)(�
SDUD��0$*��������

x� ³0RGL¿FDU� R� UHYRFDU� FXDOTXLHU� DXWRUL]DFLyQ� RWRUJDGD�
según el artículo 41, con base en criterios técnicos, 

FLHQWt¿FRV�\�GH�VHJXULGDG´�

x� “Retener, decomisar, destruir o reexpedir los vegetales 

WUDQVJpQLFRV��RUJDQLVPRV�JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV�
o sus productos, ante sospecha o evidencia de 

peligro, situaciones imprevisibles o incumplimiento de 

GLVSRVLFLRQHV�R¿FLDOHV´��

x� “Prohibir el traslado, la investigación, experimentación, 

liberación al ambiente, multiplicación y comercialización 

GH� HVWRV�� FRQ� HO� ¿Q� GH� SURWHJHU� OD� DJULFXOWXUD�� HO�
ambiente y la salud, tanto humana como animal”.

(O�6)(�FXHQWD�FRQ�XQ�'HSDUWDPHQWR�GH�%LRWHFQRORJtD��0$*��
������� DO� FXDO� WRGD� SHUVRQD� ItVLFD� R� MXUtGLFD� TXH� SUHWHQGD�
LQWURGXFLU� DO� SDtV�PDWHULDOHV� JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV� GH�
uso en la agricultura, está obligado a informar previamente 

�DUWtFXOR� ���� GHO� 5HJODPHQWR� D� OD� /H\� GH� 3URWHFFLyQ�
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)LWRVDQLWDULD�� �0$*���������$�HVWH�'HSDUWDPHQWR�SHUWHQHFH�
la UOGM, conocida anteriormente como Programa de 

Biotecnología, y se le atribuyen las siguientes funciones 

�0$*��������

a. “Participar en la armonización internacional de las 

PHGLGDV� ¿WRVDQLWDULDV� HQ� PDWHULD� GH� RUJDQLVPRV�
JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV�\�GH�ELRVHJXULGDG´��

b. “Actuar como contraparte y punto de contacto para 

la implementación y ejecución de los acuerdos, 

normativas, protocolos y proyectos nacionales e 

internacionales en la materia, apoyándose en la 

CTNBio”. 

c. “Presidir la CTNBio en los procesos de análisis del 

riesgo”. 

d. ³0RGL¿FDU�R� UHYRFDU� FXDOTXLHU�DXWRUL]DFLyQ�RWRUJDGD��
SDUD�OR�TXH�VH�EDVDUi�HQ�FULWHULRV�WpFQLFRV��FLHQWt¿FRV�
o de bioseguridad”. 

e. “Tramitar y resolver las solicitudes del traslado, la 

investigación, experimentación, liberación al ambiente, 

multiplicación y comercialización de materiales 

transgénicos y otros organismos genéticamente 

PRGL¿FDGRV� SDUD� XVR� DJUtFROD� R� VXV� SURGXFWRV�� FRQ�
HO�¿Q�GH�SURWHJHU�OD�DJULFXOWXUD��HO�DPELHQWH�\�OD�VDOXG�
tanto humana como animal”. 

f. “Resolver los recursos administrativos en el ámbito de 

su competencia”.  
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Respecto al punto f, es esta Unidad la encargada de tomar, 

en forma inmediata, las acciones pertinentes en caso de 

que se le informe que ha ocurrido una liberación accidental 

GH� SURGXFWRV� WUDQVJpQLFRV� �DUWtFXOR� ���� GHO� 5HJODPHQWR�
D� OD� /H\� GH� 3URWHFFLyQ� )LWRVDQLWDULD��� DVt� FRPR� WDPELpQ�
debe tomar, en forma inmediata, las medidas de mitigación 

FRUUHVSRQGLHQWHV�VL�VH�OH�QRWL¿FD�TXH�el producto manipulado 

o el organismo hospedero asociado presentan características 

substancialmente diferentes a las enlistadas en la solicitud, 

y si presenta signos de plaga, o bien, se presenta muerte, o 

cualquier efecto no previsto, en organismos para los cuales 

no estaba dirigido��DUWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D�OD�/H\�GH�
3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*��������

3. 2¿FLQD�1DFLRQDO�GH�6HPLOODV��216�

/DV� DFWLYLGDGHV� FRQ� 290V� GH� XVR� DJUtFROD� LQLFLDURQ� HQ� HO�
año 1991. Como estas primeras solicitudes eran para el 

incremento de semillas transgénicas, la ONS ha participado 

GHVGH�HQWRQFHV�HQ�OD�VXSHUYLVLyQ�GH�HVWRV�SUR\HFWRV��216��
����D���6X�FRRSHUDFLyQ�HQ�PDWHULD�GH�ELRVHJXULGDG�TXHGy�
GH¿QLGD�HQ���DUWtFXORV�GHO�5HJODPHQWR�D�OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�
)LWRVDQLWDULD��'HFUHWR�1���������

a. El artículo 112 le otorga un puesto en la CTNBio.

b. El artículo 123 establece que “los proyectos que 

contengan un componente de incremento o manejo 

de semilla transgénica, deberán ser supervisados por 

OD�216�� OD�TXH��SDUD�WDO�¿Q��PDQWHQGUi�XQD�HVWUHFKD�
UHODFLyQ�FRQ�OD�'LUHFFLyQ´��0$*��������
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Adicionalmente, el Reglamento de Auditorías en Bioseguridad 

$JUtFROD� GHO� 0$*� GH� &5� �'HFUHWR� 1�� ������0$*�� WLSL¿FD�
que la empresa auditora está en la obligación de acatar las 

disposiciones u observaciones realizadas por los inspectores 

GH�OD�216�GXUDQWH�VXV�YLVLWDV�D�OD�HQWLGDG�DXGLWDGD��DUWtFXOR�
����LQFLVR����

4. Empresa Auditora

En el año 2005 se promulgó el Reglamento de Auditorías en 

%LRVHJXULGDG�$JUtFROD�GHO�0$*�GH�&5� �'HFUHWR�1��������
0$*���FX\R�REMHWLYR�HV�³regular las relaciones y obligaciones 

entre el MAG a través del SFE, encargado de la regulación 

y control de las actividades relacionadas con O90V, y las 

HQWLGDGHV�TXH�UHDOL]DQ�DFWLYLGDGHV�FRQ�290V��SRU�PHGLR�GH�
una empresa que ejerza auditorías para cualquiera de las 

DFWLYLGDGHV�HVWLSXODGDV´��0$*���������

4.1. Funciones y responsabilidades

Según el artículo 3 del Reglamento, “las observaciones o 

disposiciones emitidas por la empresa auditora, tendrán 

carácter de acatamiento obligatorio. En caso de que no sean 

DFDWDGDV��OD�HPSUHVD�DXGLWRUD�GHEHUi�QRWL¿FDU�WDO�VLWXDFLyQ�D�
la UOGM del SFE, en los respectivos informes, para que se 

realicen las acciones que procedan, de conformidad con la 

Ley de Protección Fitosanitaria y su respectivo Reglamento 

�0$*��������

Las funciones de la empresa auditora, que deberá cumplir 

D� WUDYpV�GHO�$XGLWRU� DXWRUL]DGR�� VH� WLSL¿FDQ�HQ�HO� DUWtFXOR���



28

del Reglamento. Estas se desglosan en la Guía o Lista de 

9HUL¿FDFLyQ�TXH�VH�HQFXHQWUD�HQ�HO�&DStWXOR�9�GHO�SUHVHQWH�
documento.   

4.2. Aprobación y revocación de nombramientos

Para que una empresa pueda ejercer la auditoría en 

bioseguridad agrícola, deberá ser previamente autorizada 

por la UOGM del SFE, según lo establece el artículo 5 del 

mismo Reglamento. Esta Unidad está en el derecho de 

denegar aquellas solicitudes que considere improcedentes, 

para lo cual tendrá un plazo de 10 días hábiles para emitir una 

resolución administrativa con las razones técnicas y legales 

de la denegación.  La empresa auditora debe cumplir con los 

VLJXLHQWHV�UHTXLVLWRV��DUWtFXOR�����0$*��������

a. Presentar la solicitud escrita, según el formulario 

HVWDEOHFLGR�SRU�OD�82*0��¿UPDGD�SRU�HO�UHSUHVHQWDQWH�
legal de la empresa. Se recalca que a partir del 1 de 

junio de 2013 entró en vigencia el sistema denominado: 

“Sistema Digital para el Manejo de Información de 

2UJDQLVPRV� 9LYRV� 0RGL¿FDGRV� �290¶V�´�� HO� FXDO� VH�
encuentra en la página web www.ovm.go.cr y permite 

realizar este trámite.�(O�VLVWHPD�VH�R¿FLDOL]y�PHGLDQWH�
la publicación realizada en La Gaceta N°113 del jueves 

���GH�MXQLR�GH�������0$*���������

b. 3UHVHQWDU� RULJLQDO� \� � XQD� FRSLD�� R� FRSLD� FHUWL¿FDGD��
de la cedula jurídica vigente. Cabe indicar que la 

82*0�YHUL¿FDUi�TXH� ODV�FDOLGDGHV�GH� OD�HPSUHVD��R�
funciones y actividades bajo las cuales está inscrita 
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como persona jurídica. 

c. Presentar la lista de los profesionales que ejercerán 

como Auditores, los cuales deben tener formación 

académica curricular afín a la actividad que van a 

auditar. 

d. Presentar el currículo vitae completo de cada uno de 

los Auditores, los cuales deberán tener capacitación, 

experiencia y entrenamiento en bioseguridad agrícola 

�ELRWHFQRORJtD�� ELRVHJXULGDG�� QRUPDWLYD� QDFLRQDO� H�
LQWHUQDFLRQDO��

e. La aprobación del o de los Auditores que presenta 

cada empresa, se realizará tomando en consideración 

criterios cuantitativos, cualitativos y una entrevista 

con la UOGM, en conjunto con un subcomité de la 

CTNBio. La UOGM se reserva el derecho de realizar 

pruebas teóricas, verbales, escritas y/o cualquier otra 

modalidad que permita evaluar el conocimiento de la 

persona que se registra, ya sea antes o durante la 

validez de la aprobación.

Las empresas auditoras que sean autorizadas, contarán 

FRQ�XQ�FHUWL¿FDGR�HPLWLGR�SRU�OD�82*0��HO�FXDO�OH�DXWRUL]D�D�
HMHUFHU�OD�DFWLYLGDG�HQ�HQWLGDGHV�VXMHWDV�GH�DXGLWRUtD��DUWtFXOR�
����0$*�������� Nótese que el registro de empresa auditora y 

HO�FHUWL¿FDGR�HVWin sujetos a actualizaciones cuando la UOGM 

OR�FUHD�FRQYHQLHQWH��&XDOTXLHU�FDPELR�R�PRGL¿FDFLyQ�HQ� OD�
LQIRUPDFLyQ�GHFODUDGD�SRU�OD�HPSUHVD�GHEH�VHU�QRWL¿FDGD�D�
la UOGM.   



30

La empresa auditora está en la obligación de devolver el 

FRUUHVSRQGLHQWH� FHUWL¿FDGR� D� OD� 82*0� HQ� ORV� VLJXLHQWHV�
casos: si la entidad auditada cierra las actividades sujetas de 

auditoría, o si se da la renuncia, suspensión o cancelación de 

OD�DXGLWRUtD��DUWtFXOR�����(QWUHWDQWR��OD�82*0�SRVHH�OD�IDFXOWDG�
de revocar el nombramiento de la auditoría correspondiente 

a la empresa auditora cuando se cometa alguna de las 

siguientes acciones u omisiones previo cumplimiento del 

GHELGR�SURFHVR��DUWtFXOR������0$*��������

a. No enviar los informes de auditoría en el plazo 

correspondiente de los primeros 5 días hábiles de 

cada mes a la UOGM.

b. Incumplir las observaciones o indicaciones de los 

funcionarios de la UOGM y/o la ONS.

c. Incumplir con la normativa vigente.

5. Auditor en Bioseguridad

5.1 Calidades

Un Auditor en Bioseguridad es un profesional en Ciencias 

Biológicas que, de conformidad con la normativa vigente y 

el Reglamento de Auditorías en Bioseguridad Agrícola del 

0LQLVWHULR�GH�$JULFXOWXUD�\�*DQDGHUtD��0$*��GH�&RVWD�5LFD�
�&5��1�� ������0$*, asume la supervisión y control de la 

persona física o jurídica que requiera sus servicios en el 

campo de la bioseguridad agrícola, bajo la supervisión de la 

8QLGDG�GH�2UJDQLVPRV�*HQpWLFDPHQWH�0RGL¿FDGRV��82*0��
GHO� 6HUYLFLR� )LWRVDQLWDULR� GHO� (VWDGR� �6)(�� �0$*�� �������
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Este debe poseer formación académica curricular afín a la 

actividad que va a auditar. Adicionalmente debe contar con 

capacitación, experiencia y entrenamiento en bioseguridad 

DJUtFROD� �ELRWHFQRORJtD�� ELRVHJXULGDG�� QRUPDWLYD� QDFLRQDO� H�
LQWHUQDFLRQDO���/D�DSUREDFLyQ�GH�XQ�$XGLWRU�SRU�OD�82*0�HVWi�
sujeta a pruebas teóricas, verbales, escritas y/o cualquier otra 

modalidad que permita evaluar el conocimiento de la persona 

que se aprueba, ya sea antes o durante la validez del registro.

Asimismo, la empresa auditora debe capacitar y entrenar a sus 

Auditores en Bioseguridad Agrícola. La UOGM puede solicitar 

a la empresa auditora que sus auditores a cargo se presenten 

a cursos de actualización, así como a las reuniones que la 

UOGM convoque, para que dé cuentas sobre su desempeño 

personal y profesional como Auditor en el campo.

5.2 Funciones

Como se comentó en el apartado 4.1 de este documento, las 

funciones de la empresa auditora que se deben cumplir por 

PHGLR�GH� ODV�DFFLRQHV�GHO�$XGLWRU�VH� WLSL¿FDQ�HQ�HO�DUWtFXOR�
4 del Reglamento N° 32486-MAG, y estas acciones se 

GHVJORVDQ�HQ�OD�/LVWD�GH�9HUL¿FDFLyQ�TXH�VH�HQFXHQWUD�HQ�HO�
&DStWXOR�9�GH�HVWH�GRFXPHQWR�

Un resumen de las acciones del Auditor aprobado se presenta 

en el siguiente cuadro: 
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Cuadro 1. Resumen de las acciones del Auditor en 

Bioseguridad Agrícola.

Etapa Acciones del Auditor en Bioseguridad 
Agrícola

Documentación

9HODU�SRUTXH�FXPSOD�FRQ�OD�QRUPDWLYD�YLJHQWH
9HUL¿FDU�TXH�WRGRV�ORV�SUR\HFWRV�GH�290V�HVWpQ�
inscritos en la UOGM

Corroborar que la información declarada por la 

entidad auditada y aprobada por la UOGM con-

cuerde con los datos reales

Almacenamiento y 
movimiento

9HODU�SRUTXH�HO�ORFDO�GH�SURGXFFLyQ�\�DOPDFH-

namiento cumplan con normativa vigente

9HUL¿FDU�TXH�VH�SUHYLHQH�HQ�WRGR�PRPHQWR�OD�
liberación accidental del material

Corroborar que se protege en todo momento la 

integridad del material 

Instalaciones 9HUL¿FDU�TXH�FXHQWDQ�FRQ�ORV�SHUPLVRV�UHVSHFWL-
vos vigentes

Registro
&RQ¿UPDU�TXH�HO�&/$�VH�HQFXHQWUD�YLJHQWH
Mantener un control detallado y actualizado de 

ORV�SUR\HFWRV�FRQ�290V

Control de calidad
9LJLODU�TXH�ORV�290V�FXPSODQ�FRQ�ODV�QRUPDV�
�WDQWR�HQ�FDUDFWHUtVWLFDV�JHQRWtSLFDV�\�IHQRWtSL-
FDV��FRPR�ELRVHJXULGDG�

Fuente: MAG, 2005.

El mismo artículo nos expone algunas funciones generales 

FRPR��0$*���������

a. “Efectuar las acciones necesarias para que los 

290V� TXH� QR� FXPSODQ� FRQ� OD� QRUPDWLYD� YLJHQWH� GH�
etiquetado, envasado y uso de sellos de seguridad, 

sean corregidos”.

b. ³9HODU�SRUTXH�ORV�PDWHULDOHV�SURYHQLHQWHV�GH�DGXDQDV�
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R�DOPDFHQHV�¿VFDOHV�VH� LGHQWL¿TXHQ�GH�DFXHUGR�D� OR�
establecido en la normativa vigente”.

c. “Efectuar las acciones necesarias para dar seguimiento 

y control a los productos retenidos por la UOGM”.

d. “Cumplir aquellas funciones establecidas en la Ley de 

Protección Fitosanitaria, su respectivo reglamento y 

en la normativa que regula la actividad”.

e. ³+DFHU� VDEHU� DO� UHSUHVHQWDQWH� OHJDO� R� HQFDUJDGR� GH�
la empresa o institución auditada, que todo material 

�290��TXH�VH�HQFXHQWUH�HQ�ODV�LQVWDODFLRQHV�ItVLFDV�R�
bajo su responsabilidad, debe ajustarse a la normativa 

que regula la materia”. 

f. ³9HODU�SRUTXH�ODV�HQWLGDGHV�DXGLWDGDV�TXH�PDQLSXOHQ��
LQYHVWLJXHQ�R�H[SHULPHQWHQ�FRQ�290V�HQ�ODERUDWRULR�R�
invernaderos, cumplan con los protocolos debidamente 

aprobados y publicados por la UOGM y recomendados 

por la CTNBio”.

6. Entidad sujeta de auditoría o Entidad Auditada 

Como se mencionó anteriormente, el artículo 41 de la Ley de 

Protección Fitosanitaria N° 7664 establece que “las personas 

físicas o jurídicas que importen, investiguen, exporten, 

experimenten, movilicen, liberen al ambiente, multipliquen 

y comercialicen vegetales transgénicos, organismos 

JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV�R�VXV�SURGXFWRV�� �����SURGXFLGRV�
dentro o fuera del país, deben obtener autorización previa 

GHO� 6)(´� �0$*�� ������� (O� DUWtFXOR� ���� �D�� GHO� 5HJODPHQWR�
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a la Ley de Protección Fitosanitaria establece que estas 

personas o entidades deben estar inscritas ante la Dirección. 

