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DEFINICIONES

Ley de Moratoria

Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y
produccion de Organismos Vivos Modificados al territorio nacional
por un periodo de 10 afios.

Protocolo de Cartagena

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Reglamento del Procedimiento especial

Reglamento del procedimiento especial de Vigilancia, Control y
Sancién en el marco de la moratoria al ingreso y produccion de
Organismos Vivos Modificados — OVM en el territorio nacional.

Ley de ampliacion de la moratoria

Ley N 31111, Ley que modifica la Ley 29811, Ley que establece la
moratoria al ingreso y produccién de organismos vivos modificados
al territorio nacional por un periodo de 15 afios, a fin de establecer
la moratoria hasta el 31 de diciembre de 2035.



INTRODUCCION

moratoria al ingreso y produccion de OVM al territorio nacional por un periodo de

10 anos (en adelante, “Ley de Moratoria”). Al afio siguiente, se aprobd su regla-
mento a través del Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, el cual definio la moratoria
como una “medida temporal que resulta en la suspension y aplazamiento del procedi-
miento regular de autorizacion?

En noviembre del afio 2011, se promulgd la Ley N° 29811, Ley que establece la

El procedimiento regular al que se hace referencia es el establecido por la Ley N°
27104, Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia —que data
del afno 1999- asi como por su reglamento aprobado a través del Decreto Supremo N°
108-2002-PCM y por el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
(en adelante, “Protocolo de Cartagena”).

Es importante notar que, dentro de la moratoria, se incluyen unicamente los OVM para
liberacién al ambiente como, por ejemplo, los cultivos y las especies hidrobioldgicas.

Por tanto, los OVM para uso confinado —como aquellos usados en un laboratorio—y
los OVM para uso directo como alimentacién humana, alimentacién animal o procesa-
miento, no forman parte de la moratoria. En tales casos, se rigen por el Protocolo de

Cartagena, la Ley N° 27104 y su reglamento.

Han transcurrido 9 de los 10 afos de la vigencia de la moratoria establecida por la
Ley de Moratoria, tiempo suficiente para analizar el nivel de avance de las actividades
propuestas y evaluar cuanto ha cambiado el panorama pre-moratoria del afio 2011, en
relacion con la efectiva regulacion de la biotecnologia moderna en el Perd.

El 6 de enero de 2021, se publicé en el diario oficial El Peruano, la Ley N 31111, “Ley
que modifica la Ley 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de
organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 15 afos, a fin
de establecer la moratoria hasta el 31 de diciembre de 2035” (en adelante “Ley de
ampliacion de la moratoria”).



CONTEXTO DEL
ESTABLECIMIENTO
DE UNA MORATORIA
EN EL PERU

a Ley N° 27104 fue promulgada en el afio 1999 y reglamentada 3 afios des-
pués. En julio del afio 2004, Peru ratificé el Protocolo de Cartagena a través de
la Resolucion Legislativa N° 28170.

Asi, la Ley N° 27104 se convirtié en el marco legal general que regula la biotecno-
logia moderna en el pais. Cuenta con 25 articulos, 4 disposiciones transitorias, una
disposicion complementaria y 3 disposiciones finales. Actualmente, el procedimiento
regular para aprobar el uso de OVM en el pais —establecido por la Ley N° 27104- se
encuentra parcial y temporalmente suspendido por las disposiciones de la Ley N°
29811, Ley de Moratoria.




Cabe resaltar que la Ley N° 27104 fue elaborada y discutida durante las negocia-
ciones en torno al texto del Protocolo de Cartagena, y fue aprobada antes de que
se concertarse el texto definitivo de dicho protocolo. Es por ello que el ambito y la
estructura general de la Ley N° 27104 se asemeja al Protocolo de Cartagena, razén
por la que también adolece de ciertos aspectos que, dadas las negociaciones de
caracter multilateral, se dejaron fuera del ambito internacional.

Por otro lado, el reglamento de la Ley N° 27104 fue publicado en el Diario Oficial El
Peruano el 28 de octubre del 2002. Dicho reglamento desarrolla la institucionalidad
alrededor de la bioseguridad en el pals. Se identifica al MINAM como punto focal del
Protocolo de Cartagena, a la Comision Nacional de Diversidad Bioldgica (CONADIB)
como instancia consultiva de asesoramiento y concertacion, asf como a los Organos
Sectoriales Competentes (OSC). Estos ultimos se encuentran divididos por los sec-
tores a los que representan:

o El Instituto Nacional de Innovacion Agraria (INIA), por el sector agricultura;

o El Viceministerio de Pesqueria, por el sector pesquero; vy,

o La Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA) por el Sector Salud.

Cada OSC cuenta ademas con el apoyo de un Grupo Técnico Sectorial (GTS) y reune
a diversas entidades vinculadas a cada sector, con la finalidad de:

i) realizar la evaluacion y gestion de riesgos de las actividades desarrolladas con
OWM;

i)  emitir el informe técnico correspondiente, a fin de que el OSC resuelva la acep-
tacion o denegacion de ingreso de OVM;

i) asistir al OSC en la atencion y absolucion de los recursos de reconsideracion
impugnativos;

iv)  proponer al OSC las acciones pertinentes, a fin de lograr el fortalecimiento de
las capacidades institucionales, en el area de su competencia en el sector;

1. Delgado, Dino. Regulacién de los transgénicos en el Peru. Sociedad Peruana de Derecho Ambiental. Lima, 2014.

v)  elaborar directivas internas de procedimiento acordes con su reglamento sec-
torial interno; v,

vi)  otras que le asigne la OSC.?

El reglamento de la Ley N° 27104 también establece que cada OSC debe contar con
un reglamento interno correspondiente a su sector. El literal a) del articulo 7°, sobre
las funciones de los OSC, establece que deberéan “elaborar, en colaboracién con sus
Grupos Técnicos Sectoriales — GTS, el reglamento interno del sector sobre los meca-
nismos y procedimientos para la toma de decisiones y el fortalecimiento institucional,
implementarlo y velar por su respectivo cumplimiento”.

Esta obligacion fue cumplida tan solo por el INIA. En el afio 2011, a través del Decreto
Supremo N° 003-2011-AG, se publico el reglamento interno del sector Agricultura.
Sin embargo, se dejo6 sin efecto a través de la Ley N° 29811.

Otro aspecto para resaltar sobre el reglamento de la Ley N° 27104 es la inconsisten-
cia en relacion con la gestion de riesgos. Por un lado, el articulo 19° determina que
los OSC podran dictaminar, basados en una evaluacién de riesgos, de tres maneras:

o Registrando el OVM, por considerarse de minimo riesgo para la salud humana,
el ambiente y la diversidad bioldgica;

o Registrando el OVM bajo un sistema de gestion de riesgos, hasta determinar
que no causara impactos negativos a la salud humana, el ambiente y la diver-
sidad bioldgica; vy,

o No registrando el OVM, por considerarlo nocivo a la salud humana, el ambiente
y la diversidad bioldgica.

Del lenguaje utilizado en este articulo, se desprende que Unicamente en el segundo
caso se dictaminara como necesaria la gestion de riesgos. Sin embargo, mas ade-
lante, en el articulo 42° sobre el ambito de aplicacion de la gestion de riesgos, se
establece que “la gestion de riesgos se aplicara a todo OVM que sea producido en
el pais, aquellos importados para investigacion y uso confinado, y para todo OVM

2 Articulo 10° del Reglamento de la Ley N° 27104
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destinado a la propagacion o reproduccion”.

Por ultimo, dado el vacio en la Ley N° 27104, en el reglamento tampoco se desarro-
llan las infracciones y sanciones.

En un informe del afio 2019 enviado por el MINAM al Congreso de la Republica,
sobre la implementacién de la Ley de Moratoria, se encuentra un diagndéstico sobre
la situacion de la bioseguridad en el Peru, el cual justificé el establecimiento de la
moratoria en el pais.

“La Ley N.° 27104 no ha sido implementada debido a falta de capacidades en
temas de bioseguridad por parte de los OSC y sus GTS, y de informacion rele-
vante para la toma de decisiones. Por ello, en diciembre de 2011, se establece
una moratoria de 10 afios al ingreso y produccion de OVM con fines de cultivo
y crianza, con el fin de establecer las lineas de base de la biodiversidad nativa
y de fortalecer capacidades e infraestructura para la bioseguridad para una
adecuada evaluacion de las actividades de liberacion de OVM en el ambiente.

Durante el periodo establecido por la Ley de Moratoria, el MINAM ha liderado
la actualizacion del marco nacional de bioseguridad vigente. Durante el segun-
do trimestre del afio 2017, se llevaron a cabo tres reuniones con los OSC y los
miembros de sus respectivos GTS, para la elaboracién de la propuesta de una
nueva Ley de Seguridad de la Biotecnologia. Actualmente, el MINAM cuenta
con una propuesta que seré remitida proximamente a las entidades involucra-
das para su revision y comentarios.

La propuesta de nueva Ley de Seguridad de la Biotecnologia permitira re-
gular adecuadamente, no solo los OVM sino también otras aplicaciones fu-
turas de la biotecnologia que pudieran tener impactos sobre el ambien-
te, la diversidad bioldgica y la salud humana. Asimismo, tomara como
base todos los procedimientos desarrollados durante el plazo de la Ley de
Moratoria, especialmente lo referido al control y vigilancia de los OVM,
la fiscalizacion, la generacion y actualizaciéon de las lineas de base”.®

3 VIl Informe anual al Congreso de la Republica sobre los avances y resultados en el marco de la implementacién de la Ley N
29811. Periodo octubre 2018 — diciembre 2019. Ministerio del Ambiente.

Cuadro 01
Bioseguridad en la Politica Nacional del Ambiente

La Politica Nacional del Ambiente, aprobada el 23 de mayo del afio 2009,
mediante Decreto Supremo N° 012-2009-MINAM, enmarca el conjunto de ac-
ciones que el Estado se compromete a desarrollar y promover en el rubro
ambiental.

Ella se divide en cuatro ejes: i) conservacion y aprovechamiento sostenible de
los recursos naturales y de la diversidad bioldgica; ii) gestion integral de la ca-
lidad ambiental; i) gobernanza ambiental; y iv) compromisos y oportunidades
ambientales internacionales.

Uno de los objetivos del primer eje es “garantizar la proteccion de la salud
humana, el ambiente vy, la diversidad biolégica durante el desarrollo, uso y
aplicacion de bienes y servicios de la biotecnologia moderna en el Perd”.

En este contexto, la Politica Nacional del Ambiente establece una serie de
lineamientos de politica, relativos a la bioseguridad:

e Establecer mecanismos para regular, bajo parametros cientificos, toda
actividad que involucre el uso de Organismos Vivos Modificados — OVM,
asi como el uso seguro y responsable de la biotecnologia moderna y sus
productos derivados.

Q Identificar las aplicaciones de la biotecnologia moderna, asi como eva-
luar su pertinencia y oportunidad en la solucién de problemas especi-
ficos en los procesos productivos nacionales, o en la generacion de
servicios, de forma inocua, competitiva y sostenible.

G Promover la utilizacion responsable de la biotecnologia moderna sin que
perjudique procesos productivos que ya son competitivos y sostenibles,
y cuyos bienes y productos sean apropiados y apropiables.

116>17
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Construir y desarrollar un sistema regulatorio basado en la aplicaciéon de
analisis de riesgos transparentes y cientificos, capaces de garantizar la
inocuidad y trazabilidad de los bienes y/o servicios obtenidos a través
de la poblacién de la biotecnologia moderna, de modo que responda a
las demandas de los consumidores, a nuestra condiciéon de pais mega-
diverso y al contexto de continuos desarrollos tecnolégicos.

Establecer criterios cientificos, ambientales, socioeconémicos y politi-
cos para un sistema de bioseguridad y uso responsable de la biotecno-
logia, con niveles de seguridad compatibles con la politica nacional de
comercio exterior y de promocion de la innovacion local y nacional.

Generar, usar y difundir informacién de calidad sobre bioseguridad,
para contribuir a la toma responsable de decisiones entre proveedores
y usuarios, en aras de la construccion de una opinién publica adecua-
damente informada.

Generar y fortalecer las capacidades cientificas y tecnolégicas de ges-
tion y de infraestructura de las instituciones cuyo ambito de accion sea
la regulacion de la biotecnologia moderna, necesarias para la imple-
mentacion de los marcos legales nacionales e internacionales de biose-
guridad.

Fuente: Politica Nacional del Ambiente

SOCIEDAD PERUANA DE DERECHO AMBIENTAL | 18 > 19




CONTROL Y
VIGILANCIA DE
OVM

na de las finalidades principales de la Ley de Moratoria es no permitir el

ingreso de OVM al territorio nacional para su liberacién en el ambiente.

Asimismo, de darse el caso de que, a través de las actividades de control

en los puntos de ingreso al pais, no se identifiquen ciertos OVM, o se haya
producido un cambio de uso o se haya elaborado un OVM en el territorio nacional
para su liberacion en el ambiente, se contemplan acciones de vigilancia en campos
de cultivo y establecimientos comerciales a nivel nacional.

En conjunto, las acciones de control y vigilancia de OVM deberian permitir la iden-
tificacion de cualquier OVM cuya finalidad sea liberarse en el ambiente o que ya se
encuentre en el ambiente, supuestos prohibidos por la Ley de Moratoria.




3.1. CONTROL DE OVM

El Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM, aprobado el 24 de noviembre del afio
2014, modifica los articulos 3, 33, 34 y 35 del Reglamento de la Ley de Moratoria
para el control del ingreso al territorio nacional de OVM.

El articulo 34 modificado, establece lo siguiente:

“Articulo 34.- Del control de los OVM

El control de los OVM es de aplicacion en el territorio nacional a todas las mer-
cancias restringidas en el ambito de la Ley N° 29811, cuyas partidas arancela-
rias seran establecidas por el MINAM mediante Decreto Supremo refrendado
por el Ministerio de Economia y Finanzas, y por el Ministerio de Comercio Ex-
terior y Turismo. La finalidad del presente dispositivo es establecer el procedi-
miento para:

a. Presentar ante el SENASA o el SANIPES, una declaracién jurada en la
que se consigne si la mercancia es o no OVM.

b.  Definir los criterios de seleccién de envios que contengan mercancias
restringidas que ingresan al pais y que seran sometidas a muestreo.

c.  Realizar los muestreos y andlisis cualitativo de OVM en los envios se-
leccionados en puntos de ingreso o areas de cuarentena.

d.  Los envios de las muestras al laboratorio.

e. De la emisiéon de dictamenes, en base a los resultados de anélisis cua-
litativos, relacionados con los lotes de mercancias donde se detecte
la presencia de OVM, por parte de los inspectores del SENASA y del
SANIPES.

f. El procedimiento administrativo sancionador”.

Imagen 01 - Flujograma de mercancias restringidas sujetas a control
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En el Tercer Informe Anual entregado al Congreso de la Republica sobre los avances
y resultados en el marco de la implementacién de la Ley de Moratoria’, el MINAM
sefiala que, inicialmente, se habia identificado 203 sub partidas nacionales que in-
cluyen mercancias factibles de ser modificadas por la biotecnologia moderna. Sin
embargo, al recibir comentarios de Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (MIN-
CETUR) y el Ministerio de Desarrollo Agrario y Riego (MIDAGRI) que indicaban que
el listado era muy extenso, se acotoé utilizando dos criterios:

o Sub partidas nacionales que incluyen mercancias (especies) donde se conoce
que existe investigacion y que han logrado aprobar en algun pais, y aquellas
de las que se conoce que existe investigacion y que se encuentran en espera
de una decisiéon de aprobacion por parte de alguna autoridad.

o Sub partidas que cuentan con movimiento de comercio exterior.

El 23 de julio de 2016, a través del Decreto Supremo N° 011-2016-MINAM refrendado
por el Ministerio de Economia y Finanzas (MEF) y el MINCETUR, se aprueba el listado
de mercancias restringidas sujetas a control, con un total de 36 sub partidas naciona-
les. Para ellas, se solicita una Declaracion Jurada de si la mercancia es o no OVM en
los formatos de solicitudes del Informe de Inspeccion y Verificacion /Autorizacion de
Plaguicidas e Insumos Veterinarios, asi como un Certificado de Internamiento Tempo-
ral (o un documento de similar alcance), al momento de la importacion.

Apenas tres dias después, se aprobd la Resoluciéon Ministerial N° 195-2016-MINAM
con el listado de mercancias restringidas sujetas a muestreo y analisis en los puntos
de ingreso al pals.