Igualmente deben estar inscritas las entidades que deseen 

manipular genéticamente en el país un material transgénico 

u otro organismo de uso agrícola, así como todo proyecto que 

incluya la manipulación genética de materiales transgénicos 

X�RWURV�RUJDQLVPRV�GH�XVR�HQ�OD�DJULFXOWXUD��0$*��������

El artículo 117 del Reglamento a la Ley de Protección 

Fitosanitaria dicta que estas entidades requieren de un 

FHUWL¿FDGR� ¿WRVDQLWDULR� GH� OLEHUDFLyQ� DO� DPELHQWH� �&/$�� \�
GHEHQ�FXPSOLU�FRQ�ORV�UHTXLVLWRV�¿WRVDQLWDULRV�GH�LPSRUWDFLyQ��
El artículo 118 establece el procedimiento para que los 

interesados obtengan el CLA. Primero deben presentar 

OD� VROLFLWXG� FRQIRUPH� DO� IRUPDWR� %,2� ��� �'LVSRQLEOH� HQ� HO�
6LVWHPD�'LJLWDO��ZZZ�RYP�JR�FU����6HJ~Q�HO�DUWtFXOR������WRGD�
OD�LQIRUPDFLyQ�WpFQLFD�\�FLHQWt¿FD�DSRUWDGD�SDUD�HO�UHJLVWUR�HV�
GH�FDUiFWHU�FRQ¿GHQFLDO��8QD�YH]�TXH�OD�'LUHFFLyQ�YHUL¿FD�TXH�
la información está completa, somete la solicitud a revisión 

por parte de la CTNBio, y si el dictamen es favorable, la 

Dirección concede el CLA de productos manipulados mediante 

LQJHQLHUtD�JHQpWLFD�FRQIRUPH�DO�IRUPDWR�%,2�����$QH[R�����6H�
UHFDOFD�TXH�HO�&/$�\�HO�SHUPLVR�¿WRVDQLWDULR�GH�LPSRUWDFLyQ�
son válidos únicamente para la liberación en campo y/o 

importación y/o movilización, investigación o reproducción del 

material transgénico, y NO incluyen la comercialización en el 

país de estos productos como alimentos. Consecuentemente, 

todos los ensayos y movilizaciones que se hagan de material 

transgénico en territorio nacional, son objeto de solicitud, 

VHJXLPLHQWR�\�YLJLODQFLD�SRU�SDUWH�GH�OD�'LUHFFLyQ��0$*���������
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Asimismo, el Reglamento de Auditorías en Bioseguridad 

Agrícola del MAG de CR N° 32486-MAG, establece que estas 

HQWLGDGHV�VRQ�VXMHWDV�GH�DXGLWRUtD��0$*��������

Entre las obligaciones de las entidades sujetas de auditoría 

se encuentran:

a. “Elaborar una carta de compromiso ante la Dirección, 

mediante la cual se responsabiliza del manejo o 

GHVWUXFFLyQ� GHO� SURGXFWR� PRGL¿FDGR� JHQpWLFDPHQWH��
en forma tal que evite su escape al medio ambiente, 

XQD� YH]� TXH� FRQFOX\DQ� ORV� HQVD\RV´� �$UWtFXOR� ����
GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD��
�0$*�� ������� (O� FXPSOLPLHQWR� GH� HVWH� DUWtFXOR� VH�
incluyó en la declaración que realiza cada entidad 

DXGLWDGD�HQ�HO� IRUPXODULR�%,2����� OD� FXDO� HV� ¿UPDGD�
por el representante legal de la empresa.

b. Mantener el producto transgénico liberado, movilizado 

\�R�LPSRUWDGR��HQ�ODV�iUHDV�\�ORFDOHV�HVSHFL¿FDGRV�HQ�
OD�VROLFLWXG��$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�
3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*��������

c. ,GHQWL¿FDU�HO�SURGXFWR� WUDQVJpQLFR�D� OLEHUDU��PRYLOL]DU�
y/o importar, con una etiqueta que contenga la 

LQIRUPDFLyQ�GHO�IRUPDWR�%,2�����$QH[R�����$UWtFXOR�����
GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD��
�0$*��������

d. Enviar al Departamento de Biotecnología de la 

'LUHFFLyQ�UHSRUWHV�PHQVXDOHV�\�XQ�UHSRUWH�¿QDO�VREUH�
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las características y el comportamiento del producto 

transgénico, así como cualquier situación extraordinaria 

que se haya dado en el transcurso de todo el proceso 

�$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�
)LWRVDQLWDULD�� �0$*�� ������� 1yWHVH� TXH� HO� UHTXLVLWR�
de enviar informes mensuales se cumple mediante 

los reportes enviados mes a mes por el Auditor en 

Bioseguridad asignado a la entidad auditada. 

e. “En caso de una liberación accidental del producto 

transgénico, el responsable del material y el funcionario 

R¿FLDO� HQFDUJDGR� GH� OD� VXSHUYLVLyQ� �FRODERUDGRU� GHO�
6)(� \�R� GH� OD� HPSUHVD� DXGLWRUD��� GHEHUiQ� LQIRUPDU�
inmediatamente, posterior al imprevisto, a la UOGM, 

quien tomará en forma inmediata las acciones 

SHUWLQHQWHV´��$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D�OD�/H\�GH�
3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*��������

f. “Si el producto manipulado o el organismo hospedero 

asociado presentan características substancialmente 

diferentes a las enlistadas en la solicitud y si presenta 

signos de plaga, o bien, se presenta muerte, o cualquier 

efecto no previsto, en organismos para los cuales no 

estaba dirigido, debe informar inmediatamente dentro 

de las 24 horas siguientes del imprevisto a la Dirección” 

�$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�
)LWRVDQLWDULD���0$*���������

g. Contar con la autorización de la Dirección para la 

movilización dentro del país del producto transgénico, 

anexando la respectiva solicitud en el formato BIO 01 
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�$QH[R���� �$UWtFXOR� ����GHO�5HJODPHQWR� D� OD� /H\�GH�
3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*���������6H�UHFDOFD�TXH�
el BIO 01 es necesario para los movimientos en territorio 

nacional entre zonas con condiciones agroecológicas 

diferentes, por ejemplo de un laboratorio en la zona 

metropolitana a campo abierto en Guanacaste. Este 

formato no aplica para los movimientos de semilla 

HQWUH�ODV�¿QFDV�\�ODV�SODQWDV�GH�SURFHVDPLHQWR�

h. Prevenir la diseminación accidental del material 

WUDQVJpQLFR� �LPSRUWDGR� R� PRYLOL]DGR�� XWLOL]DQGR�
HPSDTXHV�DGHFXDGRV��$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�D�
OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*��������

i. Informar a la UOGM de la Dirección la fecha de llegada 

GHO�SURGXFWR�D�VX�GHVWLQR�¿QDO��R�VL�SRU�DOJXQD�UD]yQ�QR�
VH�UHDOL]y�OD�LPSRUWDFLyQ��$UWtFXOR�����GHO�5HJODPHQWR�
D�OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*���������

j. Cumplir con todas las condiciones establecidas en 

el CLA, para prevenir que este sea cancelado en 

FXDOTXLHU� PRPHQWR� SRU� OD� 'LUHFFLyQ� �$UWtFXOR� ����
GHO�5HJODPHQWR�D� OD�/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD��
�0$*��������

k. Publicar en un diario nacional las solicitudes de 

XWLOL]DFLyQ� GH� 290V� SUHVHQWDGDV� DQWH� OD� 'LUHFFLyQ��
VHJ~Q�HO�IRUPDWR�%,2�����$QH[R�����(Q�FDVR�GH�TXH�OD�
solicitud sea aprobada, también se deberá hacer una 

SXEOLFDFLyQ�HQ�HO�GLDULR�R¿FLDO�/D�*DFHWD�VLJXLHQGR�HO�
PLVPR� IRUPXODULR� �$UWtFXOR� ���� GHO� 5HJODPHQWR� D� OD�
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/H\�GH�3URWHFFLyQ�)LWRVDQLWDULD���0$*��������

l. Las empresas o instituciones que realizan actividades 

FRQ� 290V� GHEHUiQ� FRPXQLFDU� D� OD� 82*0� FXiO�
empresa auditora, de las que se encuentran inscritas 

y autorizadas, será la que realice el auditoraje 

UHVSHFWLYR��$UWtFXOR���GHO�5HJODPHQWR�GH�$XGLWRUtDV�HQ�
%LRVHJXULGDG�$JUtFROD�GHO�0$*�GH�&5���0$*��������

m. Negociar los horarios y los honorarios por los servicios 

de auditoría libremente con la empresa auditora. No 

podrá contratar a empresas auditoras cuando existan 

vínculos familiares, legales o comerciales que generen 

FRQÀLFWRV� GH� LQWHUHVHV� �Artículo 17 del Reglamento 

de Auditorías en Bioseguridad Agrícola del MAG de 

&5���0$*���������(O�FXPSOLPLHQWR�GH�HVWH�DUWtFXOR�VH�
incluyó en la declaración que se realiza al inscribir la 

entidad auditada en el Sistema Digital. 

n. Si la entidad auditada cierra, por cualquier motivo, la 

actividad objeto de la auditoría, esta debe comunicar 

por escrito lo pertinente a la UOGM, para dejar sin 

HIHFWR�VX�UHJLVWUR�DFWXDO�DQWH�HVWD�HQWLGDG��$UWtFXOR���
del Reglamento de Auditorías en Bioseguridad Agrícola 

GHO�0$*�GH�&5���0$*��������

o. En caso de que la UOGM realice una suspensión o 

revocatoria del nombramiento de la empresa auditora 

asignada, la Unidad le comunicará lo pertinente a todas 

las partes, incluyendo la entidad sujeta de auditoría. 

Esta última debe proponer una nueva empresa en el 
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lapso máximo de quince días naturales siguientes a la 

QRWL¿FDFLyQ��$UWtFXOR����GHO�5HJODPHQWR�GH�$XGLWRUtDV�
HQ� %LRVHJXULGDG� $JUtFROD� GHO� 0$*� GH� &5�� �0$*��
�����.    

7. Síntesis del sistema de auditoría en bioseguridad 
agrícola

(Q� VtQWHVLV�� OD� DSUREDFLyQ� \� ¿VFDOL]DFLyQ� GH� ORV� SUR\HFWRV�
FRQ�290V�LQLFLD�FXDQGR�XQD�HQWLGDG�KDFH�XQD�VROLFLWXG�DQWH�
la UOGM, la cual a su vez remite el formulario BIO 02 para 

aprobación a la CTNBio. El dictamen que emite la CTNBio de 

análisis y gestión de riesgo es vinculante según el artículo 46 

de la Ley de Biodiversidad N° 7788, publicada en La Gaceta 

1�����GHO����GH�PD\R�GH�������$VDPEOHD�/HJLVODWLYD���������
6L�OD�VROLFLWXG�HV�DSUREDGD��OD�¿VFDOL]DFLyQ�UHFDH�HQ�OD�82*0�
y la empresa auditora en bioseguridad asignada. El Auditor 

es responsable de mantener una estrecha comunicación con 

la UOGM, a través de los informes de auditoría mensuales y 

la bitácora. La UOGM cuenta con un funcionario que funge 

como Supervisor de los Auditores, por ende, la empresa 

auditora y el Auditor funcionan como un ente que brinda 

soporte a la Unidad y tiene presencia durante toda la vigencia 

GH�ORV�SUR\HFWRV�FRQ�290V��)LJXUD����
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CTNBio

UOGM

Empresa 
Auditora

Auditor en 
Bioseguri-

dad 

Órgano auxiliar de consulta del Estado en 

ingeniería genética y bioseguridad, el cual 

está integrado por un cuerpo colegiado de 

especialistas en materias relacionadas. su 

dictamen de análisis y gestión de riesgo es 

vinculante

Unidad del SFE encargada de la regulación y 

control de las actividasdes relacionadas con 

OVM´s

Persona jurídica que brinda el servicio de 

auditorías en bioseguridad agrícola

Supervisa que la entidad sujeta a la auditoría 

cumple con las normas y regulaciones que 

dicta la legislación vgente. Brinda soporte a la 

UOGM al mantener presencia intensiva en 

campo durante la vigencia de los proyectos 

OVM´s

Figura 1. Esquema de las entidades o partes a nivel nacional que 
DSUXHEDQ�\�¿VFDOL]DQ�ODV�DFWLYLGDGHV�FRQ�290V�GH�XVR�DJUtFROD��
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Capítulo III. Inspecciones     

in situ y bitácoras

1. Inspecciones in situ

El artículo 123 del Reglamento a la Ley de Protección 

)LWRVDQLWDULD� �'HFUHWR� 1�� �������� IDFXOWD� DO� SHUVRQDO�
autorizado por la Dirección a inspeccionar el lugar donde los 

productos manipulados van a ser liberados al medio ambiente, 

los recintos cerrados antes y después de la movilización, 

así como los registros de dicho producto, cuantas veces se 

FRQVLGHUH�QHFHVDULR��0$*���������Es importante que todas 

ODV�SHUVRQDV�TXH�YLVLWHQ�ORV�VLWLRV�GRQGH�VH�PDQLSXODQ�290V�
HVWpQ�GHELGDPHQWH�LGHQWL¿FDGRV�

Amparado en la declaración anterior, el artículo 18 del 

Reglamento de Auditorías en Bioseguridad Agrícola del 

MAG de CR, dicta que los funcionarios de la UOGM del SFE 

pueden inspeccionar en cualquier momento a las entidades 

auditadas, y que las empresas auditoras y sus empleados 

deben brindar la colaboración que se requiera. La entidad 

sujeta de auditoría está obligada a mostrar los documentos y 

VXPLQLVWUDU�OD�LQIRUPDFLyQ�TXH�VH�OH�VROLFLWH��SDUD�YHUL¿FDU�DVt�
el cumplimiento de la normativa vigente. El artículo siguiente 

establece que si durante las inspecciones los funcionarios de 

OD�82*0�\�R�OD�216�YHUL¿FDQ�TXH�ODV�DQRPDOtDV�UHSRUWDGDV�
por el Auditor no han sido corregidas, estos procederán a 
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poner la denuncia del caso ante la UOGM para que se apliquen 

ODV�VDQFLRQHV�FRUUHVSRQGLHQWHV�D�OD�QRUPDWLYD�YLJHQWH��0$*��
�������

Considerando que el reglamento establece que los horarios 

se negocian libremente entre las partes, los Auditores deben 

realizar sus visitas en el horario que la entidad auditada indicó 

como laborales en el formulario F-01 Inscripción de empresas 

290V��'LVSRQLEOH�HQ�HO�6LVWHPD�'LJLWDO��ZZZ�RYP�JR�FU���

Durante las inspecciones, el Auditor en Bioseguridad debe 

llevar a cabo las actividades que se le atribuyen según la 

normativa vigente, así como recabar la información necesaria 

que le permita elaborar el informe mensual y completar la 

/LVWD�GH�9HUL¿FDFLyQ��HVWLSXODGD�HQ�HO�&DStWXOR�9�GHO�SUHVHQWH�
documento.

2. Bitácoras

/DV� ELWiFRUDV� R¿FLDOHV� HVWiQ� FRQVHFXWLYDPHQWH� IROLDGDV�
y selladas,  con una razón inicial de apertura por parte de 

la UOGM. Tanto cada Auditor como cada entidad auditada 

poseen sus respectivas bitácoras y son responsables de las 

mismas. 

A partir del 1 de junio de 2013 entró en vigencia el sistema 

denominado: “Sistema Digital para el Manejo de Información 

GH� 2UJDQLVPRV� 9LYRV� 0RGL¿FDGRV� �290¶V�´�� HO� FXDO� VH�
encuentra en la página web www.ovm.go.cr.�(VWH�VH�R¿FLDOL]y�
mediante la publicación realizada en La Gaceta N°113 del 

MXHYHV����GH�MXQLR�GH�������0$*���������(Q�GLFKR�VLVWHPD�
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se encuentran disponibles las bitácoras digitales para cada 

empresa auditada, así como la de cada auditor. 

 2.1 Bitácora de la entidad auditada

7RGD�HQWLGDG�TXH�PDQLSXOH�290V�GHEHUi�OOHYDU�XQD�ELWiFRUD�
R¿FLDO�� OD�FXDO�VHUi�UHYLVDGD�SHULyGLFDPHQWH�SRU�OD�HPSUHVD�
auditora y la UOGM, según el artículo número 11 del 

Reglamento de Auditorías en Bioseguridad Agrícola del MAG 

de CR. Asimismo, el artículo 12 ordena que toda entidad 

auditada deberá archivar ordenadamente los documentos 

atinentes a la actividad, tales como informes de auditoría, 

informes de inspección, entre otros, los cuales deberán ser 

facilitados a los funcionarios o inspectores en caso de que 

HVWRV�ORV�VROLFLWHQ��0$*���������

La bitácora deberá contener un resumen de las actividades 

TXH�VH�UHDOL]DQ�HQ� ORV�SUR\HFWRV�GH�290V��6H�UHFRPLHQGD�
anotar el detalle según la fecha en que se realizan las 

labores, de manera que exista una trazabilidad en el tiempo 

de los proyectos. Las anotaciones deben realizarse en forma 

ordenada y legible. En caso de que la entidad auditada cuente 

FRQ�YDULRV�SUR\HFWRV�GH�290V�D�OD�YH]��HV�LPSRUWDQWH�TXH�VH�
KDJD�UHIHUHQFLD�D�ORV�FyGLJRV�R¿FLDOHV�GH�FDGD�XQR�VHJ~Q�OD�
UOGM. Entre las actividades que se deben documentar son:

a. ,PSRUWDFLyQ� GH� VHPLOOD� �IHFKD� GH� DUULER� D� ODV�
instalaciones, cantidad exacta, número de formulario 

GH� DXWRUL]DFLyQ� GH� GHVDOPDFHQDMH� �)$'�� \� IDFWXUD�
FRPHUFLDO��
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b. 6LHPEUD� �IHFKD��XELFDFLyQ��Q~PHUR�GH� LQVFULSFLyQ�GH�
SUR\HFWR��FDQWLGDG�GH�VHPLOOD��iUHD��

c. $SOLFDFLRQHV�GH�SURGXFWRV�¿WRVDQLWDULRV��IHFKD��Q~PHUR�
GH�LQVFULSFLyQ�GH�SUR\HFWR��FODVH��

d. Movimientos de material entre laboratorio - invernadero 

�� YLYHUR� �� FDPSR� �IHFKD�� Q~PHUR� GH� LQVFULSFLyQ� GH�
SUR\HFWR��

e. &RVHFKD� �IHFKD�� Q~PHUR� GH� LQVFULSFLyQ� GH� SUR\HFWR��
iUHD��

f. 3URFHVDPLHQWR� �IHFKD�� Q~PHUR� GH� LQVFULSFLyQ� GH�
SUR\HFWR��HWDSD��FDQWLGDG�GH�VHPLOOD�HPSDFDGD��

g. (QYtR� R� H[SRUWDFLyQ� �IHFKD�� Q~PHUR� GH� LQVFULSFLyQ�
de proyecto, cantidad de semilla/plantas y/o frutas, 

GHVWLQR��WLSR�GH�HPSDTXH�\�WUDQVSRUWH��

h. 'HVWUXFFLyQ� GH� UHPDQHQWHV� �IHFKD�� Q~PHUR� GH�
LQVFULSFLyQ�GH�SUR\HFWR��iUHD��

i. (OLPLQDFLyQ�GH�SODQWDV�YROXQWDULDV��IHFKD��Q~PHUR�GH�
LQVFULSFLyQ�GH�SUR\HFWR��PpWRGR��iUHD�R�OXJDU��

 2.2 Bitácora del Auditor

La empresa auditora debe entregar a cada Auditor una 

ELWiFRUD� R¿FLDO�� (Q� GLFKD� ELWiFRUD� VH� DQRWDUi� XQ� UHVXPHQ��
por visita, de los principales aspectos atinentes a la auditoría, 

debiendo acatar para ello las normas y procedimientos que la 

82*0�¿MH�SDUD�HVWRV�SURSyVLWRV��$UWtFXOR����GHO�5HJODPHQWR�
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GH�$XGLWRUtDV�HQ�%LRVHJXULGDG�$JUtFROD�GHO�0$*�GH�&5���(O�
Auditor debe documentar todas las observaciones realizadas 

durante la inspección, así como las recomendaciones que 

considere pertinentes según la normativa vigente. Al cambiar 

de bitácora física a digital, los resúmenes de las inspecciones 

que el auditor anota en la bitácora de la empresa auditada, se 

UHÀHMDQ�DXWRPiWLFDPHQWH�HQ�OD�ELWiFRUD�LQGLYLGXDO��/D�ELWiFRUD�
puede ser revisada por la UOGM en cualquier momento 

�DUWtFXOR������0$*��������

Respecto a la bitácora física, si está completa el gerente de 

OD�HPSUHVD�DXGLWRUD�GHEHUi�¿UPDU�HQ�HO�~OWLPR�IROLR�XQD�UD]yQ�
de conclusión, indicando la fecha de cierre, y depositarla 

en la UOGM para su respectiva custodia. No es necesario 

solicitar la apertura de un tomo siguiente siempre y cuando 

se cuente con una Bitácora Digital. Cuando por alguna razón 

la empresa auditora deba entregar a la UOGM una bitácora 

VLQ�FRQFOXLU��GHEHUi�DQRWDU�\�¿UPDU�HQ�HO�~OWLPR�IROLR�XQD�UD]yQ�
SUHPDWXUD�GH�FRQFOXVLyQ��DUWtFXOR������0$*��������

En caso de extravío, la empresa auditora deberá comunicarlo 

de inmediato por escrito a la UOGM, la cual tomará nota, y 

VROLFLWDU�OD�DSHUWXUD�GH�XQD�QXHYD�ELWiFRUD��DUWtFXOR������0$*��
�������(V�LPSRUWDQWH�PHQFLRQDU�TXH�HO�FRQWDU�FRQ�XQ�6LVWHPD�
Digital ayudará a prevenir este tipo de accidentes que pueden 

poner en riesgo la información de los proyectos.
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Capítulo IV. Elaboración  y 

Contenido de los Informes de 

Auditoría

1. Informe mensual 

El artículo 123 del Reglamento a la Ley de Protección 

)LWRVDQLWDULD� �'HFUHWR�1���������� HVWDEOHFH�TXH� OD�SHUVRQD�
DXWRUL]DGD�SRU�OD�'LUHFFLyQ�SDUD�OOHYDU�D�FDER�OD��V��LQVSHFFLyQ�
�HV�� \� VHJXLPLHQWR� GHO� SURGXFWR� WUDQVJpQLFR� OLEHUDGR�� GHEH�
informar periódicamente al Departamento de Biotecnología 

de la Dirección sobre el comportamiento de este producto, con 

base en los requisitos establecidos en el CLA correspondiente, 

ORV�FXDOHV�GHEHQ�FXPSOLUVH��0$*���������

En el artículo 10, del Reglamento de Auditorías en 

Bioseguridad Agrícola del MAG de CR, se establece que 

“toda empresa auditora deberá, durante los primeros cinco 

días hábiles de cada mes, elaborar un informe de las labores 

de auditoría realizadas durante el mes anterior, junto con 

ODV� UHFRPHQGDFLRQHV� FRUUHVSRQGLHQWHV´� �0$*�� ������� (O�
mismo artículo indica que el informe debe ser distribuido de 

la siguiente forma: el original al propietario o representante 

legal de la entidad auditada, una segunda copia a la UOGM y 

la tercera copia a la empresa auditora.

Una vez que todas las partes estén debidamente registradas 

�HQWLGDG�DXGLWDGD��HPSUHVD�DXGLWRUD�\�$XGLWRU��HQ�HO�“Sistema 
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'LJLWDO�SDUD�HO�0DQHMR�GH�,QIRUPDFLyQ�GH�2UJDQLVPRV�9LYRV�
0RGL¿FDGRV� �290¶V�´�� GLVSRQLEOH� HQ� OD� SiJLQD� ZHE� www.

ovm.go.cr, se deberán presentar los informes de auditoría a 

través del mismo dentro del plazo establecido. Mediante este 

Sistema, automáticamente se le entregará una copia a cada 

una de las partes, cumpliendo así con el artículo anterior.

1.1 Contenido

El contenido del informe mensual debe ser claro y conciso. Es 

importante que incluya el material de respaldo necesario, tal 

como: fotografías, formularios, registros, mapas, entre otros.

Su estructura debe incluir los siguientes datos:

a. )HFKDV�GH�LQVSHFFLyQ��ODV�FXDOHV�SRGUiQ�VHU�YHUL¿FDGDV�
por las autoridades competentes al revisar la Bitácora 

Digital del Auditor.

b. /LVWD�GH�YHUL¿FDFLyQ��UH¿pUDVH�DO�&DStWXOR�9��

c. Conclusiones más relevantes, por ejemplo, situaciones 

de no cumplimiento y acciones correctivas propuestas.

d. Firma digital del Auditor en Bioseguridad.

2. Informe de emergencia 

El informe de emergencia se fundamenta en el artículo 125 

del Reglamento a la Ley de Protección Fitosanitaria, el cual 

dicta que “En caso de una liberación accidental del producto 

transgénico, el responsable del material y el funcionario 

R¿FLDO�HQFDUJDGR�GH�OD�VXSHUYLVLyQ��FRODERUDGRU�GHO�6)(�\�R�
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GH� OD�HPSUHVD�DXGLWRUD���GHEHUiQ� LQIRUPDU� LQPHGLDWDPHQWH��
posterior al imprevisto, a la UOGM, quien tomará en forma 

LQPHGLDWD� ODV� DFFLRQHV� SHUWLQHQWHV´� �0$*�� ������� 3DUD�
cumplir con este punto se habilitó en el Sistema Digital la 

opción de elaborar y enviar un informe de emergencia, el cual 

debe incluir también todo aquello que deba ser reportado 

de inmediato debido a su importancia o a la urgencia de 

lo sucedido. Este reporte activará una alarma para las 

Autoridades Nacionales Competentes, de manera que estas 

procedan a dictar las medidas de mitigación correspondientes 

a la mayor brevedad, las cuales deberán ser implementadas 

por la entidad auditada. 

2.1 Contenido

El contenido del informe de emergencia debe ser conciso, e 

LQFOXLU�ODV�REVHUYDFLRQHV�UHDOL]DGDV�TXH�SHUPLWLHURQ�LGHQWL¿FDU�
una liberación accidental de material regulado, así como las 

recomendaciones propuestas por el Auditor en Bioseguridad. 

Es importante que contenga el material de respaldo necesario, 

tal como: fotografías, mapas con datos de posicionamiento 

JOREDO��*36���UHJLVWURV��HQWUH�RWURV��$O�¿QDO�GHEH�VHU�¿UPDGR�
digitalmente por el Auditor.
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Capítulo V. Orientación para 

la utilización de la Guía del 

Auditor

Según lo expuesto en los capítulos anteriores, el Auditor en 

Bioseguridad Agrícola debe realizar actividades de monitoreo 

\�YLJLODQFLD�GH�290V�UHOHYDQWHV�SDUD�HO�FXPSOLPLHQWR�GH�OD�
normativa vigente por parte de las Autoridades Nacionales 

&RPSHWHQWHV��HVWDV�DFWLYLGDGHV�VH�HQFXHQWUDQ�WLSL¿FDGDV�HQ�
el artículo 4 del Reglamento N° 32486-MAG.

Para garantizar que este tome en cuenta todos los aspectos 

necesarios para llevar a cabo una auditoría completa, se 

presenta a continuación la orientación para completar la Guía 

GHO�$XGLWRU��&DSLWXOR�9,��

La guía se compone de 7 apartados:

a. 'RFXPHQWDFLyQ�TXH�DFRPSDxD�ORV�290V

b. $OPDFHQDPLHQWR�\�PRYLPLHQWRV�GH�290V

c. Condiciones de las instalaciones físicas

d. Bioseguridad

e. 5HJLVWUR�GH�290V

f. &RQWURO�GH�FDOLGDG�GH�ORV�290V

g. &DUDFWHUtVWLFDV�IHQRWtSLFDV�GH�ORV�290V�
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&DGD�DSDUWDGR�FXHQWD� FRQ�XQ�Q~PHUR�GH� tWHPV�D� YHUL¿FDU��
Cada uno incluye la legislación vigente que lo sustenta, por 

ende, el Auditor debe poseer un amplio conocimiento de la 

materia. Adicionalmente, en la Guía del Auditor para cada 

ítem existen 3 casillas a completar:

a. Cumplimiento: En esta columna se debe contestar Sí, 

1R� R� 1R� DSOLFD�� /D� UHVSXHVWD� D¿UPDWLYD� LQGLFD� TXH�
hay cumplimiento para todos los proyectos vigentes 

e inscritos por la entidad auditada ante la UOGM. En 

caso de que la entidad auditada incumpla el enunciado, 

HO�$XGLWRU�GHEH�HVSHFL¿FDU�HQ�FXiO�HV��SUR\HFWR�V��HV�
TXH�VH�REVHUYy�HO�LQFXPSOLPLHQWR�HVSHFt¿FDPHQWH��3RU�
lo tanto, es primordial que todas las partes conozcan 

los códigos de proyecto otorgados por la UOGM 

al momento de su inscripción. “No aplica” puede 

emplearse en situaciones especiales, como que la 

entidad auditada únicamente posee material regulado 

a nivel de laboratorio y no de campo, por lo tanto, los 

ítems concernientes a material en campo quedan fuera 

del contexto.   

b. Evidencias y observaciones: En esta casilla se deben 

realizar las observaciones pertinentes y aportar el 

material que respalde el cumplimiento o no cumplimiento 

SRU�SDUWH�GH�OD�HQWLGDG�DXGLWDGD��HYLGHQFLDV���WDO�FRPR��
fotografías, mapas, registros, entre otros. 

c. Recomendaciones: El Auditor debe proponer las 

medidas preventivas y correctivas que considere 

necesarias.
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A continuación se realizará una descripción para cada ítem, 

por apartado, que servirá de orientación para el Auditor en 

Bioseguridad Agrícola al momento de completar la Lista de 

9HUL¿FDFLyQ�

1. Documentación que acompaña los OVMs

a. ¿Cuentan los OVMs con una etiqueta que 
contenga la información establecida en 
el formato BIO 04 (Anexo 2) durante su 
importación, movilización y/o liberación? 
Aplica para los materiales provenientes de 
DGXDQDV�R�DOPDFHQHV�¿VFDOHV�LQFOXVLYH�

(O� $XGLWRU� GHEH� YHUL¿FDU� TXH� WRGR� HO� PDWHULDO� UHJXODGR�
LPSRUWDGR��PRYLOL]DGR�\�R�OLEHUDGR�VH�HQFXHQWUH�LGHQWL¿FDGR�
FRQ� HO� IRUPXODULR� %,2� ��� �$QH[R� ���� /D� HQWLGDG� DXGLWDGD�
debe contar con un registro que documente esto, de manera 

que si no es posible para el Auditor constatar este hecho 

personalmente, exista un respaldo. Por ejemplo, en los casos 

de soya y algodón contra-estación, donde se pueden realizar 

varias importaciones durante una misma semana. Como 

evidencia, el Auditor puede aportar una copia de ese registro 

o fotografías que muestren que la información fue colocada 

HQ�HO�HQYtR��)LJXUD����
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b. ¿Cuentan los OVMs o sus productos con 
la autorización (CLA) e inscripción ante la 
UOGM del MAG?

Como se indicó anteriormente, toda entidad que “importe, 

investigue, exporte, experimente, movilice, libere al ambiente, 

multiplique y comercialice vegetales transgénicos, organismos 

JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV�R�VXV�SURGXFWRV�� �����SURGXFLGRV�
dentro o fuera del país, debe contar con autorización previa 

GHO�6)(´��0$*���������(VWD�DXWRUL]DFLyQ�HV�HPLWLGD�SRU�HO�6)(�
y el Departamento de Biotecnología, a través del formulario 

%,2����R�&/$��$QH[R�����([LVWH�XQ�FDVR�HVSHFLDO��GRQGH�ODV�
entidades auditadas pueden solicitar una autorización de 

DSLODGRV�GH�290V��PHGLDQWH�HO� IRUPXODULR�)�����Disponible 

en el Sistema Digital -www.ovm.go.cr-��� VLHPSUH� \� FXDQGR�
todos los eventos individuales cuenten previamente con un 

&/$��$QH[R�����(Q�HVWH�FDVR�HO�$XGLWRU�GHEH�WHQHU�OD�FRSLD�GH�
OD�UHVROXFLyQ�GH�DSUREDFLyQ�GH�FDGD�FDVR��FX\D�LGHQWL¿FDFLyQ�
es N°CLA x N°CLA.

Figura 2. Formulario BIO 04 colocado en el empaque de semilla 
importada desde Estados Unidos de América (EEUU) a CR. 
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Adicionalmente, la UOGM requiere que las entidades 

DXGLWDGDV�LQVFULEDQ�WRGRV�ORV�SUR\HFWRV�GH�290V��VHJ~Q�HO�
formulario F-04 disponible en el Sistema Digital -www.ovm.

go.cr-, requisito sustentado en el artículo 119 del Reglamento 

1��������LQFLVR�&��/R�DQWHULRU�SRUTXH�XQ�PLVPR�&/$��$QH[R�
��� SXHGH� FXEULU� YDULRV� SUR\HFWRV� GH� 290V� D� OR� ODUJR� GH�
los años, siempre y cuando se cumpla con lo declarado 

en el BIO 02 y lo aprobado por la CTNBio y la UOGM. El 

Auditor en Bioseguridad debe contar con una copia de estos 

documentos, de manera que pueda corroborar que la entidad 

auditada está cumpliendo con lo establecido en los mismos. 

Nótese que estos documentos incluyen información sobre 

HO� 290�� UDVJR� JHQpWLFR�� REMHWLYR� GHO� SUR\HFWR�� GLUHFWULFHV�
generadas por la CTNBio y la UOGM, unidades a importar, 

lugar de siembra, entre otros. Ambos estarán disponibles a 

través del Sistema Digital, y pueden servir como evidencia al 

momento de completar la Guía del Auditor.  

c. ¿Se cuenta con una evaluación y gestión del 
riesgo, así como documentación técnica en 
español disponible?

El Auditor necesita conocer la evaluación y gestión del 

ULHVJR�SDUD�FDGD�HYHQWR�R�WLSR�GH�290�TXH�GHEH�VXSHUYLVDU�
a cabalidad, es un apoyo para su gestión de monitoreo y 

vigilancia. Por lo tanto, debe contar con el formulario BIO 02, 

OD�UHVROXFLyQ�DGPLQLVWUDWLYD�¿QDO�GH�DSUREDFLyQ�SRU�SDUWH�GH�OD�
82*0��HO�&/$��$QH[R����\�OD�HYDOXDFLyQ�GH�ULHVJR�GLVSRQLEOH�
HQ�HO�SRUWDO�LQWHUQDFLRQDO�GHO�&,,6%��&HQWUR�GH�,QWHUFDPELR�GH�
Información sobre Seguridad de la Biotecnología - bch.cbd.
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LQW���)LJXUD�����(VWD�LQIRUPDFLyQ�GHEH�HQFRQWUDUVH�HQ�LGLRPD�
HVSDxRO��&XDOTXLHU�GRFXPHQWR�R¿FLDO�TXH�HO�$XGLWRU�QHFHVLWH�
debe ser solicitado por escrito a la UOGM y suministrado por 

esta.

d. ¿Concuerda el contenido y descripción de los 
290V�HVSHFL¿FDGRV�HQ�OD�GRFXPHQWDFLyQ�FRQ�
el contenido de los empaques o envases?

La entidad auditada declara la descripción, unidad de medida 

\�FDQWLGDG�GHO�290�HQ�HO�IRUPXODULR�%,2�����$QH[R�����IDFWXUD�
comercial, FAD y formulario de la ONS. Estos últimos 3 

documentos se podrán accesar mediante el Sistema Digital 

Figura 3. Ejemplo de consulta sobre evaluaciones de riesgos 
disponibles en el portal del CIISB. 
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en la bitácora de cada entidad auditada, una vez aprobados 

por la UOGM.

En este punto el Auditor debe enfocarse en el contenido 

de los empaques o envases, y 

GHEH� YHUL¿FDU� TXH� OD� FDQWLGDG� \�
unidad de medida utilizada sea 

la correcta. Por ejemplo, si se 

declara que ingresarán al país 

20 kg de semilla de algodón con 

el rasgo BOLLGARD®, se debe 

supervisar que el rasgo genético 

corresponda al que indica la 

etiqueta, y la entidad auditada 

debe pesar y documentar el 

peso real de la mercancía en la 

ELWiFRUD� �)LJXUD� ���� (V� QRUPDO�
que el peso no sea exacto. Si se 

LPSRUWD� PiV� FDQWLGDG� GHO� 290�
que lo declarado, se genera un 

incumplimiento por parte de la 

entidad auditada, el cual debe 

ser reportado por el Auditor. Si se 

LGHQWL¿FD� TXH� OD� GHVFULSFLyQ� GHO�
290�QR�FRLQFLGH�FRQ�OR�UHFLELGR��
el Auditor debe alertar a la 

UOGM, así como  paralelamente 

a la entidad auditada que no 

puede hacer uso del material 

hasta que la UOGM establezca la medida correspondiente. 

Figura 4. Pesaje de semilla de 
OVMs importada desde EEUU 
a su arribo a las instalaciones 
de almacenamiento. 
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5H¿ULpQGRVH�D�ODV�XQLGDGHV�GH�PHGLGD��QR�HV�OR�PLVPR�TXH�
una entidad declare kg de semilla que número de vitroplantas. 

Como se ha descrito anteriormente, la entidad auditada debe 

PDQWHQHU� XQ� HVWULFWR� FRQWURO� GH� ORV� 290V� \� SRU� HQGH�� XQ�
registro actualizado de los envíos recibidos.    

e. ¿Se indica en la documentación el número 
GH� ORWH�� SHVR�� FXOWLYR�� WLSR� GH� PRGL¿FDFLyQ��
número de registro y fecha de producción?