En total, son siete mercancias (Cuadro 02) las detalladas en la Resolucion Ministerial
N° 195-2016-MINAM, y estan sujetas a procedimientos de muestreo y andlisis por
parte del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) para el caso de semillas,
y el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera (SANIPES) para el caso de recursos
hidrobiolégicos. Con ello se confirma que 29 de las 36 sub partidas nacionales iden-
tificadas en el Decreto Supremo N° 011-2016-MINAM no se encuentran sujetas a
procedimientos de muestreo y andlisis por parte de ninguna autoridad.

1 Informe correspondiente al periodo octubre 2014 — setiembre 2015.
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Cuadro 02 — Mercancia restringida sujetas a muestreo y analisis

ﬂm DESCRIPCION DE LA MERCANCIA

1. 0301.11.00.00 Peces ornamentales de agua dulce, vivos
2. 1005.10.00.00 Maiz para siembra

3. 1201.10.00.00 Habas (porotos, frijoles, fréjoles) de soja (soya), incluso
quebrantadas, para siembra

4. 1205.10.10.00 Semillas de nabo (nabina) o de colza, con bajo contenido de
acido erlicico, para siembra

B, 1205.90.10.00 Las demas semillas de nabo (nabina) o de colza, incluso
quebrantadas, para siembra

6. 1207.21.00.00 Semillas de algodén, para siembra

7. 1209.21.00.00 Semillas de alfalfa, para siembra

Fuente: Resolucion Ministerial N 195-2016-MINAM

Inicialmente se identificaron, a través de la Resolucion Ministerial N 191-2013-MINAM,
8 puntos de ingreso al pais en los cuales se realizaria el control y muestreo de mer-
cancias restringidas:

Puerto Maritimo del Callao

Aeropuerto Internacional Jorge Chavez

Aduana Postal de Lima

Complejo Fronterizo de Santa Rosa — Tacna

Completo Fronterizo Ifapari — Madre de Dios

Centro Binacional de Atencién Fronteriza (CEBAF) de Desaguadero — Puno
Centro Binacional de Atencion Fronteriza (CEBAF) del Eje Vial N 1 — Tumbes
Complejo Fronterizo de Santa Rosa — Loreto.

©® N A N~

De acuerdo con la informacién contenida en los informes del MINAM al Congreso de
la Republica, todas las acciones de control han sido realizadas en el Puerto Maritimo
del Callao y en el Aeropuerto Internacional Jorge Chavez.
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En el primer reporte del MINAM al Congreso de la Republica el cual comprende el
periodo diciembre 2011 — septiembre 2013, no se reportd ninguna accién de control.
En el segundo reporte, que comprende el periodo octubre 2013- septiembre 2014, no
se reportd ninguna accion de control. En el tercer reporte del MINAM, que compren-
de el periodo entre octubre de 2014 y septiembre de 2015, no se reportd ninguna
accion de control. En el cuarto reporte del MINAM al Congreso de la Republica, que
comprende el periodo octubre 2015-setiembre 2016, se hace referencia a pilotos de
control:

“(...) cabe mencionar que desde el afio 2015 se inici6 un piloto de control en
puntos de ingreso con el Organismos Nacional de Sanidad Pesquera SANIPES)
... habiéndose realizado 27 inspecciones de envios de peces ornamentales
vivos (10 en 2015 y 8 en 2016), todos (con excepciéon de uno) con resultados
negativos a la presencia de OVM.

(...) Asimismo, con el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) se reali-
zaron acciones de control piloto de OVM en puntos de ingreso durante los afios
2015y 2016”.

Cuadro 03 — Nimero de acciones de control por mercancia restringida

MERCANCIA VS. 2017
ACCIONES DE CONTROL
0 0 0 14 39 58 25 47

Peces Ornamentales de 0
agua dulce, vivos.

Maiz, para siembra 0 0 0 0 18 47 38 52 1

Habas (porotos, frijoles, 0 0 0 0 0 0 0 0 0
fréjoles) de soja (soya),
incluso quebrantadas,
para siembra

Semillas de nabo 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(nabina) o de colza, con
bajo contenido de acido
er(icico, para siembra.
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Las demas semillas de 0 0 0 0 0 0 0 0 0
nabo (nabina) o de colza,
incluso quebrantadas,
para siembra.

Semillas de algoddn, para | 0 0 0 0 0 6 0 3 0
siembra

Semillas de alfalfa, para 0 0 0 0 8 17 17 13 17
siembra

TOTAL 0 0 0 0 40 109 113 | 93 65

Fuente: Elaboracién propia con data de los informes del MINAM al Congreso de la Republica e informacién en la web de
bioseguridad del MINAM.

Como puede apreciarse en el cuadro 03, no se ha realizado ninguna accién de con-
trol para tres de las cuatro mercancias. De acuerdo con el Anuario Estadistico de
Comercio Exterior Agrario, correspondiente a los afios 2012 hasta 2019, no hubo
importaciones pertenecientes a esas sub partidas nacionales. Con respecto al maiz,
algodon vy alfalfa para siembra, en el cuadro 04 se presentan los volimenes de im-
portaciones correspondientes a cada afio.

Cuadro 04 - Importaciones en toneladas de las mercancias restringidas sujetas a control

e s e s Es s e

Maiz \ 3040t \ 3336t \ 2848t \ 26371 \ 2467t \ 2116t \ 2013t \ 34690t
Algodon \ 7t \ 0t | 26t \ 10t \ 23t \ 25t \ 0 16t
Alfalfa \ 699t \ 910t | 598t \ 625t \ 774t \ 1207t \ 1303t | 1005t

Fuente: Elaboracién propia con informacion del Anuario Estadistico de Comercio Exterior Agrario.

Cabe notar que, en algunas de las 29 sub partidas nacionales que no se encuen-
tran en el listado de mercancias restringidas sujetas a control y muestreo (Cuadro
02), ha existido actividad comercial durante la vigencia de la moratoria. De acuerdo
con los Anuarios Estadisticos de Comercio Exterior Agrario correspondientes a los
afos 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018 y 2019, para la sub partida nacional
0602.20.00.00 “Arboles, arbustos y matas, de frutas o de otros frutos comestibles,



incluso injertos”, las importaciones superaron las 4300 toneladas, en el mencionado
periodo. Para la partida 0602.90.90.00 “Las demas plantas vivas (incluidas sus rai-
ces), esquejes; micelios”, las importaciones superaron las 500 toneladas. Si bien en
el primer caso, el Decreto Supremo N° 011-2016-MINAM precisa que solo se aplica
a las especies Malus domestica y Carica papaya y en el segundo caso solo a las es-
pecies Dianthus caryophyllus, Torenia sp y Perunia hybrida, Saccharum officinarum,
serfa importante conocer si las autoridades dieron seguimiento a estas importaciones
para conocer si se importaron las especies que se detallan.

3.2.- VIGILANCIA DE OVM

El articulo 39 del Reglamento de la Ley de Moratoria establece que, el MINAM, en
coordinacion con las demas autoridades competentes, formularé y ejecutara un Plan
de Vigilancia y Monitoreo, con el propdésito de determinar si existen OVM liberados en
el ambiente con fines de cultivo o crianza.

El21 dejulio de 2016 se publicé oficialmente el Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM,
el cual aprueba el Procedimiento y Plan Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Tem-
prana respecto de la Liberacion de OVM en el ambiente.

De acuerdo con el numeral 4.2.1, las entidades responsables de vigilancia son:

o MIDAGRI, a través del INIA, vigila las OVM de origen vegetal (incluidos los fo-
restales), animales terrestres y microorganismos asociados a la actividad agri-
cola y pecuaria.

o El Ministerio de la Producciéon (PRODUCE), a través del SANIPES, vigila las
OVM de origen hidrobiolégico, incluyendo microorganismos asociados a dicha
actividad.

o El Organismo de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental (OEFA), en el ejercicio
de sus funciones, desarrollara la vigilancia sin afectar sus funciones de eva-
luacion, supervision, fiscalizacion en sentido estricto, sancion e incentivos, de
conformidad con la normativa vigente.

o ElI MINAM es competente de la vigilancia programada de OVM, de origen vege-
tal, animal (incluidos los acuicolas) o microorganismos asociados en aquellas
regiones donde no puedan actuar INIA o SANIPES, siguiendo los planes ope-
rativos anuales aprobados por dichas entidades. Asimismo, como Autoridad
Competente, definira el Plan Nacional de Vigilancia Anual con las propuestas
de las demas entidades responsables y, cuando sea necesario, apoyara en las
acciones de vigilancia.

Adicionalmente, se establece que la entidad responsable de la fiscalizaciéon y san-
cion es el OEFA, y las entidades de apoyo son: Gobiernos Regionales y el Ministerio
Publico.

De acuerdo con el Procedimiento de Vigilancia de Organismos Vivos Modificados, si

se confirma la presencia de OVM fuera de espacios confinados, se dictaran medidas.
De no cumplirse, se deberé iniciar un Procedimiento Administrativo Sancionador.

Cuadro 05 - Acciones de vigilancia por autoridades

S ) 0 N ) ) e T
0 0 0 3 6 6 6 1

MINAM 0

OEFA 0 0 0 0 0 9 10 6 0
INIA 0 0 0 0 0 1 0 0 0
SANIPES 0 0 0 0 0 1 0 0 0

Fuente: Elaboracién propia con informacion de la Web de bioseguridad del MINAM

De acuerdo con el Procedimiento y Plan Multisectorial de Vigilancia y Alerta Tem-
prana, existen dos tipos de vigilancia: la Vigilancia Programada vy la Vigilancia No
Programada. La primera, es decir, la Programada se realiza a través de los planes
anuales de intervenciones regionales. En cambio, la No Programada responde a la
intervencion de las entidades responsables de la vigilancia ante denuncias sobre la
presencia de un OVM liberado al ambiente por cualquier persona natural o juridica.
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Cuadro 06 — Nimero de acciones de vigilancia por afio y por organismo

MAiz SOYA ALFALFA ALGODON PECES

» 2016

MINAM 2 0 1 0 0
OEFA 0 0 0 0 0
INIA 0 0 0 0 N/A
SANIPES N/A N/A N/A N/A 0

» 2017

MINAM 4 1 1 0 0
OEFA 6 0 0 3 0
INIA 1 0 0 0 N/A
SANIPES N/A N/A N/A N/A 3

» 2018

MINAM 5 1 0 0 0
OEFA 9 0 0 1 0
INIA 0 0 0 0 N/A
SANIPES N/A N/A N/A N/A 0

» 2019

MINAM 5 1 0 0 0
OEFA 4 0 0 2 0
INIA 0 0 0 0 N/A
SANIPES N/A N/A N/A N/A 0

» 2020

MINAM 1 0 0 0 0
OEFA 0 0 0 0 0
INIA 0 0 0 0 N/A
SANIPES N/A N/A N/A N/A 0

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la web de bioseguridad del MINAM e informes de SANIPES y OEFA.

En 12 de las 49 acciones de vigilancia, se encontrd positividad a OVM. Particular-
mente, en maiz se identificod positividad en Piura, Junin, Tumbes, Ancash y La Liber-
tad. Y la positividad en soya ocurrié en Cusco; mientras que la positividad en peces
ornamentales en la Regién Loreto.

3.2.1. Ano 2016

Dicho afio, se identificd positividad en maiz durante la primera accion de
vigilancia y se emitié el Informe N° 001-2016-MINAM/VMDERN/DGDB/DNU-
NEZ, fechado 21 de setiembre de 2016. En este informe, se enumeran los
lugares donde se aplicaron las acciones de vigilancia: los distritos de Ca-
tacaos, El Tallan, La Arena, La Unién y Cura Mori. Asimismo, debido a su
cercania con Cura Mori, se tomaron muestras en el distrito de Bernal. En
total, 41 de los 59 campos de cultivo inspeccionados arrojaron la presencia
de OVM. De acuerdo con lo manifestado en el informe antes mencionado, se
procedio a “hacer de conocimiento de los hallazgos a los representantes de
las Comisiones de Riego de la zona”.

Cabe resaltar que, en casi dos afios —el restante 2016 y todo el 2017—- no se
volvieron a efectuar acciones de seguimiento a los distritos donde ya se ha-
bfa identificado campos de cultivos con presencia de OVM en afios previos.
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3.2.2. Afio 2017

Durante este periodo, dos acciones de vigilancia arrojaron resultados positi-
vos a la presencia de OVM: peces, en Loreto; y soya, en Cusco.

Al afio siguiente, en junio de 2018, SANIPES emiti¢ el Informe N° 31-2018-SA-
NIPES/DSNPA/LBM-jfr, mediante el cual da relata la accién de vigilancia rea-
lizada en agosto de 2017 en la ciudad de Iquitos. Segun el informe, en esa
fecha y lugar, SANIPES realizé una acciéon de Vigilancia No Programada al
aplicar “14 inspecciones cubriendo la totalidad de los centros de expendio
(venta), y 9 de los acuarios registrados. Durante la inspeccién, se encontré
un establecimiento que realizaba el expendio de los OVM, por lo que los
animales fueron incautados y sacrificados”.

Igualmente, el informe de SANIPES agrega otra Vigilancia No Programada,
esta vez en diciembre de 2017, en la ciudad de Trujillo. Alli se identific
un centro de cultivo y expendio de peces OVM, por lo que se procedié a
incautar y sacrificar a los animales.

Otra accion de vigilancia a la presencia a OVM, se llevé a cabo en diciembre
en la provincia de La Convencién (Cusco). Alli, 3 de los 5 campos inspec-
cionados dieron positivo a presencia de OVM. Como resultado, el 27 de
diciembre de 2017 se emitié el Informe N° 18-2017-MINAM/VMDERN/DBDG/
DRGB/DCASTRO sobre esta accion de vigilancia en campos de cultivo de
soya en Cusco, el cual sefiala que:

“De acuerdo a los resultados descritos en el inciso 2.3, tres de las cin-
co plantaciones de soya evaluados tenian presencia de OVM, especi-
ficamente, la proteina CP4 EPSPS que confiere tolerancia al herbicida
glifosato. Los resultados de laboratorio a través de pruebas de ADN
confirmaron estos resultados.”

Dicho informe sefala que ninguna de las parcelas evaluadas tenfa una gran
extension, al no superar los 100 m2 cada una. Esto se debe, segun explica-
ron, porque ya no se suele cultivar soya en la zona y solo se podia hallar en
los huertos de algunas viviendas.

3.2.3. Aio 2018

En el 2018, las 4 acciones en las que se identificd la presencia positiva de
OVM se realizaron en campos de cultivos de maiz en La Libertad y Ancash,
asi como dos en Piura.

En mayo de este afio, se inspeccionaron 56 campos de cultivo y se encontrd
maiz genéticamente modificado en uno de ellos. De acuerdo con el Informe
N° 09-2018-MINAM/VMDERN/DGDB/DRGB/DCASTRO, emitido en junio de
2018, la accion de vigilancia se realiz6 en campos de cultivo de maiz en la
provincia de Virl y en el distrito de Chao (La Libertad).

“Uno de los 56 campos evaluados dio positivo a la presencia de OVM,
especificamente, para la proteina Cry1Ac, la cual confiere resistencia
contra el ataque de larvas de lepidétpteros. Este campo estuvo ubicado
cerca del centro poblado de Santa Elena y tenia una extension de 11 ha.”

En setiembre de 2018 tanto OEFA como MINAM realizaron acciones de vigi-
lancia en Piura. De acuerdo con el Informe N° 0001-2018-MINAM/VMDERN/
DGDB/DRGB-CGDE, de fecha 04 de diciembre de 2018, se tomaron mues-
tras en 74 campos de cultivo de maiz amarillo, una muestra de semillas ad-
quirida en el mercado de la localidad de Cura Mori 'y una muestra de granos
colectados en la localidad de Monte Castillo. Los campos de cultivo eva-
luados se encuentran en los distritos de: Cura Mori, Catacaos, La Arena, El
Tallan y La Unién. En 52 de los 74 campos de cultivo evaluados se identificd
la presencia de maiz genéticamente modificado.

“Cincuenta y dos campos de cultivo de maiz dieron resultado positivo
a la presencia de OVM, asi como una de las muestras de 2 muestras
de granos. Todos los resultados positivos fueron corroborados por ana-
lisis de ADN. Una de las 12 muestras negativas remitidas al laboratorio
con fines de control de calidad dio resultado positivo en la prueba de
ADN. Este falso negativo se debe a que el nivel de presencia de OVM
en la muestra evaluada esta por debajo del limite de deteccion de la
tira reactiva (aproximadamente 1%). De las 53 muestras positivas, 48
(88,7%) corresponden al evento MON 810 (YieldGard) desarrollado por
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Mapa 01 - Acciones de vigilancia en Piura (2018)
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las Comisiones de Regantes de Puyuntald y La Bruja, el 100% de los
campos evaluados tenfan presencia de OVM”.