Como se indicó en el punto anterior, la documentación 

TXH�DFRPSDxD�XQ�290�HV�HO�%,2����� OD� IDFWXUD�FRPHUFLDO��
HO� IRUPXODULR� GH� DXWRUL]DFLyQ� GH� GHVDOPDFHQDMH� �)$'�� \�
el formulario de la ONS. En estos documentos se pueden 

HQFRQWUDU� ORV�GDWRV�GH�SHVR��FXOWLYR�� WLSR�GH�PRGL¿FDFLyQ�\�
Q~PHUR�GH�UHJLVWUR��LGHQWL¿FDGRU�~QLFR�\�&/$�FRUUHVSRQGLHQWH���

�$GLFLRQDO�D�HVWR��HO� HPSDTXH� �SRU�HMHPSOR�EROVD�GH�SDSHO�
FRQ�HWLTXHWD��SXHGH�FRQWHQHU�LQIRUPDFLyQ�UHOHYDQWH�WDPELpQ��
FRPR� HO� Q~PHUR� GH� ORWH� \� IHFKD� GH� SURGXFFLyQ� �)LJXUD� ����
Por ende, es importante que la entidad auditada cuente con 

un registro de esta información, el cual debe encontrarse 

disponible para ser consultado por el Auditor. Idealmente el 

Auditor puede realizar su inspección el mismo día que se 

HQFXHQWUD�FRRUGLQDGD�OD�OOHJDGD�GH�ORV�290V�D�VX�GHVWLQR�HQ�
&5��GH�PDQHUD�TXH�SXHGD�YHUL¿FDU�OD�GRFXPHQWDFLyQ�HQ�HVH�
momento.
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f. En caso de ser necesario, ¿se realizaron 
en forma oportuna las correcciones, 
PRGL¿FDFLRQHV�R�FDPELRV�GH� OD� LQIRUPDFLyQ�
técnica en la documentación?

/DV�FRUUHFFLRQHV��PRGL¿FDFLRQHV�R�FDPELRV�GH�OD�LQIRUPDFLyQ�
técnica presentada en la documentación pueden ser 

necesarios en casos como los siguientes:

x� Si se detectan incongruencias en los datos, por ejemplo, 

el número de FAD está incorrecto en el registro de 

SUR\HFWR�GH�290V�GH�XVR�DJUtFROD� �Disponible en el 

6LVWHPD�'LJLWDO��ZZZ�RYP�JR�FU��.

Figura 5. Ejemplo de información en una etiqueta de OVMs. A: 
Código que contiene información disponible en una base de datos 
de la entidad auditada, nótese que cada saco de semilla tiene su 
etiqueta; B: Etiqueta con información adicional como número de 
lote, porcentajes de pureza y germinación, entre otros.
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x� Si la entidad auditada decide cambiar la ubicación 

JHRJUi¿FD�GHO�SUR\HFWR��VLHPSUH�\�FXDQGR�VHD�GHQWUR�
GHO�SHUtPHWUR�DSUREDGR�SDUD�WDO�¿Q�SRU�OD�82*0�

x� 6L� OD� FDQWLGDG� GH� VHPLOOD� VHPEUDGD� GL¿HUH� GH� OR�
GHFODUDGR�HQ�HO�UHJLVWUR�GH�SUR\HFWR�GH�290V�GH�XVR�
agrícola.

x� 6L� HO� FyGLJR� GH�&/$� �$QH[R� ��� GHFODUDGR� GL¿HUH� GHO�
real, entre otros.

El Auditor debe informar a la entidad auditada si es necesario 

que realice una gestión de este tipo, y en el debido caso darle 

seguimiento al trámite. 

g. ¿Coincide la información técnica, consignada 
en la documentación, con lo aprobado por la 
UOGM?

En los puntos anteriores se ha mencionado cuál es la 

documentación que contiene la información técnica y 

DFRPSDxD�DO�290��$GLFLRQDOPHQWH�VH� UHFDOFD�TXH� OD�~QLFD�
LQIRUPDFLyQ�TXH�VH�FRQVLGHUD�R¿FLDO�SDUD�XVR�GHO�$XGLWRU�HV�
la suministrada por la UOGM, ya sea en físico o a través del 

Sistema Digital. De esta manera el Auditor contará con la 

LQIRUPDFLyQ�DSUREDGD�SRU�OD�82*0��\�DVt�SRGUi�YHUL¿FDU�TXH�
coincida.

Un ejemplo de un incumplimiento a este ítem sería que 

la entidad auditada importe una semilla de algodón que 

FRQWLHQH� �� UDVJRV� JHQpWLFRV�� XWLOL]DQGR� XQ� &/$� �$QH[R� ���
TXH� HVSHFL¿FD� TXH� HO� PDWHULDO� UHJXODGR� FRQWLHQH� XQ� ~QLFR�
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rasgo. Otro ejemplo sería que la entidad auditada utilice los 

290V� FRQ� XQ� ¿Q� GLVWLQWR� DO� GHVFULWR� HQ� HO� &/$� �$QH[R� ����
como consumo o comercialización de material en vez de 

incrementar la cantidad de semilla para exportarla al país de 

origen.      

h. ¿Se le informó al representante legal o 
encargado de la entidad auditada, que todo 
el material OVM que se encuentra en sus 
instalaciones físicas o bajo su responsabilidad, 
debe ajustarse a la normativa vigente?

Es responsabilidad del Auditor estar informando 

periódicamente al representante  legal  o  encargado  de  la  

HQWLGDG��DXGLWDGD���TXH��WRGR��HO�PDWHULDO�290�TXH�VH�HQFXHQWUD�
en sus instalaciones físicas o bajo su responsabilidad, debe 

ajustarse a la normativa vigente, para lo cual debe utilizar la 

bitácora. La entidad auditada cuenta con un Representante 

o Gerente, y un Responsable Legal, ambos inscritos ante la 

UOGM. Cuando se realiza la inscripción de la entidad auditada, 

según el formulario F-01 disponible en el Sistema Digital 

-www.ovm.go.cr-, estas personas declaran que conocen la 

normativa vigente y están de acuerdo en cumplirla. Igualmente 

PDQL¿HVWDQ�VX�FRPSURPLVR�DO�¿UPDU�HO�UHFLELGR�FRQIRUPH�GH�
FDGD�&/$��$QH[R����\�HO� UHJLVWUR�GH�SUR\HFWR�GH�290V�GH�
XVR�DJUtFROD��&RQ�OD�¿QDOLGDG�GH�TXH�HO�$XGLWRU�SXHGD�FXPSOLU�
a cabalidad con el enunciado, la entidad auditada debe 

suministrarle la información de las personas inscritas ante la 

UOGM. Si la entidad auditada cambia las personas indicadas 

en el formulario )���� ,QVFULSFLyQ� GH� HPSUHVDV� 290V�� el 
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Auditor debe estar al tanto de la situación, de manera que 

SXHGD�YHUL¿FDU�TXH�HVWpQ�LQVFULWDV�DQWH�OD�82*0�\�SRU�HQGH��
comprometidas a manejar el material regulado según la 

legislación. 

i. ¿Se encuentra actualizada y disponible la 
bitácora de la entidad auditada?

Es  responsabilidad  de  la  entidad  auditada  que  la 

bitácora se  encuentre  actualizada, de manera que se 

UHÀHMH� WRGDV� ODV� DFWLYLGDGHV� TXH� LQYROXFUHQ� OD� DXWRUL]DFLyQ�
GHO� PDWHULDO� PRGL¿FDGR�� $VLPLVPR�� HV� UHVSRQVDELOLGDG� GHO�
$XGLWRU�YHUL¿FDU�TXH�HIHFWLYDPHQWH�HVWp�DFWXDOL]DGD�\�TXH�HO�
contenido corresponda a todas las actividades desarrolladas 

por la empresa auditada. La bitácora pasó a ser digital, lo que 

garantiza que la misma esté disponible siempre, facilitando 

la revisión, tanto por el Auditor en Bioseguridad Agrícola 

asignado, como por las autoridades nacionales competentes. 

2. Almacenamiento y movimientos de OVMs

a. En los casos donde se realicen movimientos 
de OVMs en territorio nacional, entre zonas 
con condiciones agroecológicas diferentes, 
¿cuenta la entidad auditada con la autorización 
mediante el BIO 01?

&RPR�VH�LQGLFy�DQWHULRUPHQWH��HO�%,2�����$QH[R����HV�QHFHVDULR�
para los movimientos en territorio nacional únicamente, entre 

zonas con condiciones agroecológicas diferentes, por ejemplo, 

de un laboratorio en la zona metropolitana a campo abierto 
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en Guanacaste. Este formato no aplica para los movimientos 

GH�VHPLOOD�HQWUH�ODV�¿QFDV�\�ODV�SODQWDV�GH�SURFHVDPLHQWR�

b. ¿Se almacenan, transportan o trasiegan los 
OVMs de forma que se prevenga su liberación 
al ambiente por derrame, ruptura o deterioro?

3DUD� SRGHU� YHUL¿FDU� HVWH� tWHP�� HO� $XGLWRU� GHEH� FRQRFHU�
la información declarada por la entidad auditada en los 

IRUPXODULRV�%,2������%,2�����$QH[R����\�%,2�����$QH[R�����\D�
que en estos se detallan los siguientes aspectos: 

x� Tipo de envase o empaque que se utilizará para la 

PRYLOL]DFLyQ�GHO�290

x� &DQWLGDG�GHO�290�D�PRYLOL]DU�\�XQLGDG�GH�PHGLGD

x� 'HVFULSFLyQ�GHO�VXVWUDWR�TXH�DFRPSDxD�DO�290�GXUDQWH�
su movilización y procedimiento para su destrucción

x� Ruta de movilización, desde el lugar de origen hasta 

el destino propuesto, incluyendo destinos intermedios, 

GHVWLQRV�¿QDOHV�\�UHVSRQVDEOHV

x� Medidas o protocolos de bioseguridad para el 

WUDQVSRUWH�R�PRYLOL]DFLyQ�GHO�290

x� Medidas o protocolos de bioseguridad para el 

DOPDFHQDPLHQWR�GHO�290

/RV� PRYLPLHQWRV� GH� PDWHULDO� PRGL¿FDGR� JHQpWLFDPHQWH�
pueden variar según el objetivo y las etapas del proyecto. 

Por ejemplo, si se trata de un proyecto para la reproducción 
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GH�VHPLOOD�FRQWUD�HVWDFLyQ�HQ�&5��JHQHUDOPHQWH�HO�ÀXMR�LQLFLD�
cuando la semilla llega a aduana, se transporta a la bodega de 

OD�HQWLGDG�DXGLWDGD��VH�PRYLOL]D�D�OD�¿QFD�R�ORWH�SUHYLDPHQWH�
autorizado por la UOGM para su siembra, se cosecha la 

VHPLOOD�DO�¿QDO�GHO�FLFOR�GH�FXOWLYR�\�VH�OOHYD�D�OD�SODQWD�SDUD�VX�
SURFHVDPLHQWR�\�HPSDTXH��VHJXLGR�¿QDOPHQWH�GHO�HQYtR�DO�
SDtV�GH�RULJHQ�GHVGH�OD�DGXDQD�HQ�QXHVWUR�SDtV��)LJXUD��$���

Un segundo ejemplo es si el objetivo de un proyecto es realizar 

investigación en condiciones agroecológicas ideales para un 

FXOWLYR�GH�LQWHUpV��(Q�HVWH�FDVR�HO�ÀXMR�SXHGH�LQLFLDU�HQ�HO�SDtV�
de origen, donde se transforman plantas y estas se regeneran 

mediante técnicas de cultivo in vitro, luego las vitroplantas 

se envían a CR y se mantienen en invernadero, hasta que 

presenten las condiciones necesarias para pasar a una etapa 

de aclimatación en vivero, y luego ser sembradas en campo. 

Figura 6. Flujo de movilización de OVMs según el objetivo y las etapas 
GH�XQ�SUR\HFWR��$��5HVXPHQ�GHO�ÀXMR�GH�PDWHULDO�HQ�XQ�SUR\HFWR�GH�
SURGXFFLyQ�GH�VHPLOOD�FRQWUD�HVWDFLyQ��%��(VTXHPD�GHO�ÀXMR�HQ�XQ�
proyecto de investigación en CR. 
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Según las evaluaciones que se realicen, la entidad auditada 

podría multiplicar el material de interés en un laboratorio de 

cultivo de tejidos, para luego iniciar nuevamente el ciclo al 

VHPEUDU�ODV�SODQWDV�HQ�LQYHUQDGHUR��)LJXUD��%���

El objetivo de este ítem es que el Auditor pueda constatar que 

durante las actividades de movilización y almacenamiento de 

290V��HQ�ODV�GLIHUHQWHV�HWDSDV�GHO�SUR\HFWR��VH�LPSOHPHQWHQ�
las medidas necesarias para prevenir que se dé una liberación 

accidental al ambiente por derrame, ruptura o deterioro. 

Como se indicó anteriormente, la entidad auditada cuenta 

con protocolos de bioseguridad aprobados por la UOGM, por 

lo tanto, el Auditor debe corroborar que se lleven a cabo, pero 

también puede recomendar cualquier medida adicional que 

considere necesaria.   

Algunos ejemplos de medidas de bioseguridad recomendadas 

para prevenir la liberación accidental de material regulado:

x� Prevenir el ataque de plagas a la semilla almacenada 

�)LJXUD��$��

x� Cubrir las carretas que transportan la semilla cosechada 

GH� 290V� SDUD� SUHYHQLU� VX� GHUUDPH� �)LJXUD� �%��� H�
LPSOHPHQWDU� XQ� UHJLVWUR� GRQGH� ¿UPHQ� ODV� SHUVRQDV�
responsables del trasiego.

x� Utilizar elementos de transporte o materiales de 

empaque resistentes, como cajas de cartón que 

envuelven las paletas de semilla, cintas plásticas para 

el amarre y aseguramiento de las cajas sobre las 
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SDOHWDV��HQWUH�RWURV��)LJXUD��&��

x� 7UDQVSRUWDU� OD� VHPLOOD� HQ� FDPLRQHV� FHUUDGRV� �)LJXUD�
�'��

Como evidencia de las observaciones que realiza el Auditor, 

este puede aportar fotografías de la semilla almacenada 

en óptimas condiciones y de los elementos de transporte 

o material de empaque utilizados, así como copia de los 

registros de la entidad auditada. 

Figura 7. Ejemplos de medidas de bioseguridad recomendadas para 
prevenir la liberación accidental de OVMs. A: Se debe realizar un 
control de plagas, para prevenir que se alimenten de la semilla de 
OVMs; B: Las carretas que transportan semilla cosechada deben 
cubrirse, con sarán o con lona por ejemplo; C: Utilizar materiales de 
empaque resistentes, como cajas de cartón para envolver las paletas 
de semilla aseguradas con cintas plásticas; D: Transportar la semilla 
en camiones cerrados. 
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c. ¿Se almacenan los OVMs de forma tal que 
se eviten problemas de contaminación, 
LGHQWL¿FDFLyQ�\�R�SpUGLGD�GH�FDOLGDG"

(VSHFt¿FDPHQWH�GXUDQWH�HO�DOPDFHQDPLHQWR��HO�$XGLWRU�GHEH�
YHUL¿FDU�TXH�VH�HYLWH�OD�FRQWDPLQDFLyQ�FUX]DGD�HQWUH�290V��
ya sea con distintos rasgos genéticos o entre líneas diferentes. 

Para esto es crucial que la entidad auditada mantenga un 

VLVWHPD�GH�FRQWURO�DFWXDOL]DGR��D� OR� ODUJR�GHO�ÀXMR�FRPSOHWR�
GHO�SUR\HFWR�FRQ�290V�

/D� LGHQWL¿FDFLyQ� GHO� 290� HV� QHFHVDULD� HQ� WRGR�PRPHQWR��
DOJXQRV� HMHPSORV� GH� HVWR� VRQ� HO� XVR� GH� URWXODFLyQ� �)LJXUD�
�$���HWLTXHWDV��)LJXUDV��%�\�&���HVWDFDV�R�SODFDV�HQ�FDPSR�
�)LJXUDV��'��(�\�)���DVt�FRPR�PDSDV�JHRUHIHUHQFLDGRV��

Figura 8. ,GHQWL¿FDFLyQ�GH�290V�XWLOL]DGD�HQ�ODV�GLIHUHQWHV�HWDSDV��
$��5RWXODFLyQ�GH�XQD�FRURQD�FRVHFKDGD��%��(WLTXHWD�TXH�LGHQWL¿FD�HO�
material regulado cosechado almacenado dentro de una carreta; C: 
Etiqueta utilizada en los sacos con semilla desmotada; D y E: Estacas 
HQ�FDPSR�XWLOL]DGDV�SDUD�LGHQWL¿FDU�OtQHDV��)��3ODFD�HQ�FDPSR�FRQ�
información de lote y fecha de siembra. 
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Respecto a la pérdida de calidad, esta puede darse porque 

HO�290�VHD�H[SXHVWR�D�FRQWDPLQDFLyQ�SRU�SDWyJHQRV��FRPR�
KRQJRV�� EDFWHULDV� \�R� OHYDGXUDV�� HQWUH� RWURV��� DVt� FRPR� D�
FRQGLFLRQHV�FOLPiWLFDV�DGYHUVDV��UDGLDFLyQ�LQWHQVD��KXPHGDG��
HWF���\�DWDTXHV�GH�SODJDV��)LJXUD��$���UH¿pUDVH�DO�SXQWR���I����

d. ¿Cumple el medio de transporte utilizado con 
los protocolos de bioseguridad aprobados 
por la UOGM?

El medio de transporte que se utilice debe haberse 

estipulado en el protocolo para el transporte o movilización 

GHO� PDWHULDO� JHQpWLFDPHQWH� PRGL¿FDGR�� GHFODUDGR� HQ� HO�
BIO 02 y aprobado por la UOGM, a través de la resolución 

administrativa. Por ende, el 

Auditor debe conocer cuál es 

\�YHUL¿FDU�VL�HV�VHJXUR��\�TXH�
previene la diseminación de 

material regulado. En CR se 

pueden utilizar los siguientes 

medios: avioneta, para 

traslados entre aeropuertos 

�)LJXUD��$���FDPLyQ�FHUUDGR��
para transportes terrestres 

entre puertos y aeropuertos; 

carreta remolcada por un 

WUDFWRU� �)LJXUDV� �%� \� �%��
o camión, para traslados 

HQWUH� ¿QFDV� \� SODQWD� GH�
procesamiento; entre otros.

Figura 9. Ejemplos de medios 
de transporte utilizados en CR 
para la movilización de OVMs. A: 
Avioneta; B: Carreta remolcada 
por tractor. 
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e. ¿Se transportan los OVMs junto con otros 
materiales que representen peligro o que 
sean tóxicos?

6H�GHEH�LQVSHFFLRQDU�TXH�ORV�290V�QR�VHDQ�WUDQVSRUWDGRV�
FRQ�PDWHULDOHV�TXH�VHDQ� LQÀDPDEOHV�R� Wy[LFRV�� WDOHV�FRPR��
gas, alcohol, plaguicidas, ácido, entre otros.

f. ¿Se almacenan o transportan los OVMs bajo 
alguna condición adversa para su calidad 
como: incidencia directa del sol, humedad, 
estibamiento, mala ventilación, plagas y/o 
otra condición adversa?

Este ítem está ligado al punto 2.b, ya que hace referencia 

D� OD� LPSRUWDQFLD� GH� PDQWHQHU� OD� FDOLGDG� GHO� 290� GXUDQWH�
su almacenamiento o trasiego. Como lo describe el texto, la 

calidad se puede ver afectada por factores como la incidencia 

directa del sol, humedad, estibamiento, mala ventilación, 

SUHVHQFLD�GH�SODJDV�\�R�HQIHUPHGDGHV��FRPR�UDWDV��LQVHFWRV��
KRQJRV�� EDFWHULDV� \�R� OHYDGXUDV�� HWF��� �)LJXUD� �$��� HQWUH�
otros. El material regulado es sumamente valioso para las 

entidades auditadas, consecuentemente, estas deben 

FRQWDU� FRQ� ERGHJDV� R� HVSDFLRV� SDUD� DOPDFHQDU� ORV�290V�
que presenten las condiciones óptimas de temperatura, 

YHQWLODFLyQ��KXPHGDG�\�HVWDQWHUtD��GH�VHU�QHFHVDULD��

Es importante que el Auditor también tome en cuenta los 

VXESURGXFWRV� GH� ORV� 290V�� FRPR� ODV� SDFDV� GH� DOJRGyQ�
�)LJXUD� ����� 5HVSHFWR� D� HVWDV�� HV� PX\� LPSRUWDQWH� TXH� VH�
almacenen en lugares ventilados, donde no estén expuestas 
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a una alta humedad relativa o goteras, ya que puede ocurrir 

un incendio, debido a que las mismas son capaces de iniciar 

la combustión de adentro hacia fuera.  

g. En caso de que los productos no cumplan 
la normativa vigente establecida para el 
envasado, etiquetado y sellos de seguridad, 
¿se realizaron las acciones necesarias para 
corregir la situación?

Este enunciado aplica solamente en los casos donde se 

reporta un no cumplimiento, por ejemplo, si la entidad 

auditada utiliza empaques o material de transporte distintos 

a los aprobados por la UOGM. Eventualmente, en el caso de 

TXH�&5�GLFWH� OHJLVODFLyQ�TXH�UHTXLHUD�HWLTXHWDGR�HVSHFt¿FR�

Figura 10. Pacas de algodón subproducto del procesamiento de 
semilla. 
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para este tipo de materiales, el Auditor deberá vigilar que se 

cumpla.

Si se detectó una anomalía, el Auditor debe informar a la 

entidad auditada cuáles son las acciones preventivas y 

correctivas necesarias para corregir la situación, así como 

velar porque se implementen e informar a la UOGM. Para 

ello debe utilizar la bitácora y el informe mensual.

h. En caso de que la UOGM haya retenido 
algún material, ¿se realizaron las acciones 
necesarias para dar seguimiento y controlar 
los mismos?

Igual que el enunciado anterior, este ítem aplica para un caso 

HVSHFt¿FR��GRQGH�HO�$XGLWRU�KD�VLGR�LQIRUPDGR�SRU�OD�82*0�
de que se retuvo material regulado perteneciente a la entidad 

que se audita. Esto puede deberse a diversas razones, por 

ejemplo, si se importó material que no cuenta con un CLA 

�$QH[R�����R�VL�VH�GHWHFWy�OD�SUHVHQFLD�GH�UDVJRV�JHQpWLFRV�
adicionales no declarados en el BIO 02, entre otros.

Una vez que el Auditor conoce el caso, debe apoyar a la 

UOGM al brindar seguimiento e informar si las acciones 

correctivas para la situación fueron implementadas, y si 

el caso se encuentra bajo control. Una medida correctiva 

puede ser la destrucción del material regulado, o la custodia 

del material en almacenamiento hasta que sea sembrado o 

exportado al país de origen.   
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i. ¿La entidad auditada informó a la UOGM 
sobre la fecha de llegada del producto a su 
GHVWLQR�¿QDO�R�VL��SRU�DOJXQD�UD]yQ��HO�PDWHULDO�
no fue importado?

La entidad auditada se encuentra obligada a informar a la 

82*0�OD�IHFKD�GH�DUULER�DO�GHVWLQR�¿QDO�HQ�&5�GH�ORV�290V��
DVt�FRPR�QRWL¿FDU�VL�HO�PDWHULDO�QR�IXH�LPSRUWDGR��3DUD�TXH�HO�
$XGLWRU�\�OD�82*0�VHDQ�FDSDFHV�GH�YHUL¿FDU�HO�FXPSOLPLHQWR�
del enunciado, la entidad auditada deberá registrar este dato 

en su Bitácora Digital. 

3. Condiciones de las instalaciones físicas

a. ¿Cuentan las instalaciones con el respectivo 
permiso de funcionamiento del Ministerio de 
Salud vigente?

La entidad auditada debe colocar en un lugar visible el permiso 

de funcionamiento que le otorga el Ministerio de Salud. El 

Auditor debe corroborar la información que este contenga y 

que se encuentre vigente.

b. ¿Cuentan las instalaciones con patente 
municipal al día?

Sumado al permiso de funcionamiento, la entidad auditada 

GHEH�FRQWDU�FRQ�XQ�FHUWL¿FDGR�GH�H[SORWDFLyQ�GH�SDWHQWH��HO�
cual debe estar expuesto en un lugar visible. Es importante 

TXH� HO�$XGLWRU� YHUL¿TXH� TXH� OD� DFWLYLGDG� GHVFULWD� FDO]D� FRQ�
la que se realiza en el sitio, por ejemplo, en una planta de 

procesamiento de semilla de algodón, la descripción de la 
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actividad podría ser “Limpieza y empacado de semillas de 

algodón”. Para que una patente se encuentre vigente, la 

entidad auditada debe cumplir con el pago estipulado por la 

municipalidad y las disposiciones que sean exigidas por ley.

4. Bioseguridad

a. ¿Se manipulan los OVMs dentro de las áreas 
aprobadas (instalaciones y campo) por la 
UOGM?

Todas las áreas e instalaciones donde se realicen actividades 

FRQ�ORV�290V�GHEHQ�VHU�SUHYLDPHQWH�DYDODGDV�SRU�OD�82*0��
La entidad auditada solicita la aprobación mediante el BIO 

���\�R�HO�UHJLVWUR�GH�SUR\HFWR�GH�290V�GH�XVR�DJUtFROD��(Q�
esos documentos se encuentran disponibles las coordenadas 

GPS, las cuales son de utilidad para el Auditor al momento de 

FRUURERUDU�OD�LQIRUPDFLyQ��6L�VH�FRPSUXHED�TXH�ORV�290V�VH�
localizan fuera de los perímetros permitidos, el Auditor debe 

QRWL¿FDU�LQPHGLDWDPHQWH�D�OD�82*0��

Es requisito que el Auditor conozca e inspeccione todas las 

áreas registradas por la entidad que audita, aún cuando 

se encuentren en barbecho. Esto debido a que son sitios 

regulados por la UOGM, y deberán ser supervisados hasta 

que se emita una resolución de desregulación o liberación 

de los lotes, una vez que estos cumplan los requisitos 

dictados por las autoridades competentes. Para que un área 

sea desregulada, es primordial que el banco de semillas de 

290V� VH� KD\D� DJRWDGR�� SRU� OR� WDQWR�� D� SDUWLU� GH� XQ� ~OWLPR�
ciclo de producción podrán ser necesarios varios años para 
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que esto suceda. Las inspecciones constantes por parte de 

la entidad auditada y el Auditor pueden apoyar este proceso, 

al documentar las labores realizadas para la eliminación de 

plantas voluntarias y el estado de los lotes por ejemplo. 

A partir de agosto de 2013, la UOGM cuenta con un mapa de 

localización de las áreas aprobadas para la manipulación de 

290V�SRU�HQWLGDG�DXGLWDGD��HVWR�VLUYH�GH�EDVH�SDUD�OD�ODERU�
de auditoría.

b. ¿Cumplen estas áreas con las medidas de 
bioseguridad establecidas por la CTNBio, 
UOGM y protocolos?

Este ítem se debe analizar caso por caso, ya que cada 

SUR\HFWR� GH�290V�FXHQWD� FRQ�HVSHFL¿FDFLRQHV� UHVSHFWR� D�
las medidas de bioseguridad a implementar en las áreas. 

Estas se encuentran descritas en el BIO 02 y su resolución 

DGPLQLVWUDWLYD��&/$��$QH[R����\�UHJLVWUR�GH�SUR\HFWR�GH�290V�
de uso agrícola. Adicionalmente, el Auditor puede realizar 

recomendaciones en el momento que considere pertinente.

Algunos ejemplos de medidas de bioseguridad comunes son:

x� Contar con un protocolo para el ingreso de personal 

autorizado.

x� 7HQHU� FHUFD� �)LJXUD� ��$��� PDOOD� �)LJXUD� ��%��� WDSLD�
R� EDUUHUD� YLYD� �)LJXUD� ��&�� HQ� HO� SHUtPHWUR� GH� ODV�
instalaciones o lotes utilizados para manipular material 

regulado.
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x� Mantener puestos de vigilancia con guarda contratado 

�)LJXUD���'��

x� Establecer distancias mínimas de siembra respecto 

a material regulado con un rasgo distinto, fuentes de 

agua, caminos, poblados, etc.

Figura 11. Ejemplos de medidas de bioseguridad implementadas 
en áreas donde se manipulan OVMs. A: Cerca y barrera viva de 
King Grass perimetral; B: Malla para prevenir la salida de material 
regulado que se va a desechar; C: Barrera viva de caña de azúcar 
en segmento del perímetro que colinda con una carretera muy 
transitada; D: Puesto de vigilancia con guarda. 
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c. Si la entidad auditada manipula, investiga 
R� H[SHULPHQWD� FRQ� 290V� FRQ¿QDGRV� HQ�
laboratorios o invernaderos, ¿cumple con los 
protocolos de bioseguridad aprobados por la 
UOGM y recomendados por la CTNBio?

Este enunciado se debe analizar solamente en los casos 

GRQGH� OD� HQWLGDG� DXGLWDGD� FXHQWD� FRQ� 290V� FRQ¿QDGRV�
HQ� ODERUDWRULR� �)LJXUD� ��$�� R� LQYHUQDGHUR� �)LJXUD� ��%���
Nuevamente se recalca que las medidas de bioseguridad a 

YHUL¿FDU�VH�HQFXHQWUDQ�GHVFULWDV�HQ�HO�%,2����\�VX�UHVROXFLyQ�
DGPLQLVWUDWLYD��&/$��$QH[R����\�UHJLVWUR�GH�SUR\HFWR�GH�290V�
de uso agrícola.

Figura 12. 290V� HQ� DPELHQWHV� FRQ¿QDGRV� \� VX� HOLPLQDFLyQ�� $��
OVMs en laboratorio, nótese la utilización de etiquetas en todos los 
UHFLSLHQWHV�\�FRGL¿FDFLyQ�SRU�FRORU��%��290V�HQ�LQYHUQDGHUR��QyWHVH�
el uso de rotulación; C: Autoclave utilizada para eliminar vitroplantas 
de desecho; D: Material regulado autoclavado. 



77

Algunos ejemplos de medidas de bioseguridad comunes son:

x� Con el objetivo de mantener el control, realizar un 

inventario de material regulado sembrado, muerto 

o descartado, y despachado a vivero o campo 

periódicamente. 

x� Implementar un sistema de rotulación adecuado y 

GXUDGHUR��)LJXUD���$��

x� Establecer un procedimiento para la eliminación de 

ORV�290V�HIHFWLYR��SRU�HMHPSOR��XWLOL]DU�XQD�DXWRFODYH�
�)LJXUDV���&�\���'��R�DSOLFDU�KHUELFLGD�\�HQWHUUDU���

x� Contar con un protocolo para el ingreso de personal 

autorizado.

d. En caso de haber drenajes, canales, ríos o 
quebradas cercanos o que atraviesen los 
campos donde se manipulan los OVMs, 
¿existen barreras físicas o trampas para 
prevenir que el material regulado salga por 
escorrentía de las áreas aprobadas?

(V� QRUPDO� TXH� HQ� XQD� ¿QFD� GRQGH� VH� UHDOLFHQ� DFWLYLGDGHV�
agrícolas, siendo en este caso particular la producción de 

290V�� VH� HQFXHQWUHQ� HOHPHQWRV� FRPR� GUHQDMHV�� FDQDOHV�
para transportar agua de riego, ríos y/o quebradas. La entidad 

auditada declara ante la UOGM cuáles son las fuentes de agua 

existentes más cercanas y dentro de las áreas consignadas, 

PHGLDQWH� HO� %,2� ��� \� HO� UHJLVWUR� GH� SUR\HFWR� GH�290V�GH�
uso agrícola. El Auditor debe corroborar esta información al 
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realizar el mapeo del sitio mediante GPS.

Para prevenir la salida de material regulado por escorrentía 

se pueden implementar diferentes tipos de barrera:

x� )tVLFD��&RPR�PDOOD��)LJXUD���%���UHMLOOD��)LJXUDV���$�\�
��%���HVWDFDV��)LJXUD���&���JDYHWDV��HQWUH�RWURV�

x� 1DWXUDO�� 3DUD� HVWR� VH� SXHGH� XWLOL]DU� YHWLYHU� �)LJXUD�
��'���FRQWUROHV�GH�HURVLyQ� �)LJXUD���&���R� OD�PLVPD�
barrera boscosa que se encuentra en el perímetro del 

sitio.

Figura 13. Tipos de barrera que se pueden implementar para prevenir 
la salida accidental de los OVMs por escorrentía fuera de las áreas 
DSUREDGDV��$��5HMLOOD�DO�¿QDO�GH�XQ�GUHQDMH��%��3HUVRQDO�UHDOL]DQGR�
labores de limpieza del drenaje y la rejilla; C: Vetiver recién sembrado 
DO�¿QDO�GH�XQ�GUHQDMH��'��(VWDFDV�\�FRQWUROHV�GH�HURVLyQ��SODQWDV�QR�
PRGL¿FDGDV�JHQpWLFDPHQWH���
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En caso de que la entidad auditada no cuente con un sistema 

para prevenir un escape por acción de la escorrentía, el 

Auditor puede sugerir las acciones preventivas que considere 

pertinentes.

e. ¿Existen medidas de contención adicionales 
(físicas o naturales) para prevenir un escape 
o liberación accidental de material regulado 
fuera de las áreas aprobadas? La salida del 
material podría darse por la acción del viento, 
la topografía del terreno y/o el humano.

En el punto anterior se debe revisar si se previene el escape 

DFFLGHQWDO�GH�290V�SRU�OD�DFFLyQ�GHO�DJXD��PLHQWUDV�TXH�HVWH�
ítem busca que se prevenga cualquier riesgo de liberación 

adicional debido a la acción de otros factores, tales como: 

el viento, la topografía del terreno, el tránsito de humanos y 

animales, entre otros.

Figura 14. Medidas de contención adicionales para evitar el escape 
o liberación accidental de material regulado fuera de las áreas 
aprobadas. A: Trampa para animales ubicada en una plantación de 
piña utilizada para capturar zorros (A); B: Mota de algodón en los 
alrededores de un lote detenida por la barrera de vegetación natural 
en el sitio.  
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En este caso se pueden mencionar barreras como:

x� )tVLFDV�� &HUFD� �)LJXUD� ��$��� SRUWRQHV� FRQ� FDQGDGR��
PDOOD��)LJXUD���%���WDSLD��SXHVWR�GH�YLJLODQFLD��)LJXUD�
��'���WUDPSDV�SDUD�DQLPDOHV��)LJXUD���$���HQWUH�RWURV�

x� 1DWXUDOHV�� &DxD� GH� D]~FDU� �)LJXUD� ��&��� YHWLYHU�
�)LJXUD���$���.LQJ�*UDVV��)LJXUD���$���R�ORV�SDUFKHV�
GH�ERVTXH�TXH�FLUFXQGDQ�HO�SHUtPHWUR�GHO�VLWLR��)LJXUD�
��%��

f. ¢([LVWH�DOJ~Q�ULHVJR�GH�ÀXMR�GH�JHQHV�HQWUH�
los OVMs y la vegetación circundante? ¿Se 
observan o documentan parientes silvestres 
o cultivos agrícolas que puedan hibridar con 
el material regulado?

Para que el Auditor pueda valorar este ítem, debe tener amplio 

conocimiento de la especie que se encuentra auditando. Los 

aspectos más importantes que debe manejar son:

x� Taxonomía.

x� &DUDFWHUtVWLFDV�IHQRWtSLFDV�GHO�290�\�VX�HVWDELOLGDG�

x� Centros de origen y diversidad genética.

x� 3DWUyQ� GH� KHUHQFLD� GHO�ORV�� UDVJR�V�� � JHQpWLFR�V��
LQFRUSRUDGR�V��

x� Posibilidad de que exista polinización cruzada del 

290� FRQ� LQGLYLGXRV� GH� OD� PLVPD� HVSHFLH� \�R� FRQ�
especies sexualmente compatibles. De existir el 
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riesgo, el Auditor debe tener acceso a información 

FRPR�� ORV�HVWXGLRV�GH�ÀRUD�UHDOL]DGRV�SRU� OD�HQWLGDG�
auditada, requeridos por la UOGM y CTNBio para la 

aprobación de los lotes; bases de datos de poblaciones 

JHRUHIHUHQFLDGDV� �SRU� HMHPSOR�� OD� GLVSRQLEOH� HQ� OD�
página web “Bioexplorador” del Instituto Nacional de 

%LRGLYHUVLGDG��,1%LR���SXEOLFDFLRQHV�FLHQWt¿FDV��HQWUH�
otros.  

x� Mecanismos de propagación, dispersión, periodos y 

condiciones de vida latente o dormancia.

Toda esta información es 

suministrada por la entidad 

auditada en el formulario 

BIO 02, sin embargo, es 

importante que el Auditor 

se mantenga actualizado 

y vigilante, ya que las 

condiciones agroecológicas 

en los sitios aprobados 

pueden cambiar con el 

paso del tiempo, así como 

la vegetación o cultivos 

circundantes. 

Una medida comúnmente 

adoptada en campo, para 

garantizar la pureza de 

la semilla de algodón 

JHQpWLFDPHQWH� PRGL¿FDGR��

Figura 15. Medidas para evitar el 
ÀXMR�GH�JHQHV�HQ�ORV�SUR\HFWRV�GH�
OVMs. A: Mallas colocadas
en las plantas de algodón para 
evitar la polinización cruzada 
por insectos; B: Bolsas de papel 
FXEULHQGR� ODV� LQÀRUHVFHQFLDV� GH�
piña.  
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es colocar mallas sobre las plantas que prevengan la 

SROLQL]DFLyQ� FUX]DGD� FDXVDGD� LQVHFWRV� �)LJXUD� ��$���
mientras que en la piña, se utilizan bolsas de papel durante la 

ÀRUDFLyQ�SDUD�HYLWDU�OD�KLEULGDFLyQ�FRQ�SODQWDV�QR�PRGL¿FDGDV�
JHQpWLFDPHQWH��)LJXUD���%����

g. ¿Se cuenta con un sistema de control del 
material regulado en todas las etapas vigente 
y actualizado?