Finalmente, el informe agrega que la positividad es béasicamente la misma
a la encontrada en el afio 2016 en la misma zona. Sin embargo, en las con-
clusiones del informe del afio 2018 no se proponen acciones concretas que
solucionen el problema identificado.
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3.2.4. Aho 2019

Este afio, 4 de las 12 acciones de vigilancia tuvieron resultados positivos a
la presencia de OVM, todas para maiz. Lo mismo ocurrié en marzo de 2019,
cuando se inspeccionaron 44 campos de cultivo de maiz en los distritos de
Papayal y Matapalo, la provincia de Zarumilla (Tumbes), y encontraron uno
con presencia de maiz genéticamente modificado.

Posteriormente, en setiembre de ese afio, el MINAM realizé otra acciéon de
vigilancia en Piura, donde recogié 77 muestras en campos de cultivo de
maiz y 11 muestras de granos obtenidos de viviendas y mercados locales.
En total, 68 de los 77 campos de cultivo evaluados y en todas las muestras
de granos colectados se detecté la presencia de OVM.

Segun sefala el Informe N° 00310-2019-MINAM/VMDERN/DGDB/DRGB, fe-
chado 7 de noviembre de 2019, las acciones de setiembre ejecutadas por el
MINAM establecen que:

“La alta presencia y distribucién del evento MON810 (aprox. 90%) en la
zona evaluada podria indicar que su introduccion en Piura se pudo dar
en una o dos campafas. Si se hubiera mantenido la introduccion de los
OVM (ya sea como semilla o como grano) por mas tiempo, la propor-
cién de los eventos apilados (con resistencia a insectos y tolerancia a
herbicidas), debieron haber aumentado; ya que, en la actualidad, casi
el 90% de los granos de maiz que llegan al pais corresponden a even-
tos apilados. Sin embargo, solo la décima parte de los OVM hallados
en Piura podrian serlo”.

Es importante resaltar que, en el Informe N° 00310-2019-MINAM/VMDERN/
DGDB/DRGB citado en el parrafo precedente, se concluye que ha existido
un flujo de polen entre distintas razas de maiz, asf como flujo de genes:

“(...) Sin embargo, dada su proximidad con otras parcelas de maiz
“pato” sembrado en distintas fechas, se pudo apreciar flujo de polen
entre ellos. Asimismo, de las muestras colectadas de maices blanco y
morado también se observé flujo de genes, dando positivo a la presen-
cia de OVM.

SOCIEDAD PERUANA DE DERECHO AMBIENTAL | 36 > 37

La implicancia de este hallazgo es que, las colecciones de razas de
maiz realizadas en los sectores medio y bajo del rio Piura para la elabo-
racion de las lineas de base y que fueron depositadas en el banco de
germoplasma del Programa de Maiz de la UNALM entre los afios 2013 y
2017, podrian tener presencia de OVM y no podrian ser usadas para la
reconstruccion de los compuestos raciales”.

Nuevamente, en el mencionado informe se reconoce la complejidad de la
situacion en Piura, dado que entre 2 500 y 3 000 agricultores estan involucra-
dos. Sin embargo, no se identifican acciones concretas que puedan revertir
la situacion.

En Satipo (Junin), en noviembre de 2019, el MINAM realizé6 una accién de
vigilancia y colectd 37 muestras de hojas y 2 muestras de mazorcas de maiz
amarillo. De acuerdo con el Informe N° 00429-2019-MINAM/VMDERN/DGDB/
DRGB, se detecté la presencia de OVM en uno de los campos de cultivo
evaluados (proteina Cry1A) la cual confiere resistencia a cierto tipo de plagas.
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Mapa 02 - Distribucion de los campos de maiz con presencia de OVM en Piura al 2019 (puntos rojos)
3.2.5. Aho 2020
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Cuadro 07 — Resultado de acciones de vigilancia por afio

m N° DE CAMPOS DE CULTIVO 0 m N° DE CAMPOS DE CULTIVO 0
ESTABLECIMIENTOS ESTABLECIMIENTOS
» 2016 Maiz La Libertad 56 2%
Maiz La Libertad 53 0% Maiz Lambayeque 35 0%
Maiz Piura 59 70% Maiz Lima 35 0%
Alfalfa Arequipa 43 0% Maiz Ancash 30 3%
» 2017 Maiz Piura 76 70%
Maiz La Libertad 15 0% Maiz Piura 35 70%
Maiz San Martin 51 0% Maiz Pasco 32 0%
Maiz Ancash 10 0% Maiz San Martin 35 0%
Maiz Junin 21 0% Maiz Ucayali 40 0%
Maiz Loreto 6 0% Maiz Hudnuco 35 0%
Maiz Ucayali 9 0% Algodén Ica 35 0%
Maiz Cajamarca 42 0% Soya Amazonas 14 0%
Maiz La Libertad 72 0% » 2019
Maiz Amazonas 4 0% Maiz Tumbes 44 2%
Maiz Huénuco 4 0% Maiz Cajamarca 60 0%
Maiz Madre de Dios 45 2% Maiz Piura 30 0%
Alfalfa Puno 41 0% Maiz Hudnuco 30 0%
Algodén Piura 30 0% Maiz Ancash 30 0%
Algodén Lambayeque 21 0% Maiz Piura 77 88%
Algodén Ica 48 0% Maiz Loreto 44 0%
Peces Loreto 14 7% Maiz Piura 35 34%
Soya Cusco 5 60% Maiz Junin 39 2.5%
» 2018 Algodén Lambayeque 30 0%
Maiz Amazonas 34 0% Algodoén Ica 30 0%
Maiz San Martin 60 0% Soya Piura 24 0%
Maiz Cajamarca 30 0% » 2020
Maiz Ica 40 0% Maiz Piura 47 11%

Fuente: Elaboracién propia con informacion de la web de bioseguridad MINAM.



FISCALIZACION
DE OVM

| literal f) del articulo 7 del Reglamento de la Ley de Moratoria dispone que, el

MINAM, como Autoridad Nacional Competente, tiene como funcién estable-

cer las infracciones, disponer las medidas correctivas y aplicar las sanciones

correspondientes, en el ambito de su competencia. Asimismo, de acuerdo
con la primera disposicion complementaria del mismo reglamento, el MINAM trans-
fiere al OEFA las funciones de vigilancia, control, supervision, fiscalizaciéon y sancion,
otorgadas al MINAM.




“En este sentido, el 04 de junio de 2013, a través de la Resolucion Ministerial N°
167-2013-MINAM, se publicé el “Proyecto de Decreto Supremo que aprueba el
Cuadro de Tipificacion de Infracciones y Escala de Multas y Sanciones”, con la
finalidad de recibir aportes durante un plazo de quince dias habiles.

Luego de evaluar los comentarios que se dieron al proyecto normativo, OEFA
considerd pertinente reformularlo con la finalidad de disgregar las conductas
infractoras en funcién de la particularidad y la gravedad de cada tipo infrac-
tor; asf como las multas tope en aplicacién de los principios de razonabilidad,
proporcionalidad y no confiscatoriedad. Asimismo, precisé que, si bien la Se-
gunda Disposiciéon Complementaria Final del Reglamento de la Ley N° 29811
prescribe que el mencionado Cuadro de Tipificaciéon de Infracciones y Escala
de Sanciones debia ser aprobado por decreto supremo, con posterioridad se
publicé la Ley N° 30011, Ley que modifica la Ley N° 29325, Ley del Sistema
Nacional de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental, otorgando competencia al
Consejo Directivo del OEFA para tipificar infracciones y establecer la escala de
sanciones correspondiente, por lo que, en el caso del Cuadro antes menciona-
do, este debia ser aprobado por Resolucion del Consejo Directivo del OEFA.

Conforme a la propuesta de OEFA, si dentro del procedimiento administrativo
sancionador y en el plazo para presentar descargos, el administrado reconoce
la presencia de OVM en sus mercancias y se compromete a asumir los costos
de la destruccion de la misma, se da por concluido el procedimiento sancio-
nador sin imponer multa pecuniaria. Este beneficio no se aplica para casos de
reincidencia o cuando se han liberado los OVM al ambiente”.!