La entidad auditada es la parte más interesada en conocer 

FRQ�GHWDOOH�FDGD�JHQHUDFLyQ�TXH�REWLHQH�GH�290V��DVt�FRPR�
también en prevenir la contaminación cruzada entre sus 

materiales, ya sean líneas o cultivos con diferentes rasgos 

genéticos entre ellos. Por lo tanto, como se mencionó en 

el ítem 2.b, es crucial que mantenga un sistema de control 

DFWXDOL]DGR��D�OR�ODUJR�GHO�ÀXMR�FRPSOHWR�GHO�RV��SUR\HFWR�V��
FRQ�290V�

El Auditor debe incluir un resumen del sistema de control en 

sus informes mensuales, de manera que la UOGM pueda 

contar con información de primera mano durante las diferentes 

etapas de los proyectos. Para los proyectos de multiplicación 

de semilla se deben completar los registros incluidos en el 

Anexo 5. Para los proyectos con objetivos distintos, como 

investigación, los registros deben ajustarse caso a caso, según 

los datos que existan y el tipo de material. Se recomienda que 

igualmente se sinteticen los datos por etapa, por ejemplo: 

ODERUDWRULR�� LQYHUQDGHUR�� YLYHUR� \� FDPSR� �$QH[R� ���� &DEH�
recalcar que los registros deben ser recopilados anualmente, 

para que la UOGM sea capaz de compilar la información 
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necesaria para mantener las estadísticas actualizadas.

h. ¿Los equipos y maquinaria utilizados en las 
labores de manipulación de los OVMs se 
limpian correctamente, de manera que se 
evite la contaminación cruzada de materiales 
y/o la liberación accidental de OVMs?

La entidad auditada debe contar con un protocolo de 

bioseguridad para la limpieza de la maquinaria y el equipo 

XWLOL]DGR�HQ�OD�PDQLSXODFLyQ�GH�ORV�290V��LQFOXLGR�HQ�HO�%,2�
02. Esto puede incluir: tractores, sembradoras, secadoras, 

cosechadoras, desmotadoras, deslintadoras, zarandas, 

empacadoras de semilla, spray boom, entre otros.

La limpieza es fundamental para evitar la contaminación 

FUX]DGD�GH�PDWHULDOHV�\�R�OD�OLEHUDFLyQ�DFFLGHQWDO�GH�290V��
Algunos cuidados importantes que se deben mantener son:

x� 'HEH�YHUL¿FDUVH�TXH�HO�HTXLSR��PDTXLQDULD�\�YHKtFXORV�
que transiten en los sitios donde se encuentran 

VHPEUDGRV�ORV�290V�HQWUHQ�\�VDOJDQ�OLPSLRV�GHO�OXJDU��
De esta manera, se prevendrá que haya un escape 

DFFLGHQWDO�GH�290V��FRPR�VHPLOOD�R�YLWURSODQWDV�HQ�
los caminos. La semilla puede ser acarreada hasta en 

las botas de los trabajadores, así como en las llantas 

GH�ORV�YHKtFXORV��)LJXUD���$��

x� Respecto al equipo que se utiliza para manipular 

material regulado proveniente de diferentes líneas 

y hasta diversos rasgos genéticos, las medidas de 
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limpieza deben ser más estrictas y rigurosas para 

evitar la contaminación cruzada. Esto incluye las 

VHPEUDGRUDV� �)LJXUD� ��%��� FRVHFKDGRUDV� \� HTXLSR�
GH�SODQWD�GH�SURFHVDPLHQWR�GH�VHPLOOD��)LJXUD���&���
entre otros. Se recomienda que la entidad auditada 

documente las actividades que realiza, de manera que 

HO�$XGLWRU�SXHGD�YHUL¿FDU�TXH�HQ�WRGR�PRPHQWR�VH�HVWi�
FXPSOLHQGR�FRQ�OR�HVWDEOHFLGR�HQ�HO�SURWRFROR��)LJXUD�
��'��� (VWD� SXHGH� PDQWHQHU� UHJLVWURV� SRU� PiTXLQD�
R� SURFHVR�� GRQGH� ¿UPH� OD� SHUVRQD� UHVSRQVDEOH� GH�

Figura 16. Limpieza de equipos y maquinaria utilizados en las 
labores de manipulación de los OVMs. A: Limpieza de las llantas de 
un tractor con agua a presión; B: Personal realizando la limpieza 
de una máquina cosechadora; C: Extracción minuciosa de semilla 
en una deslintadora de algodón; D: Encargado de la planta de 
SURFHVDPLHQWR�GH�VHPLOOD�YHUL¿FDQGR�OD�OLPSLH]D�GH�FDGD�SDUWH�GHO�
equipo utilizado para desmotar algodón, nótese que en su mano 
tiene un registro. 
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la limpieza para cada parte, y haya un tercero que 

YHUL¿TXH� TXH� HIHFWLYDPHQWH� HO� HTXLSR� VH� HQFXHQWUD�
limpio, o más bien, que dicte que es necesario repetir 

la limpieza.

i. ¿Se documentan las aplicaciones de 
SURGXFWRV� ¿WRVDQLWDULRV� HQ� ODV� iUHDV� GRQGH�
se cultivan los OVMs?

Este requisito es importante porque sirve como apoyo 

SDUD� TXH� ODV� SDUWHV� SXHGDQ�PRQLWRUHDU� VL� ORV�290V� HVWiQ�
expresando las características declaradas por la entidad 

auditada en el BIO 02. Aplica en los casos de proyectos con 

290V� TXH� FRQWLHQHQ� UDVJRV� JHQpWLFRV� TXH� OHV� SHUPLWHQ�
H[SUHVDU� UHVLVWHQFLD� R� WROHUDQFLD� D� SURGXFWRV� ¿WRVDQLWDULRV�
\�R�SODJDV��)LJXUD�������

Figura 17. Efecto de la aplicación de herbicidas sobre las malezas 
ubicadas entre los surcos de algodón (A) y soya (B) genéticamente 
PRGL¿FDGRV��  
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j. ¿Se observa la presencia de animales 
(silvestres, de crianza o domésticos) en las 
áreas donde se manipulan los OVMs?

En general los animales pueden tener diversos impactos sobre 

ORV�FXOWLYRV�JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGRV��WDOHV�FRPR��GLVSHUVLyQ�
de semilla, por ejemplo las aves; destrucción de material, las 

YDFDV��)LJXUD���$��SXHGHQ�DFDEDU�FRQ�XQD�SDUFHOD�\D�VHD�
por caminar sobre ella y/o 

por alimentarse del cultivo; 

poner en riesgo la seguridad 

del sitio, al forzar el ingreso y 

violentar las cercas; provocar 

un problema de percepción 

en el público, si se tienen 

gatos en la planta de 

procesamiento puede enviar 

el mensaje de que existe un 

SUREOHPD� GH� SODJDV� �FRPR�
UDWDV�� HQ� HO� OXJDU�� HQWUH�
otros. La entidad auditada no 

debe permitir el ingreso de 

animales domésticos a los 

sitios donde se manipulan 

290V� �)LJXUD� ��%��� OR�
cual se puede determinar 

mediante la observación de daños al cultivo, excremento, 

huellas, entre otros. Los impactos generados por la entrada 

de animales de crianza o silvestres deben ser documentados 

en la bitácora por parte de la entidad auditada y/o el Auditor.

Figura 18. Presencia de animales 
en las áreas donde se manipulan 
los OVMs. A: Vacas en la propiedad 
contiguo a un área aprobada para 
la siembra de OVMs; B: Animales 
domésticos, como gatos y perros, 
debe estar prohibido. 
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k. ¿Se reporta el tránsito de personas ajenas a 
la entidad auditada por las calles y caminos 
dentro de las áreas cultivadas con OVMs?

/DV�iUHDV�DSUREDGDV�SDUD�OD�PDQLSXODFLyQ�GH�290V�GHEHQ�VHU�
seguras, y por ende, solamente las personas autorizadas por 

la entidad auditada deberían transitar por ellas. Por ejemplo, 

en algunos casos se implementan puestos de control, como 

se observa en la Figura 

19, sin embargo, esto no 

es requisito para todos los 

proyectos. El Auditor debe 

vigilar si personas ajenas a 

la actividad circulan por las 

vías de acceso o las áreas 

cultivadas, y si es del caso, 

la situación anómala debe 

registrarse en la bitácora e 

informar a la entidad auditada para que tome las acciones 

correctivas y preventivas necesarias. 

 La entidad auditada también describe la distancia a los caminos 

más cercanos, a lugares transitados y a los límites del área 

bajo su control, mediante el BIO 02 y el registro de proyecto 

GH�290V�GH� XVR� DJUtFROD��(O�$XGLWRU� GHEH� FRUURERUDU� HVWD�
información al realizar el mapeo del sitio mediante GPS, de 

manera que conozca el terreno y sus alrededores. Asimismo, 

la presencia de terceras personas se puede evidenciar con la 

observación de cercas en mal estado, extracción de material, 

entre otros.

Figura 19. Puestos de control 
a la entrada de áreas donde se 
manipulan los OVMs. 
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l. ¿Se realiza un adecuado manejo de las áreas 
poscosecha, con el objetivo de eliminar 
las plantas voluntarias y rebrotes de los 
campos, hasta que estos no sean liberados o 
desregulados?

Como se mencionó en el ítem 4.a, el Auditor debe inspeccionar 

todas las áreas registradas por la entidad auditada, ya sea 

que se encuentren sembradas o en barbecho. Generalmente 

la entidad cuenta con un número limitado de lotes aprobados 

SDUD�OD�PDQLSXODFLyQ�GH�290V��SRU�OR�WDQWR��HVWRV�HVWiQ�HQ�
uso continuo. 

Con el objetivo de garantizar que el área regulada cumpla con 

las medidas de bioseguridad establecidas en los protocolos de 

bioseguridad autorizados, es fundamental destruir todos los 

remanentes poscosecha en campo, así como posteriormente 

todas las plantas voluntarias y/o rebrotes. 

Algunas de las medidas de bioseguridad que se mencionan 

en los protocolos son:

x� Corta e incorporación al suelo de los remanentes 

poscosecha: En un cultivo como algodón, generalmente 

VH�XWLOL]D�XQD�FKDSHDGRUD�SDUD�FRUWDU�ORV�WDOORV��)LJXUD�
��$��\�OXHJR�XQD�UDVWUD�SDUD�LQFRUSRUDU�HO�PDWHULDO�DO�
VXHOR��)LJXUD���%���5H¿ULpQGRVH�D�OD�VR\D��ORV�WDOORV�
pueden arrancarse manualmente o mecánicamente 

al momento de la cosecha, y los restos pueden 

quemarse primero y luego ser incorporados al suelo, 

o solamente ser incorporados con rastra.
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x� Aplicación de herbicida: También puede realizarse 

una aplicación de herbicida, para provocar la muerte 

de las plantas, y a continuación, arrancar y depositar 

los restos en una fosa para ser enterrados.  

x� Rotación de cultivos: Se ha practicado el rotar entre 

cultivos de hoja ancha y gramíneas, de esta manera, 

al controlar la maleza que ataca cada cultivo se 

controlan las plantas voluntarias del ciclo anterior. 

Ejemplos de esto es el rotar un lote sembrado con 

algodón, posteriormente con arroz o maíz.

Figura 20. Ejemplos de posibles procedimientos para el manejo 
poscosecha de las áreas y la eliminación de plantas voluntarias y 
rebrotes de OVMs. A y B: Destrucción de remanentes poscosecha 
de algodón mediante la corta con chapeadora y la incorporación 
al suelo con rastra; C: Pase adicional de rastra en lote con plantas 
voluntarias de algodón; D: Remoción manual de plantas voluntarias 
de soya. 



90

x� Pases adicionales de rastra: Son necesarios según la 

cantidad de plantas voluntarias y rebrotes en un lote. 

Se debe evitar el uso excesivo de este equipo para 

SUHYHQLU�OD�SpUGLGD�GH�VXHOR�SRU�HURVLyQ��)LJXUD���&��

x� Remoción manual: Es una alternativa si la cantidad 

de material a extraer es manejable o si las lluvias 

intensas no permiten la entrada de maquinaria al 

área. Las plantas voluntarias pueden arrancarse y 

dejarse expuestas a la radiación para que se sequen, 

VHU�LQFLQHUDGDV�R�WULWXUDGDV��)LJXUD���'�����

Las medidas idealmente deben ser aplicadas antes de que 

ORV�UHEURWHV�\�ODV�SODQWDV�YROXQWDULDV��)LJXUDV���$��%�\�&��VH�
HQFXHQWUHQ�HQ�OD�HWDSD�GH�ÀRUDFLyQ��)LJXUDV���'���HVWR�SDUD�
prevenir que se inicie la formación de nueva semilla. 

La entidad auditada, según los protocolos de bioseguridad 

aprobados, debe documentar en su bitácora todas las medidas 

que aplique según la fecha y el lote, de manera que exista un 

registro que sirva de respaldo para la labor que debe ejecutar 

el Auditor. Además, estos datos servirán como insumo en un 

futuro cuando la entidad solicite a la UOGM la desregulación 

o liberación de los lotes. 
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m. En caso de que la entidad procese semilla 
de OVMs, ¿se observan plantas voluntarias 
en los alrededores de las instalaciones de 
procesamiento de semilla?

El punto anterior hace referencia a la presencia de plantas 

voluntarias en el campo, a diferencia de este ítem, cuyo 

objetivo es monitorear que las instalaciones de procesamiento 

GH�VHPLOOD�HVWpQ� OLEUHV�GH�290V��(V�QRUPDO� TXH�JHUPLQHQ�
plantas en los alrededores debido a la manipulación de semilla 

en el sitio, pero estas deben eliminarse a la brevedad posible. 

No se permite la presencia de plantas fuera del perímetro de 

las instalaciones. 

Figura 21. Ejemplos de presencia de plantas voluntarias y rebrotes de 
OVMs. A: Rebrotes de piña; B: Hijo de banano vivo aún después de 
la muerte por inyección de herbicida en la planta madre; C: Plantas 
YROXQWDULDV�GH�VR\D��'��5HEURWH�GH�DOJRGyQ�HQ�ÀRUDFLyQ�URGHDGR�GH�
plantas voluntarias.  
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(V�XVXDO�TXH�VH�HUUDGLTXHQ�PDQXDOPHQWH� �)LJXUD�����R�VH�
realicen aplicaciones de herbicida. Nótese que este último 

debe seleccionarse adecuadamente según los rasgos que 

SUHVHQWHQ�ORV�290V��R�WDPELpQ�VH�SXHGH�DSOLFDU�PiV�GH�XQ�
ingrediente activo.  

n. En caso de que la entidad procese semilla 
de OVMs, ¿se descartan los remanentes 
del procesamiento de semilla de OVMs 
adecuadamente?

En una planta de procesamiento de semilla se pueden 

obtener materiales de desecho, tales como: semilla que no 

presenta las características necesarias para ser empacada, 

como tamaño, peso y/o porcentaje de germinación; semilla 

sobrante, la cual puede cumplir los requisitos de calidad pero 

no será aprovechada por la entidad auditada; restos de tallos 

y hojas, que son atrapados al momento de la cosecha; polvo 

SURGXFWR�GH�OD�HWDSD�GH�GHVOLQWH��HQWUH�RWURV��)LJXUDV���$�\�
��%���

Figura 22. Remoción manual de plantas voluntarias de algodón y 
VR\D�JHQpWLFDPHQWH�PRGL¿FDGDV�HQ� ORV�DOUHGHGRUHV�GH�XQD�SODQWD�
de procesamiento de semillas de OVMs. 
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Es de particular importancia que se eliminen adecuadamente 

los restos de semilla, ya que aunque parte no cumpla con los 

requisitos de calidad, una parte puede llegar a germinar. Lo 

anterior según lo establecido 

en el protocolo aprobado 

para la entidad auditada 

por parte de la UOGM, así 

como cualquier otra medida 

adicional emitida por las 

autoridades nacionales 

competentes. Entre los 

métodos utilizados se 

encuentran la incineración, 

entierro o incorporación 

en un lote utilizado para 

OD� VLHPEUD� GH� 290V��
La incorporación puede 

realizarse con la rastra, de 

manera que se aprovecha 

la labor programada para el 

manejo de plantas voluntarias y rebrotes. Cabe recalcar que si 

HO�SURWRFROR�UHTXLHUH�OD�SUHVHQFLD�GH�DOJXQD�DXWRULGDG�R¿FLDO��
ya sea Auditor, ONS u UOGM, esto deberá coordinarse con 

VX¿FLHQWH�DQWHODFLyQ�

Figura 23. Materiales de desecho 
provenientes de una planta de 
procesamiento de semillas. 
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o. En caso de que la entidad obtenga 
subproductos como las pacas de algodón, ¿se 
QRWL¿Fy�D�OD�82*0�FRQ�DQWHODFLyQ�HO�GHVWLQR�
de estos subproductos para su aprobación?

'HVGH�TXH�OD�HQWLGDG�DXGLWDGD�SODQWHD�HO�SUR\HFWR�FRQ�290V��
UHDOL]D�XQD�SURSXHVWD�SDUD�HO�PDQHMR�R�GHVWLQR�¿QDO�GH� ORV�
subproductos, la cual debe estar aprobada por la UOGM, a 

través del BIO 02 y su resolución administrativa. Si la entidad 

requiere realizar un cambio al procedimiento, este debe 

enviarse a la UOGM con antelación para su aprobación. 

Respecto a las pacas de algodón, es común que estas sean 

exportadas a EEUU para 

su comercialización, o sean 

vendidas a una maquila en 

CR. Dentro de los usos que 

VH� UHSRUWDQ� SDUD� HVWD� ¿EUD�
de algodón se encuentran 

la fabricación de telas, hilo, 

motas de algodón de uso 

cosmético y médico, hisopos 

para limpiar tuberías de calor, 

cordón para cerrar bolsas 

�UHIXHU]R�� �)LJXUD� ��$���
materia prima para mechas 

utilizadas para limpiar pisos 

�)LJXUD� ��%��� HWF�� (Q� FDVR�
de que el rasgo genético 

aún se encuentre pendiente 

Figura 24. Productos fabricados 
D� SDUWLU� GH� OD� ¿EUD� REWHQLGD� GHO�
procesamiento de semilla de 
algodón GM, comercializada en 
pacas en CR. A: Cordón utilizado 
para cerrar bolsas; B: Materia 
prima para mechas para pisos.  
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GH�DSUREDFLyQ�HQ�HO�SDtV�GH�RULJHQ��((88�JHQHUDOPHQWH���HO�
SURWRFROR�SXHGH�UHTXHULU�TXH�OD�¿EUD��MXQWR�FRQ�FXDOTXLHU�RWUR�
remanente del proceso, sea incinerada.

El Auditor debe contar con el protocolo vigente. En caso de 

que la entidad auditada comercialice las pacas de algodón 

en CR, las autoridades competentes pueden inspeccionar 

OD�DFWLYLGDG��([LVWH�XQ�UHJLVWUR�TXH�GHEH� OOHQDUVH��$QH[R����
como requisito, para garantizar que exista control hasta el 

GHVWLQR�¿QDO��

p. ¿Existe algún cultivo orgánico establecido o 
en proceso de transición cerca de los cultivos 
JHQpWLFDPHQWH� PRGL¿FDGRV� GHELGDPHQWH�
FHUWL¿FDGR� FRPR� WDO� SRU� OD� 8QLGDG� GH�
Agricultura Orgánica del SFE?

(O� $XGLWRU� HQ� %LRVHJXULGDG� GHEHUi� YHUL¿FDU� TXH� HQ� OD�
inspección realizada al lote en la autorización de Inscripción 

de Proyecto autorizado por la UOGM se haya contemplado 

este aspecto.

q. ¿La entidad auditada cumple con lo declarado 
en el BIO 02 y aprobado por la CTNBio 
mediante el CLA ? Incluyendo los protocolos 
de bioseguridad propuestos para cada una de 
las etapas a ejecutar con los OVMs.

Este ítem busca que el Auditor se vea obligado a monitorear 

que todos los puntos descritos por la entidad auditada y 

avalados por la UOGM y la CTNBio se cumplan. Es un 



96

enunciado general cuyo objetivo es que se declare si la 

operación completa de la entidad está cumpliendo con los 

procedimientos vigentes. 

(Q�ORV�SXQWRV�DQWHULRUHV�VH�DQDOL]DURQ�VLWXDFLRQHV�HVSHFt¿FDV�
respecto a las medidas de bioseguridad que pueden aplicar 

SDUD� ORV� SUR\HFWRV� GH� 290V�� VLQ� HPEDUJR�� FRPR� FDGD�
SUR\HFWR� GH� 290V� WLHQH� VX� SDUWLFXODULGDG�� \� SRU� HQGH�� HO�
análisis, gestión y vigilancia del riesgo es caso por caso, este 

enunciado incluye cualquier información o procedimiento que 

no se haya descrito anteriormente.     

Un ejemplo de una medida de bioseguridad particular para un 

proyecto, a vigilar por parte del Auditor, sería que si la entidad 

auditada declaró o accedió a colocar una malla antipájaros 

VREUH�HO�PDWHULDO�UHJXODGR��FRPR�DUUR]��)LJXUD������OR�FXPSOD�
en la etapa del cultivo requerida. 

Figura 25. Ejemplo de malla antipájaros colocada sobre un ensayo 
de arroz.  
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5. Registro de OVMs

a. ¿La entidad auditada cuenta con los registros 
vigentes de la empresa y los OVMs?

El Sistema Digital le permitirá al Auditor asignado revisar si los 

UHJLVWURV�GH�OD�HQWLGDG�DXGLWDGD�\�GH�ORV�SUR\HFWRV�FRQ�290V�
VH�HQFXHQWUDQ�YLJHQWHV��(V�LPSRUWDQWH�TXH�YHUL¿TXH�TXH�WRGR�
proyecto se encuentre aprobado por la UOGM previo a su 

siembra.

b. ¿Se cuenta con un control detallado y 
actualizado de los diferentes materiales 
(OVMs) registrados por la entidad?

(VWH�SXQWR�YD�OLJDGR�DO�tWHP���J��HO�FXDO�VH�UH¿HUH�DO�FRQWURO�
GH� ORV�290V� GXUDQWH� WRGDV� ODV� HWDSDV�� (O� VLVWHPD� TXH� VH�
implemente para controlar todo el material regulado se diseña 

caso por caso, pero es fundamental que cubra la totalidad de 

los proyectos registrados ante la UOGM vigentes. 

Generalmente la entidad auditada cuenta con procedimientos 

D� QLYHO� LQWHUQR� �SRU� HMHPSOR� ORV� 3URFHGLPLHQWRV� (VWiQGDU�
GH� 2SHUDFLyQ� �� 623V� HQ� LQJOpV�� SDUD� OOHYDU� XQ� FRQWURO� GH�
todas las actividades que ejecuta, y estas instrucciones van 

acompañadas de registros, los cuales sirven como respaldo 

DO�PRPHQWR�GH�YHUL¿FDU�HO�FXPSOLPLHQWR�GH�FDGD�SURWRFROR��
El Auditor debe tener acceso a esta información, de común 

acuerdo con la entidad auditada, ya que es su responsabilidad 

supervisar el material regulado en todas sus fases y presentar 

un resumen mensual a la UOGM.   
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Como evidencia para adjuntar en la Guía del Auditor, se 

puede incluir el nombre de los registros y detallar el tipo de 

datos que colecta la entidad auditada, así como describir si 

la misma está sujeta a cumplir con un sistema de calidad o 

procedimientos de operación adicionales. 

c. ¿Se encuentra la documentación técnica y 
FLHQWt¿FD�DFWXDOL]DGD�GLVSRQLEOH"

Este punto hace hincapié en que, tanto las autoridades 

nacionales competentes como el Auditor, necesitan tener 

DFFHVR� D� WRGD� OD� GRFXPHQWDFLyQ� TXH� DFRPSDxD� HO� 290��
La información debe estar actualizada, por ejemplo, si se 

encontraron incongruencias, estas deben ser corregidas a la 

brevedad posible. También debe estar disponible, ya sea a 

WUDYpV� GHO� 6LVWHPD�'LJLWDO�� R� FRPR� GRFXPHQWR� R¿FLDO� HQ� OD�
UOGM. 

Parte de la documentación se enlista a continuación:

x� )RUPXODULR�%,2����\�VX�UHVROXFLyQ�DGPLQLVWUDWLYD�¿QDO�
de aprobación por parte de la UOGM.

x� &/$��$QH[R����

x� Evaluación de riesgo disponible en el CIISB.

x� Inscripción de proyecto.

x� (VWXGLRV�GH�ÀRUD�\�IDXQD��UHDOL]DGRV�FRPR�SDUWH�GH�OD�
documentación presentada ante la CTNBio.

x� %,2� ��� (WLTXHWD� GH� ,GHQWL¿FDFLyQ� �$QH[R� ������
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factura comercial, formulario de autorización de 

GHVDOPDFHQDMH��)$'��\�IRUPXODULR�GH�OD�216��SDUD�ODV�
LPSRUWDFLRQHV�GH�290V�

x� %,2�����$QH[R�����SDUD�OD�PRYLOL]DFLyQ�D�QLYHO�QDFLRQDO�
GH�290V�

a. ¿La entidad auditada envía reportes mensuales 

\� XQ� UHSRUWH� ¿QDO� VREUH� ODV� FDUDFWHUtVWLFDV� \� HO�
comportamiento del producto transgénico, así como 

cualquier situación extraordinaria que se haya dado en 

el transcurso de todo el proceso?

Anteriormente se recalcó que el requisito de enviar informes 

mensuales se cumple mediante los reportes enviados mes 

a mes por el Auditor en Bioseguridad asignado a la entidad 

auditada. Sin embargo, sí es responsabilidad de la entidad 

entregar a la UOGM un reporte cuando concluyan las 

DFWLYLGDGHV� TXH� FRUUHVSRQGDQ� D� XQ�&/$� �$QH[R� ���� 3RU� OR�
tanto, el Auditor debe estar al tanto cuándo un registro queda 

sin vigencia.

6. Control de calidad de los OVMs

a. En caso de que la UOGM haya establecido 
controles de calidad a los OVMs previo al uso 
permitido, ¿se practicaron estos controles a 
los materiales?

9HUL¿FDU�HO�FXPSOLPLHQWR��FXDQGR�SURFHGD��GH�ORV�FRQWUROHV�GH�
FDOLGDG�GH�ORV�290V�HVWDEOHFLGRV�SRU�OD�82*0�D�OD�HPSUHVD�
auditada.   
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b. ¿Se están utilizando OVMs que cumplen con 
las normas de calidad, tanto en características 
genotípicas como fenotípicas registradas?

(O�$XGLWRU�HQ�%LRVHJXULGDG�$JUtFROD�GHEH�UHYLVDU�VL�ORV�290V�
expresan los rasgos genéticos que fueron incorporados al 

organismo receptor. Por ejemplo, si es arroz resistente a un 

herbicida, fácilmente esta característica puede ser corroborada 

en campo una vez que se hayan realizado las aplicaciones de 

FRQWURO�¿WRVDQLWDULR�FRQVLJQDGDV�HQ�OD�ELWiFRUD��)LJXUD���$���

Como apoyo a esta labor se debe utilizar la documentación 

TXH�DFRPSDxD�HO�290��\D�TXH�VL�HQ�HVWD�VH�LQFOX\HQ�RWURV�
rasgos que no están debidamente registrados ante la UOGM, 

se estaría incumpliendo con la normativa. Adicionalmente, en 

casos de duda, se puede recurrir a las autoridades nacionales 

competentes para que estas realicen las pruebas de biología 

molecular respectivas.

En el BIO 02 se realiza una descripción fenotípica del 

organismo receptor o de los organismos parentales, así como 

VH� LQGLFD� OD�HVWDELOLGDG� IHQRWtSLFD�GHO�290�\�HO�Q~PHUR�GH�
JHQHUDFLRQHV�HQ�TXH�IXH�YHUL¿FDGD��SRU�HQGH��HO�$XGLWRU�FXHQWD�
con la información necesaria para revisar el comportamiento 

GH�ORV�290V�H�LQIRUPDU�DO�UHVSHFWR��

c. ¿Se destruyeron o acondicionaron todos 
aquellos materiales que no cumplen con la 
normativa vigente?

La directriz de destruir o acondicionar los materiales que no 
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cumplen con la normativa vigente debe de ser emitida por 

la UOGM. El Auditor debe conocer la situación y vigilar que 

la entidad auditada proceda de la forma en que la UOGM 

ordenó. Por ejemplo, destruir mediante incineración semilla 

GH� 290V� �)LJXUD� ���� TXH� SUHVHQWD� XQ� UDVJR� JHQpWLFR� QR�
autorizado previamente en CR.

7. Características fenotipícas de los OVMs

a. ¿Presenta el producto manipulado o el 
organismo hospedero características 
substancialmente diferentes a las declaradas 
en el BIO 02?

El Auditor debe informar cualquier situación diferente a lo 

establecido BIO 02 observada.

Figura 26. Restos de semilla de OVMs incinerada.  
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Un ejemplo sería que le entidad haya solicitado el permiso 

SDUD�PDQLSXODU�290V�FX\R�RUJDQLVPR�UHFHSWRU�VHD�XQD�VROD�
especie, y que en campo se observe la presencia de 2 o más 

especies del mismo género, en el comportamiento fenotípico.

b. ¿Presentan los OVMs signos de plaga o 
muerte de organismos no blanco?

1yWHVH� TXH� VH� GH¿QH� FRPR� SODJD� ³FXDOTXLHU� HVSHFLH�� UD]D�
o biotipo vegetal o animal o agente biológico dañino para 

ODV� SODQWDV� R� SURGXFWRV� YHJHWDOHV´� �)$2�� ������� 3RU� OR�
WDQWR�� XQ� 290� SRGUtD� FRQVLGHUDUVH� XQD� SODJD� R� SUHVHQWDU�
signos solamente si llegara a producir un daño a otras 

plantas o productos vegetales, el cual se manifestaría como 

una reducción de los rendimientos de estos últimos, y por 

consiguiente en un pérdida económica para el productor 

�-LPpQH]�0DUWtQH]���������(O�$XGLWRU�GHEH�UHSRUWDU�VL�REVHUYD�
XQ�FRPSRUWDPLHQWR�GH�HVWH� WLSR�SRU�SDUWH�GH� ORV�290V�HQ�
relación a otros cultivos. 

Respecto a la muerte de organismos no blanco, es importante 

que el Auditor observe y reporte si esto ocurre, tomando en 

consideración los efectos de los productos de las aplicaciones 

GH� FRQWURO� ¿WRVDQLWDULR�� LQIRUPDQGR� GHQWUR� GH� ODV� ��� KRUDV�
siguientes del imprevisto.
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Capítulo VI. Guía del 

Auditor

Cumplimiento: En esta columna se debe contestar: Sí, No o 

No aplica.

Evidencias y Observaciones: En esta casilla se deben 

realizar las observaciones pertinentes, así como aportar 

evidencia que respalde el cumplimiento o no cumplimiento 

por parte de la entidad auditada.

Recomendaciones: El auditor debe proponer las medidas 

preventivas y correctivas que considere necesarias.

1. Documentación que acompaña los OVMs

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

����¢&XHQWDQ�ORV�290V�
con una etiqueta que 

contenga la información 

establecida en el formato 

BIO 04 durante su import-

ación, movilización y/o 

liberación? Aplica para los 

materiales provenientes 

de aduanas o almacenes 

¿VFDOHV�LQFOXVLYH��$UW������
del Reglamento de la Ley 

de Protección Fitosanitar-

ia N° 26921, Art. 4.a.1 y 

4.f.2 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola
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����¢&XHQWDQ�ORV�290V�
o sus productos con la 

DXWRUL]DFLyQ��&/$��H�LQ-

scripción ante la UOGM 

del MAG? Art. 117 y 118 

del Reglamento de la Ley 

de Protección Fitosanitar-

ia N° 26921, Art. 4.a.2 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

1.3 ¿Se cuenta con una 

evaluación y gestión del 

riesgo, así como doc-

umentación técnica en 

español disponible? Art. 

4.a.2 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola  

1.4 ¿Concuerda el con-

tenido y descripción de 

ORV�290V�HVSHFL¿FDGRV�
en la documentación con 

el contenido de los em-

paques o envases? Art. 

4.a.3 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola  

1.5 ¿Se indica en la doc-

umentación el número 

de lote, peso, cultivo, tipo 

GH�PRGL¿FDFLyQ��Q~PHUR�
de registro y fecha de 

producción? Art. 4.a.4 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

1.6 En caso de ser nece-

sario, ¿se realizaron en 

forma oportuna las correc-

FLRQHV��PRGL¿FDFLRQHV�R�
cambios de la información 

técnica en la docu-

mentación? Art. 4.a.5 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  
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1.7 ¿Coincide la infor-

mación técnica, consigna-

da en la documentación, 

con lo aprobado por la 

UOGM? Art. 4.a.6 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

1.8 ¿Se le informó al rep-

resentante legal o encar-

gado de la entidad audit-

ada, que todo el material 

290�TXH�VH�HQFXHQWUD�HQ�
sus instalaciones físicas o 

bajo su responsabilidad, 

debe ajustarse a la nor-

mativa vigente? Art. 4.f.5 

del Reglamento de Au-

ditorías en Bioseguridad 

Agrícola  

1.9 ¿Se encuentra ac-

tualizada y disponible la 

bitácora de la entidad au-

ditada? Art. 11 del Regla-

mento de Auditorías en 

Bioseguridad Agrícola  

2. Almacenamiento y movimientos de OVMs

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

2.1 En los casos donde 

se realicen movimientos 

GH�290V�HQ�WHUULWRULR�
nacional, entre zonas con 

condiciones agroecológi-

cas diferentes, ¿cuenta 

la entidad auditada con 

la autorización mediante 

el BIO 01? Art. 127 del 

Reglamento de la Ley de 

Protección Fitosanitaria 

N° 26921  
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2.2 ¿Se almacenan, 

transportan o trasiegan 

ORV�290V�GH�IRUPD�TXH�
se prevenga su liberación 

al ambiente por derrame, 

ruptura o deterioro? Art. 

128 del Reglamento N° 

26921 y Art. 4.b.2 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

2.3 ¿Se almacenan los 

290V�GH�IRUPD�WDO�TXH�VH�
eviten problemas de con-

WDPLQDFLyQ��LGHQWL¿FDFLyQ�
y/o pérdida de calidad? 

Art. 4.b.3 del Reglamento 

de Auditorías en Biosegu-

ridad Agrícola  

2.4 ¿Cumple el medio de 

transporte utilizado con 

los protocolos de biose-

guridad aprobados por 

la UOGM? Art. 4.b.4 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

2.5 ¿Se transportan los 

290V�MXQWR�FRQ�RWURV�PD-

teriales que representen 

peligro o que sean tóxi-

cos? Art. 4.b.4 del Regla-

mento de Auditorías en 

Bioseguridad Agrícola  

2.6 ¿Se almacenan o 

WUDQVSRUWDQ�ORV�290V�
bajo alguna condición 

adversa para su calidad 

como: incidencia directa 

del sol, humedad, es-

tibamiento, mala venti-

lación, plagas y/o otra 

condición adversa? Art. 

4.b.5 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola  
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2.7 En caso de que los 

productos no cumplan la 

normativa vigente estab-

lecida para el envasado, 

etiquetado y sellos de 

seguridad, ¿se realizaron 

las acciones necesarias 

para corregir la situación? 

Art. 4.f.1 del Reglamento 

de Auditorías en Biosegu-

ridad Agrícola  

2.8 En caso de que la 

UOGM haya retenido al-

gún material, ¿se realiza-

ron las acciones necesar-

ias para dar seguimiento y 

controlar los mismos? Art. 

4.f.3 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola  

2.9 ¿La entidad auditada 

informó a la UOGM so-

bre la fecha de llegada 

del producto a su desti-

QR�¿QDO�R�VL��SRU�DOJXQD�
razón, el material no fue 

importado? Art. 129 del 

Reglamento de la Ley de 

Protección Fitosanitaria 

N° 26921  

3. Condiciones de las instalaciones físicas

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

3.1 ¿Cuentan las instala-

ciones con el respectivo 

permiso de funcionamien-

to del Ministerio de Salud 

vigente? Art. 4.c.2 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  
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3.2 ¿Cuentan las instala-

ciones con patente munic-

ipal al día? Art. 4.c.2 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

4. Bioseguridad

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

4.1 ¿Se manipulan los 

290V�GHQWUR�GH�ODV�iUHDV�
DSUREDGDV��LQVWDODFLRQHV�
\�FDPSR��SRU�OD�82*0"�
Art. 121 del Reglamento 

de la Ley de Protección 

Fitosanitaria N° 26921, 

Art. 4.b.1 y 4.c.1 del 

Reglamento N° 32486  

4.2 ¿Cumplen estas áreas 

con las medidas de biose-

guridad establecidas por 

la CTNBio, UOGM y pro-

tocolos? Art. 4.b.1 y 4.c.1 

del Reglamento N° 32486  

4.3 Si la entidad audita-

da manipula, investiga o 

H[SHULPHQWD�FRQ�290V�
FRQ¿QDGRV�HQ�ODERUDWRULRV�
o invernaderos, ¿cumple 

con los protocolos de 

bioseguridad aprobados 

por la UOGM y recomen-

dados por la CTNBio? Art. 