Dicha transferencia de funciones del MINAM al OEFA se ejecut6 el 29 de agosto de
2014, y quedd formalizado a través de un Acta de Transferencia. En él se establece
que las funciones transferidas al OEFA se iniciaran cuando el MINAM apruebe la
regulacion transectorial necesaria y suficiente.

Al afio siguiente, el 11 de marzo de 2015, el Consejo Directivo del OEFA aprobd la
Resolucion de Consejo Directivo N 011-2015-OEFA/CD, mediante el cual se deter-
mina que dicha institucion asumird la competencia para ejercer las funciones de
vigilancia, control, supervision, fiscalizacion y sancién, acatando los articulos 4y 7
de la Ley de Moratoria. Esto cobrarfa vigencia desde el dia siguiente de la publica-

1 Delgado, Dino Bengoa, Carla. Organismos vivos modificados: El nuevo desafio de la fiscalizacién ambiental. En: Fiscalizacién
Ambiental — Recomendaciones para un fortalecimiento integral. Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, Lima, marzo 2015.

cién de la norma que apruebe el “Plan Multisectorial de Vigilancia y Alerta Temprana
respecto de la liberacion de OVM en el ambiente, en el marco de la Ley N 29811”.
Esta norma se aprobd mediante Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM, fechado el
21 de julio de 2016.

“Dado que la prohibicién para el ingreso o liberacion en campo de OVM tales
como semillas y 6évulos se sustenta en el principio precautorio, lo que significa
que hasta la fecha no existe certeza cientifica respecto de si el cultivo o crianza
de OVM podria dafar nuestra biodiversidad, el OEFA consideré pertinente que
el ejercicio de su potestad sancionadora en esta materia tuviera unos rasgos
particulares.

Asi, por un lado, si bien de conformidad con lo establecido en el Literal b del
numeral 136.2 del Articulo 136 de la Ley N 28611 — Ley General del Ambiente,
el OEFA puede imponer multas de hasta 30 000 Unidades Impositivas Tributa-
rias (UIT), para el caso especifico de las infracciones vinculadas con la mora-
toria al ingreso y produccion de OVM el Consejo Directivo del OEFA establecié
como tope 1000 UIT; es decir, la treintava parte. Y es que, no habiendo certeza
de dafo, el principio de razonabilidad exigia mesura en el tope de la multa a
imponer.

Por otro lado, y es lo que interesa para el presente capitulo, la Presidencia del
Consejo del OEFA recomendd introducir la figura del “compromiso de reconoci-
miento y destruccion de OVM”. Segun esta figura, si el importador o comprador
admite que su carga contiene OVM prohibidos y se compromete a destruirlos,
evita que se le imponga una sancion administrativa. Esta figura se incorporé
en el Articulo 34.F del Reglamento de la Ley N 29811, de conformidad con la
modificacion efectuada por el Decreto Supremo N 010-2014-MINAM, publicado
el 25 de noviembre de 2014 (...)

Considerando que la prohibiciéon para el ingreso y crianza (liberaciéon en cam-
po) de OVM se sustenta en el principio precautorio (falta de certeza cientifica
del dafio a la biodiversidad), y teniendo presente el debate que sigue existien-
do en el Peru sobre lo acertado o desacertado que significa la ley de moratoria,
se considerd pertinente establecer un esquema alternativo al meramente puni-
tivo”.2

2 Gomez, Hugo. La fiscalizacion ambiental del OEFA: caracteristicas de un modelo de ejercicio de la potestad sancionadora
que armoniza con la inversion. Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas. Lima, 2017.
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Cuadro 08
Fiscalizacion ambiental del OEFA

Articulo 11.- Funciones generales

11.1 El ejercicio de la fiscalizacion ambiental comprende las funciones de
evaluacion, supervision, fiscalizacion y sancion destinadas a asegurar el
cumplimiento de las obligaciones ambientales fiscalizables establecidas en la
legislacion ambiental, asi como de los compromisos derivados de los instru-
mentos de gestion ambiental y de los mandatos o disposiciones emitidos por
el Organismo de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental (OEFA), en concordan-
cia con lo establecido en el articulo 17, conforme a lo siguiente:

e Funcion evaluadora: comprende las acciones de vigilancia, monitoreo y
otras similares que realiza el OEFA para asegurar el cumplimiento de las
normas ambientales.

0 Funcion supervisora directa: comprende la facultad de realizar acciones
de seguimiento y verificacion con el propésito de asegurar el cumpli-
miento de las obligaciones establecidas en la regulaciéon ambiental por
parte de los administrados. Adicionalmente, comprende la facultad de
dictar medidas preventivas.

e La funcién supervisora tiene como objetivo adicional promover la subsa-
nacion voluntaria de los presuntos incumplimientos de las obligaciones
ambientales, siempre y cuando no se haya iniciado el procedimiento
administrativo sancionador, se trate de una infraccion subsanable y la
accion u omisién no haya generado riesgo, dafos al ambiente o a la
salud. En estos casos, el OEFA puede disponer el archivo de la investi-
gacion correspondiente.

0 Mediante resolucion del Consejo Directivo se reglamenta lo dispuesto en
el parrafo anterior.
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e Funcion fiscalizadora y sancionadora: comprende la facultad de investi-
gar la comision de posibles infracciones administrativas sancionables y
la de imponer sanciones por el incumplimiento de obligaciones y com-
promisos derivados de los instrumentos de gestion ambiental, de las
normas ambientales, compromisos ambientales de contratos de conce-
sion y de los mandatos o disposiciones emitidos por el OEFA, en concor-
dancia con lo establecido en el articulo 17. Adicionalmente, comprende
la facultad de dictar medidas cautelares y correctivas.

Fuente: Ley N° 30011, Ley que modifica la Ley 29325, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién y Fiscalizaciéon Ambiental

El 11 de marzo de 2015, a través de la Resolucion de Consejo Directivo N° 012-2015-
OEFA/CD, se tipifican las infracciones administrativas y se establece una escala de
sanciones correspondiente a la moratoria al ingreso y produccién de OVM prohibidos
al territorio nacional por un periodo de 10 afios. Asimismo, el articulo 5 especifica que
se aplica al procedimiento administrativo sancionador lo establecido en el articulo 19
de la Ley N° 30230, Ley que establece medidas tributarias, simplificaciéon de proce-
dimientos y permisos para la promocion y dinamizacion de la inversion en el pais,
promulgada en julio del afo 2014.

A través de este articulo se privilegié un enfoque preventivo, por un plazo de 3 afios.
En este plazo, el OEFA debia tramitar procedimientos sancionadores excepcionales.
Asi, ante una infraccion, se tomaban las medidas correctivas destinadas a revertir la
conducta infractora y suspendiendo el procedimiento sancionador excepcional. Ha-
biendo verificado el cumplimiento de la medida correctiva ordenada, el procedimien-
to sancionador concluia, caso contrario, se reanudaba. En el caso de la imposicion
de sanciones, éstas solo podian ser fijadas en montos no superiores al 50% de la
multa correspondiente.
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Cuadro 09 - Infracciones a la moratoria

_ INGRESO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS PROHIBIDOS AL TERRITORIO NACIONAL

1.1 Ingresar al territorio nacional OVM prohibidos como equipaje Leve
(acompafiado o no) o envio postal (correspondencia, pequefnos
paquetes y otros similares)

1.2 Ingresar al territorio nacional OVM prohibidos como carga o envio Grave
postal (encomiendas y otros similares)

m DE LA PRODUCCION, COMERCIALIZACION Y/0 LIBERACION DE OVM AL AMBIENTE

2.1 Producir OVM fuera de espacios confinados o liberar OVM en el Muy grave
territorio nacional

2.2 Cambiar el uso de los OVM ingresados licitamente el territorio Muy grave
nacional, destindndolos para fines de crianza o cultivo

2.3 Comercializar OVM prohibidos Muy grave

m DEL COMPROMISO DE RECONOCIMIENTO Y DESTRUCCION DE OVM

3.1 Incumplir el compromiso de reconocimiento de los hechos Muy grave
investigados y asuncion del costo que implique la destruccion de
OvM

Fuente: Cuadro de tipificacion de infracciones y escala de sanciones — Resolucién de Consejo Directivo N° 012-2015-OEFA/CD

El 21 de setiembre de 2017 se publicé en el Diario Oficial El Peruano la Resolucion
de Consejo Directivo N° 025-2017-OEFA/CD que aprueba el “Reglamento del proce-
dimiento especial” a cargo del OEFA, con la finalidad de garantizar el desarrollo de
las funciones de vigilancia, control y sancién de la institucién en materia de OVM.