4.f.6 del Reglamento N° 

32486  



109

4.4 En caso de haber 

drenajes, canales, ríos 

o quebradas cercanos o 

que atraviesen los cam-

pos donde se manipulan 

ORV�290V��¢H[LVWHQ�EDU-
reras físicas o trampas 

para prevenir que el ma-

terial regulado salga por 

escorrentía de las áreas 

aprobadas? Art. 4.c.1 del 

Reglamento N° 32486  

4.5 ¿Existen medidas de 

contención adicionales 

�ItVLFDV�R�QDWXUDOHV��SDUD�
prevenir un escape o 

liberación accidental de 

material regulado fuera de 

las áreas aprobadas? La 

salida del material podría 

darse por la acción del 

viento, la topografía del 

terreno y/o el humano. 

Art. 4.c.1 del Reglamento 

de N° 32486  

4.6 ¿Existe algún riesgo 

GH�ÀXMR�GH�JHQHV�HQWUH�
ORV�290V�\�OD�YHJHWDFLyQ�
circundante? ¿Se obser-

van o documentan pari-

entes silvestres o cultivos 

agrícolas que puedan 

hibridar con el material 

regulado? Art. 4.b.1 y 

4.c.1 del Reglamento N° 

32486  

4.7 ¿Se cuenta con un 

sistema de control del 

material regulado en to-

das las etapas vigente y 

actualizado? Art. 4.b.1 y 

4.c.1 del Reglamento N° 

32486  
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4.8 ¿Los equipos y ma-

quinaria utilizados en las 

labores de manipulación 

GH�ORV�290V�VH�OLPSLDQ�
correctamente, de manera 

que se evite la contam-

inación cruzada de ma-

teriales y/o la liberación 

DFFLGHQWDO�GH�290V"�$UW��
4.b.1 y 4.c.1 del Regla-

mento N° 32486  

4.9 ¿Se documentan las 

aplicaciones de productos 

¿WRVDQLWDULRV�HQ�ODV�iUHDV�
donde se cultivan los 

290V"�$UW����E���\���F���
del Reglamento N° 32486  

4.10 ¿Se observa la 

presencia de animales 

�VLOYHVWUHV��GH�FULDQ]D�R�
GRPpVWLFRV��HQ�ODV�iUHDV�
donde se manipulan los 

290V"�$UW����E���\���F���
del Reglamento N° 32486  

4.11 ¿Se reporta el trán-

sito de personas ajenas a 

la entidad auditada por las 

calles y caminos dentro 

de las áreas cultivadas 

FRQ�290V"�$UW����E���\�
4.c.1 del Reglamento N° 

32486  

4.12 ¿Se realiza un adec-

uado manejo de las áreas 

poscosecha, con el objeti-

vo de eliminar las plantas 

voluntarias y rebrotes de 

los campos, hasta que 

estos no sean liberados o 

desregulados? Art. 4.b.1 y 

4.c.1 del Reglamento N° 

32486  



111

4.13 En caso de que la 

entidad procese semilla 

GH�290V��¢VH�REVHUYDQ�
plantas voluntarias en los 

alrededores de las instala-

ciones de procesamiento 

de semilla? Art. 4.b.1 y 

4.c.1 del Reglamento N° 

32486  

4.14 En caso de que la 

entidad procese semilla 

GH�290V��¢VH�GHVFDUWDQ�
los remanentes del proc-

esamiento de semilla de 

290V�DGHFXDGDPHQWH"�
Art. 4.b.1 y 4.c.1 del 

Reglamento N° 32486  

4.15 En caso de que la 

entidad obtenga subpro-

ductos como las pacas de 

DOJRGyQ��¢VH�QRWL¿Fy�D�OD�
UOGM con antelación el 

destino de estos subpro-

ductos para su aproba-

ción? Art. 4.b.1 y 4.c.1 del 

Reglamento N° 32486  

4.16 ¿Existe algún cultivo 

orgánico establecido o en 

proceso de transición cer-

ca de los cultivos genéti-

FDPHQWH�PRGL¿FDGRV�
GHELGDPHQWH�FHUWL¿FDGR�
como tal por la Unidad de 

Agricultura Orgánica del 

SFE? Art. 54.3 del Regla-

mento para el Desarrollo, 

Promoción y Fomento de 

la Actividad Agropecuaria 

Orgánica   
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4.17 ¿La entidad auditada 

cumple con lo declarado 

en el BIO 02 y aprobado 

por la CTNBio mediante el 

CLA ? Incluyendo los pro-

tocolos de bioseguridad 

propuestos para cada una 

de las etapas a ejecutar 

FRQ�ORV�290V���$UW������
y 118 del Reglamento N° 

26921  

5. Registro de OVMs

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

5.1 ¿La entidad auditada 

cuenta con los registros 

vigentes de la empresa y 

ORV�290V"�$UW�����������
y 119 del Reglamento 

N° 26921, Art. 4.d.1 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

5.2 ¿Se cuenta con un 

control detallado y actu-

alizado de los diferentes 

PDWHULDOHV��290V��UHJLV-

trados por la entidad? Art. 

4.d.2 del Reglamento de 

Auditorías en Bioseguri-

dad Agrícola  

5.3 ¿Se encuentra la 

documentación técnica 

\�FLHQWt¿FD�DFWXDOL]DGD�
disponible? Art. 4.d.2 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  
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5.4 ¿La entidad auditada 

envía reportes mensuales 

\�XQ�UHSRUWH�¿QDO�VREUH�
las características y el 

comportamiento del pro-

ducto transgénico, así 

como cualquier situación 

extraordinaria que se 

haya dado en el transcur-

so de todo el proceso? 

Art. 124 del Reglamento 

N° 26921  

6. Control de calidad de los OVMs

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

6.1 En caso de que la 

UOGM haya establecido 

controles de calidad a 

ORV�290V�SUHYLR�DO�XVR�
permitido, ¿se practic-

aron estos controles a los 

materiales? Art. 4.e.1 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  

6.2 ¿Se están utilizando 

290V�TXH�FXPSOHQ�FRQ�
las normas de calidad, 

tanto en características 

genotípicas como fenotípi-

cas registradas? Art. 4.e.2 

del Reglamento de Au-

ditorías en Bioseguridad 

Agrícola  

6.3 ¿Se destruyeron o 

acondicionaron todos 

aquellos materiales que 

no cumplen con la norma-

tiva vigente? Art. 4.e.3 del 

Reglamento de Auditorías 

en Bioseguridad Agrícola  
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7. Características fenotipícas de los OVMs

Cum-
plimiento

Evidencias 
y Observa-
cione

Recomen-
daciones

7.1 ¿Presenta el pro-

ducto manipulado o el 

organismo hospedero 

características substan-

cialmente diferentes a las 

declaradas en el BIO 02? 

Art. 126 del Reglamento a 

la Ley de Protección Fi-

tosanitaria N° 26921  

����¢3UHVHQWDQ�ORV�290V�
signos de plaga o muerte 

de organismos no blanco? 

Art. 126 del Reglamento a 

la Ley de Protección Fi-

tosanitaria N° 26921  
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Capítulo VII. Legislación 

Nacional 

El Auditor en Bioseguridad debe conocer y manejar toda la 

OHJLVODFLyQ� TXH� JLUD� HQ� WRUQR� DO� WHPD� GH� ORV�290V�GH� XVR�
agrícola. En el siguiente cuadro se resumen las leyes y 

reglamentos que se encuentran vigentes actualmente.

Cuadro 2. Resumen de las leyes y reglamentos vigentes que 

UHJXODQ�ODV�DFWLYLGDGHV�FRQ�290V�

Leyes y Reglamentos N° de 
Gaceta

Fecha de 
publicación

Ley de Protección Fitosanitaria N° 7664 83 02/may/1997

Decreto N° 26921: Reglamento a la Ley de 

Protección Fitosanitaria
98 22/may/1998

Ley de Biodiversidad N° 7788 101 27/may/1998

Decreto N° 32486-MAG: Reglamento de Au-

ditorías en Bioseguridad Agrícola del MAG 

de CR

142 22/jul/2005

Ley Protocolo de Cartagena sobre Seguri-

dad de la Biotecnología del Convenio sobre 

la Diversidad Biológica N° 8537

227 27/nov/2006

Ley de Desarrollo, Promoción y Fomento de 

la Actividad Agropecuaria Orgánica N° 8591
155 14/ago/2007

'HFUHWR� 1�� ������0$*�+�0(,&�� 5HJOD-

mento para el Desarrollo, Promoción y Fo-

mento de la Actividad Agropecuaria Orgáni-

ca

107 4/jun/2009

Decreto N° 29782-MAG. Reglamento de Ag-

ricultura Orgánica
179 18/set/2001

Decreto N° 36801-MAG: Reglamento de la 

Estructura Organizativa del SFE. 
198 14/oct/2011

Fuente: Procuraduría General de la República, 2013.
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Adicionalmente las partes involucradas pueden encontrar 

información adicional en el “Sistema Digital para el Manejo 

GH�,QIRUPDFLyQ�GH�2UJDQLVPRV�9LYRV�0RGL¿FDGRV��290¶V�´��
disponible en la página web www.ovm.go.cr, tales como: 

evolución cronológica de la legislación en Bioseguridad 

Agrícola en CR, formularios vigentes para tramitar gestiones 

ante las Autoridades Nacionales Competentes y sitios de 

interés, asi como en el Centro de Intercambio de información 

sobre Seguridad de la Biotecnología en la página web http://

bch.cbd.int/.
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Capítulo VIII. Sitios Web de 

Interés 

$VRFLDFLyQ� GH� %LRWHFQRORJtD� 9HJHWDO� $JUtFROD�� KWWS���ZZZ�
agrobio.org/fend/index.php

$XVWUDOLDQ� *RYHUQPHQW� �� 2I¿FH� RI� WKH� *HQH� 7HFKQRORJ\�
Regulator: http://www.ogtr.gov.au/internet/ogtr/

publishing.nsf/Content/home-1

Bibliosafety - The Biosafety Bibliographic Database: http://

bibliosafety.icgeb.org/ 

Biodiversity International: http://www.bioversityinternational.

org/

Bioexplorador del INBio: http://bioexplorador.inbio.ac.cr/taxa

Canadian Food Inspection Agency - Plants: 

h t t p : / / w w w . i n s p e c t i o n . g c . c a / p l a n t s /

eng/1299162629094/1299162708850

Center for Environmental Risk Assessment: http://www.cera-

gmc.org/?action=gm_crop_database

(XURSHDQ�&RPLVVLRQ���*HQHWLFDOO\�0RGL¿HG�)RRG�DQG�)HHG��
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/index_

en.htm

GMO Compass: http://www.gmo-compass.org/eng/home/
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GMO Safety: http://www.gmo-safety.eu/

International Centre for Genetic Engineering and 

Biotechnology - Biosafety Web Pages: http://www.

icgeb.org/~bsafesrv/

International Service for the Acquisition of Agri-Biotech 

Applications: http://www.isaaa.org/

International Society for Biosafety Research: http://isbr.info/

-RXUQDO�RI�(QYLURQPHQWDO�%LRVDIHW\�5HVHDUFK��KWWS���ZZZ�HEU�
MRXUQDO�RUJ�DFWLRQ�GLVSOD\-RXUQDO"MLG (%6

Organización para la Cooperación Económica y el Desarrollo 

�2(&'�� �� %LRVDIHW\� �� %LRWUDFN�� KWWS���ZZZ�RHFG�RUJ�
biotrack

Página nacional del CIISB: http://cr.biosafetyclearinghouse.

net/

Portal Central del CIISB: http://bch.cbd.int/

Sistema Digital para el Manejo de Información de Organismos 

9LYRV�0RGL¿FDGRV��290¶V���ZZZ�RYP�JR�FU

Unión Internacional para la Protección de las Obtenciones 

9HJHWDOHV��KWWS���ZZZ�XSRY�LQW�SRUWDO�LQGH[�KWPO�HV
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Capítulo IX. Bibliografía 

$VDPEOHD�/HJLVODWLYD��$VDPEOHD�/HJLVODWLYD��&5���������/H\�
GH� %LRGLYHUVLGDG� 1�� ������ /D� *DFHWD�� 'LDULR� 2¿FLDO�
�&5���PD\�������QR�������

$VDPEOHD� /HJLVODWLYD� �$VDPEOHD� /HJLVODWLYD�� &5��� ������
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la 

Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad 

%LROyJLFD��/D�*DFHWD��'LDULR�2¿FLDO��&5���QRY�������QR��
�����

)$2� �2UJDQL]DFLyQ� GH� ODV� 1DFLRQHV� 8QLGDV� SDUD� OD�
$OLPHQWDFLyQ� \� OD� $JULFXOWXUD��� ������ *ORVDULR� GH�
WpUPLQRV� ¿WRSDWROyJLFRV�� �HQ� OtQHD��� &RQVXOWDGR� ��
jul. 2013. Disponible en http://www.fao.org/docrep/

w3587e/w3587e03.htm

-LPpQH]�0DUWtQH]��(��������0DQHMR� ,QWHJUDGR�GH�3ODJDV����
ed. Managua, NI, Universidad Nacional Agraria. 120 p.

0$*� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD�� &5��� ������
Ley de Protección Fitosanitaria N° 7664: Regulación 

Fitosanitaria de Organismos o Productos de la 

%LRWHFQRORJtD��/D�*DFHWD��'LDULR�2¿FLDO��&5���PD\�����
�QR������

0$*� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD�� &5��� ������
Decreto N° 26921 Reglamento a la Ley de Protección 

)LWRVDQLWDULD��/D�*DFHWD��'LDULR�2¿FLDO��PD\����������
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0$*� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD�� &5��� ������
Decreto N° 32486-MAG Reglamento de Auditorías en 

Bioseguridad Agrícola del MAG de CR. La Gaceta. 

'LDULR�2¿FLDO��&5���MXO������������QR�������

0$*� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD�� &5��� ������
Reglamento de la Estructura Organizativa del Servicio 

Fitosanitario del Estado N° 36801-MAG. La Gaceta. 

'LDULR�2¿FLDO��&5���RFW�������������QR�������

0$*� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD�� &5��� ������
Sistema Digital para el Manejo de Información de 

2UJDQLVPRV� 9LYRV� 0RGL¿FDGRV� �290¶V��� /D� *DFHWD��
'LDULR�2¿FLDO��&5���MXQ�����������QR�������

0$*�+�0(,&� �0LQLVWHULR� GH� $JULFXOWXUD� \� *DQDGHUtD� ��
+DFLHQGD� �� 0LQLVWHULR� GH� (FRQRPtD�� ,QGXVWULD� \�
&RPHUFLR�� &5��� ������ 'HFUHWR� 1�� ������0$*�+�
MEIC: Reglamento para el Desarrollo, Promoción y 

Fomento de la Actividad Agropecuaria Orgánica. La 

*DFHWD��'LDULR�2¿FLDO��&5���MXQ������QR�������

216��2¿FLQD�1DFLRQDO�GH�6HPLOODV��&5�������D��%LRVHJXULGDG��
�HQ� OtQHD��� &RQVXOWDGR� �� MXO�� ������ 'LVSRQLEOH� HQ�
http://www.ofinase.go.cr/index.php?option=com_

content&view=article &id=103&Itemid=136&lang=es  

216� �2¿FLQD�1DFLRQDO� GH�6HPLOODV��&5��� ����E��¢4XLpQHV�
VRPRV"���HQ�OtQHD���&RQVXOWDGR���MXO��������'LVSRQLEOH�
HQ� KWWS���ZZZ�R¿QDVH�JR�FU�LQGH[�SKS"RSWLRQ FRPB
content&view= frontpage&Itemid=1&lang=es
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Procuraduría General de la República. 2013. Sistema 

&RVWDUULFHQVH�GH�,QIRUPDFLyQ�-XUtGLFD���HQ�OtQHD���6DQ�
-RVp�� &5�� &RQVXOWDGR� ��� DJR�� ������ 'LVSRQLEOH� HQ�
http://www.pgr.go.cr/scij/

82*0��8QLGDG�GH�2UJDQLVPRV�*HQpWLFDPHQWH�0RGL¿FDGRV��
&5��� ������ )UHFXHQFLD� GH� LQVSHFFLRQHV� LQ� VLWX� SRU�
SDUWH� GH� ORV� $XGLWRUHV� HQ� %LRVHJXULGDG� �HQWUHYLVWD���
6DQ�-RVp��&5��6)(���DOH[PD\#VIH�JR�FU�



122



123

Capítulo X. Anexos

Anexo 1. Formulario BIO 03 utilizado por el Departamento 

de Biotecnología para la aprobación de una solicitud de CLA 

SDUD�OD�LPSRUWDFLyQ��OLEHUDFLyQ�\�R�PRYLOL]DFLyQ�GH�290V�

9LVWD�IURQWDO�
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9LVWD�DO�GRUVR��
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Anexo 2. Formulario BIO 04 para la liberación, movilización e 

LPSRUWDFLyQ�GH�290V�
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Anexo 3. Formulario BIO 01 para la movilización dentro del 

país del producto transgénico.
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Anexo 4. Formulario BIO 05 para la publicación de los edictos 

HQ�HO� GLDULR� GH� FLUFXODFLyQ�QDFLRQDO� \� HQ�HO� GLDULR� R¿FLDO� /D�
Gaceta.
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Anexo 5. Registros a llenar por el Auditor en Bioseguridad 

$JUtFROD� SDUD� ORV� SUR\HFWRV� GH� 290V� FRQ� HO� REMHWLYR� GH�
multiplicación de semilla.

Registro 1. Resumen de Importaciones:
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Registro 2. Desalmacenaje, Transporte y Almacenamiento de 

290V
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Registro 3. Fase de campo
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Registro 4. Procesamiento, producción y exportación de 

VHPLOOD�GH�290V
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Registro 5. Traslado de Subproductos
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Anexo 6. Registros a llenar por el Auditor en Bioseguridad 

$JUtFROD� SDUD� ORV� SUR\HFWRV� GH� 290V� FRQ� HO� REMHWLYR� GH�
investigación.

/DV�VLJXLHQWHV�¿JXUDV�FRQIRUPDQ�XQ�FXDGUR�~QLFR�TXH�SDUD�
efectos de visualización se dividió.

5HJLVWUR����290V�GH�XQ�3UR\HFWR�GH�,QYHVWLJDFLyQ
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La presente Orientación y Guía  fue 

elaborada con el objetivo de que 

la empresa auditora y el Auditor en 

Bioseguridad Agrícola cuenten con una 

herramienta actualizada para poder llevar 

a cabo sus funciones y actividades a 

cabalidad, así como para que las entidades 

auditadas conozcan a fondo cuáles son 

las responsabilidades que deben cumplir 

según la normativa vigente.

Este documento se imprimió con el aporte 

del Programa de las Naciones Unidas para 

el Medio Ambiente (UNEP, por sus siglas en 

inglés) y el Fondo para el Medio Ambiente 

Mundial (GEF, por sus siglas en inglés), 

bajo el marco del Proyecto No. GLF/2328-

2716-4B61 “Implementación de un Marco 

Nacional de Bioseguridad para Costa Rica”. 

San José, Costa Rica, 2014.