La Exposicion de Motivos de la Resoluciéon de Consejo Directivo N° 025-2017-OEFA/
CD, manifiesta lo siguiente:

“En el marco de lo establecido en la Ley del SINEFA, el OEFA es competente
para disponer las siguientes medidas administrativas, entre estas los mandatos
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de caracter particular, dirigidos a garantizar la eficacia de la fiscalizacion, toda
vez que se busca evitar y controlar la liberacion de OVM en aquellas situacio-
nes que se requiera y durante el periodo de moratoria.

En ese sentido, dada la naturaleza especial del presente procedimiento, la Au-
toridad de control y vigilancia del OEFA esta facultada para dictar mandatos de
caracter particular conforme lo sefiala el Reglamento de Supervision del OEFA,
aprobado mediante Resolucion de Consejo Directivo N° 005-207-OEFA/CD y
modificada por Resoluciéon de Consejo Directivo N 018-207-OEFA/CD en los
siguientes supuestos:

(i) De forma previa a los resultados de los anélisis de laboratorio:

a) En campos de cultivo: aplicacién de barreras para evitar la
diseminacion del polen, enmascular o quitar las anteras de los
cultivos analizados para evitar la diseminacion del polen y, cuando
no sea posible, otra medida que consiga un efecto similar.

b) En casas comercializadoras: se procede a la inmovilizacién de la
mercancia.

c) Otros mandatos que garanticen la eficacia de la fiscalizacion
ambiental.

(i)  Si el resultado del analisis de laboratorio de la muestra y la contramuestra
con efecto dirimente, de ser el caso, es positivo a la presencia de OVM:

a) Realizar monitoreos para descartar los potenciales riesgos o efectos
negativos de la liberaciéon de OVM al ambiente; para lo cual, el
administrado debe comunicar a la Autoridad de control y vigilancia
del OEFA el lugar, hora y fecha de ejecuciéon con tres (03) dias
habiles de anticipacion. Los resultados del monitoreo deben ser
realizados en laboratorios acreditados por INACAL.

b) Realizar el destino final o destruccién de los OVM.

c) Otros de naturaleza similar”.
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Segun el articulo 7 del Reglamento del procedimiento especial, el OEFA planifica las
acciones de vigilancia de manera complementaria a las acciones previstas cada afio
por el INIA, el SANIPES y el MINAM, siguiendo el Plan Anual de Evaluacion y Fiscali-
zacion Ambiental (PLANEFA) del OEFA.

Cuadro 10 — Autoridades y funciones en acciones de control, vigilancia, sancién y PAS

Acciones de
control, vigilancia
y sancion

Vigilancia

Control de ingreso
de mercancias

Procedimiento
Administrativo
Sancionador
— Autoridad
instructora

OEFA - Direccion
de Supervision

INIA, SANIPES y
MINAM

SENASA, SANIPES
y MINAM

OEFA - Subdireccion
de Instruccion

e Investigacion

de la Direccion

de Fiscalizacion,
Sancion y
Aplicacion de
Incentivos.?

Ejecutar las acciones de control y vigilancia;
emitir el informe de Supervision, en el cual
se recomienda el inicio del procedimiento
administrativo sancionador (de ser el caso);
y, dictar y verificar el cumplimiento de las
medidas administrativas, en el marco de la
normativa vigente.

Vigilancia de OVM fuera de espacios
confinados.

Control de ingreso de mercancias
restringidas.

Evaluar el Informe de Supervision, el
expediente de ingreso o los informes
remitidos por las autoridades responsables
de vigilancia y control (de ser el caso);
disponer el inicio del procedimiento
administrativo sancionador, y, desarrollar
las labores de instruccion en dicho
procedimiento.

3 De acuerdo con el Reglamento de Organizacién y Funciones del OEFA, aprobado en el 2017 a través del Decreto Supremo
N° 013-2017-MINAM, la direccién encargada de la supervision par la deteccién de OVM es la Direccién de Supervision
Ambiental en Actividades Productivas.
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Procedimiento
Administrativo
Sancionador —

Autoridad decisora

Procedimiento
Administrativo

OEFA - Direccion
de Fiscalizacion,
Sancién y
Aplicacion de
Incentivos.*

OEFA — Tribunal
de Fiscalizacion

Determinar la existencia de responsabilidad
administrativa, imponer sanciones, dictar
medidas cautelares y correctivas, imponer
multas coercitivas y resolver el recurso

de reconsideracion interpuesto contra sus
resoluciones.

Ejercer funciones como segunda y Gltima
instancia administrativa, con competencia

Sancionador — Ambiental para pronunciarse sobre los recursos
Segunda instancia de apelacion interpuestos contra las
administrativa resoluciones emitidas por la Autoridad
Decisora, las quejas por defectos de
tramitacion y otras funciones que le asigne la
normativa de la materia.

Fuente: Reglamento del procedimiento especial, articulo 5

El 10 de enero de 2018, a través de la Resolucion de Presidencia del Consejo Di-
rectivo N° 003-2018-OEFA/PCD, el OEFA establece coordinaciones encargadas de
articular e integrar diversas actividades. Entre las Ultimas se encuentra “coadyuvar
en la gestion de la supervision del cumplimiento de las obligaciones ambientales
fiscalizables en el ambito de las actividades de agricultura y de supervision para la
deteccion de organismos vivos modificados, respecto de su ingreso y produccion,
dentro del territorio nacional, bajo competencia del OEFA”. Para tal fin, se establece
la Coordinacion de Supervision Ambiental en Agricultura.

Como fue mencionado, el articulo 7 del Reglamento del procedimiento especial es-
tablece que la OEFA planifica las acciones de vigilancia a través del PLANEFA, ins-
trumento mediante el cual se proyectan las acciones de fiscalizacion ambiental del
afio calendario siguiente.

4 De acuerdo con el Reglamento de Organizacion y Funciones del OEFA, aprobado en el 2017 a través del Decreto Supremo
N° 013-2017-MINAM, esta direccion actualmente se denomina Direccién de Fiscalizacién y Aplicacion de Incentivos.



Cuadro 11
Criterios de priorizacion para las acciones de fiscalizacion
ambiental

Para la priorizacion de las acciones en el PLANEFA, se consideran los siguien-
tes criterios, en lo que corresponda:

e Riesgo de afectacion al medio ambiente y/o sus componentes, a la sa-
lud o vida de las personas por actividades, bajo el ambito de competen-
cia de las EFA.

Presencia de conflictos socio-ambientales.

Denuncias ambientales.

Presencia de areas naturales protegidas y/o zonas de amortiguamiento.

Actividades econémicas con mayor numero de sanciones y/o medidas
administrativas impuestas.

Administrados no fiscalizados previamente.

Fuente: Lineamientos para la formulacién, aprobacion, seguimiento y evaluacién del cumplimiento del Plan Anual de
Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental - PLANEFA

El PLANEFA establece que el ambito de fiscalizacion para el afio 2020 asciende a
3 135 establecimientos comerciales y 764 distritos con campos de cultivo, bajo el
criterio de priorizacion del “riesgo de dispersion del OVM, con la consecuente pérdi-
da de la integridad genética de nuestra agro biodiversidad”®. El PLANEFA, ademas,
identifica dos problemas en relacion con los OVM para el 2020:

5 OEFA. Plan Anual de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental del OEFA — Planefa 2020. Lima, 2019.

1.- EI68.6% de los agricultores supervisados en los distritos de La Unién, Bernal y
Vice siembra semillas de maiz con presencia de OVM.

2.- Siembra de semillas con presencia de OVM en zonas de diversidad (Piura,
Ancash, Ica, Huanuco y Lambayeque).

Para abordar el primer problema, propone acciones de supervisiéon a 35 campos de
cultivo (regulares priorizadas); mientras que para el segundo plantea la ejecucion de
acciones de supervision a 165 campos de cultivo de maiz y algodén (no programa-
das, orientativas y regulares no priorizadas).

4.1 Medidas administrativas®

De acuerdo con informacion proporcionada por el OEFA, entre los afios 2017 y 2020,
35 informes de supervision del OEFA dan cuenta de la presencia de OVM en el pais.
En detalle: 1 en Ancash y 22 en Piura en el afio 2018; mientras que en 2019 fueron 12
en Piura. Todos corresponden a maiz.

Respondiendo a la solicitud de acceso a la informacion publica, el OEFA precisa
que “la DSAP comunicé mediante el mencionado correo electrénico que, posterior a
la revision de los archivos documentarios, se determind que no se cuenta con expe-
dientes de supervision del afio 2020”.

Segun las Resoluciones Directorales, las medidas administrativas aplicadas a los
administrados en cuyos predios se detectd la presencia de maiz genéticamente mo-
dificados, son las siguientes:

6 Informacion recibida a través de la Solicitud de acceso a la informacién publica de fecha 30 de octubre de 2020, respondida
el 13 de noviembre de 2020.
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Cuadro 12 — Medidas administrativas impuestas por OEFA a titulares de predios con la pre-
sencia de OVM en el afio 2018

MANDATO DE CARACTER PARTICULAR

OBLIGACION

Realizar el destino
final del maiz
producido en el
campo de cultivo,
el cual se efectuard
exclusivamente
para: a) forraje ver-
de para alimento
de animales, y/o
b) grano para el
consumo humano,
animal o procesa-
miento.

FORMA DE CUMPLIMIENTO Y MEDIOS PROBATORIOS

El' Administrado debe asegurar el destino final del
producto OVM, con fines de forraje verde y/o grano, ya
sea directamente o a través de terceros, mediante las
siguientes acciones:

Antes de la cosecha

1. El Administrado debe informar a la DSAP, lo siguiente:
(i) la decision acerca del destino final del producto OVM
(sea forraje verde y/o grano), y (ii) las probables fechas de
inicio y fin de la etapa de cosecha.

Para acreditar el cumplimiento de la obligacion, el
Administrado debe presentar una carta dirigida a la DSAP
0, de ser posible, manifestar su decision al supervisor de
campo segun conste en acta.

Si el destino final es forraje verde

2. El Administrado debe informar la cantidad de forraje
verde que es generada en el campo de cultivo.

Para dicho efecto, el Administrado debe comunicar por
cualquier medio disponible a la DSAP cudl seré la fecha
de verificacion de la cantidad de forraje verde, con la
presencia de un supervisor del OEFA.

3. El Administrado debe acreditar haber realizado el
destino final del producto OVM, sea como forraje verde de
autoconsumo o transferido a terceros.

Para tal efecto, debe presentar una carta dirigida a DSAP
adjuntando: i) un comprobante de pago o cualquier otro

PLAZO PARA ACREDITAR
EL CUMPLIMIENTO DE LA
OBLIGACION

1. Dentro de los cinco (5)
dias habiles de notificada la
presente resolucion.

2. Dentro de los cinco (5)
dias habiles de notificada la
presente resolucion.

3. Dento de los cuarenta
y cinco (45) dias habiles
de notificada la presente
resolucion.

Evitar la dispersion
del producto OVM,
a través de la
gmasculacion de
hileras del campo
de cultivo cuando
sean colindantes

a plantaciones

de razas criollas
de maiz, u otra
medida idonea
para dicho fin.

documento que sefiale la cantidad de forraje verde
dispuesto como autoconsumo o transferido a terceros; (ii)
a identificacion de la persona que recibe el forraje verde
en caso de transferencia; y (iii) los medios audiovisuales
idoneos.

Si el destino final es grano

4. Una vez concluida la cosecha, el Administrado debe
informar la cantidad de grano que es generado en el
campo de cultivo.

Para dicho efecto, el Administrado debe comunicar por
cualquier medio disponible a la DSAP, la fecha en la
cual se hara la verificacion de la cantidad de grano, que
contard con la presencia de un supervisor del OEFA.

5. El Administrado debe acreditar haber realizado el desti-
no final del producto OVM como grano de autoconsumo o
transferido a terceros.

Para estos efectos, debe presentar una carta dirigida a la
DSAP adjuntando: i) un comprobante de pago o cualquier
otro documento que sefiale la cantidad de grano dispuesto
como autoconsumo o transferido a terceros, (ii) la iden-
tificacion de la persona que recibe el grano en caso de
transferencia; y (iii) los medios audiovisuales idoneos.

El Administrado debe emascular las tres (3) primeras
hileras del campo de cultivo que sean colindantes de
plantaciones de razas criollas de maiz o realizar otra
medida idénea para dicho fin.

Para acreditar el cumplimiento de la obligacidn, el
Administrado debera presentar una comunicacion a la
DSAP adjuntando medios audiovisuales id6neos; o, de
ser posible, entregando estos medios a los supervisores,
seglin conste en acta.
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4. Dentro de los cinco (5)
dias hébiles de concluida la
cosecha.

5. Dentro de los treinta (30)
dias habiles de concluida la
cosecha.

Inmediata.

Fuente: Resoluciones directorales de la Direccién de Supervision Ambiental en Actividades Productivas del OEFA.



BALANCE DE LA MORATORIA A LOS ORGANISMOS

%
55/ VIVOS MODIFICADOS EN EL PERU

Posterior al mandato de caracter particular, se realizaron informes de supervision
para acreditar el cumplimiento de las obligaciones contenidas en las medidas ad-
ministrativas. En todos los casos correspondientes al 2018, el OEFA concluyd que
los administrados cumplieron con las obligaciones establecidas en los mandatos de
cardcter particular, por | que se archivaron los expedientes de supervision.

En las supervisiones del 2019 se detectd la presencia de OVM y se realizd una eva-
luacion de cuatro condiciones concurrentes. El propdsito: determinar si habia un ries-
go alto de dispersién, de manera que se decida si es necesario aplicar medidas de
urgencia para frenar la propagacion del OVM.

Las cuatro condiciones se configuran al responder las siguientes interrogantes:
1. ;Existe la presencia de OVM de maiz en el campo del administrado?

2. ¢Existen especies o razas nativas de maiz sexualmente compatibles con el
OVM de maiz detectado?

3.  ¢Existe contigtiidad entre el campo de cultivo de maiz con presencia de OVM y
predios cultivados con razas nativas o criollas de maiz?

4. ;Existe sincronia floral entre el campo de cultivo de maiz con presencia de OVM
y los predios cultivados con razas nativas o criollas de maiz?

Los 12 casos identificados ese afio fueron considerados de riesgo de dispersion
bajo. Por tanto, se llevd a cabo una reunion con el administrado y se suscribié un
Acuerdo de Cumplimiento. En todos los casos, el Acuerdo de Cumplimiento se re-
dacté como en el siguiente cuadro:
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Cuadro 13 — Acuerdo de cumplimiento

ACUERDO DE CUMPLIMIENTO
ACUERDO PLAZO FORMA'Y PLAZ0O PARA
ACREDITAR

1 Una vez concluida la cosecha, Dentro de los cinco | Através de una carta
el administrado debe (5) dias habiles dirigida a la DSAP u otra
comunicar a la DSAP cual es de concluida la comunicacion por otro
la fecha en que se verificara la cosecha. medio disponible.

cantidad de grano generado
después de la cosecha en su
unidad fiscalizable, reunion que
se realizara con la participacion
de un supervisor de OEFA.

2 El administrado debe someter Dentro de los diez A través de una carta
a la molienda la totalidad de (10) dias hébiles dirigida a la DSAP en
granos de maiz producidos posteriores a el que se adjunta el
en su unidad fiscalizable, la fecha de la documento que acredita
los cuales se convertiran en verificacion de la la contratacion del
productos de alimentacion cantidad de grano servicio de molienda de
humana, animal o para generado en su la cantidad verificada de
procesamiento destinado al unidad fiscalizable. granos producidos en la
consumo directo. unidad fiscalizable.

Fuente: Informes de supervision de la Direccion de Supervision Ambiental en Actividades Productivas

En todos los casos, el OEFA archivé el expediente de supervisién, al constatar el
cumplimiento de los acuerdos establecidos en el Acta de Acuerdo de Cumplimiento
respectivos.



LINEAS DE
BASE

e acuerdo con la definicion brindada por el articulo 3 del Reglamento de
la Ley de Moratoria, las lineas de base son “informacion sistematizada y
analizada que refleja el estado actual de la biodiversidad que puede ser
potencialmente afectada por los OVM vy su utilizacion”.

El Titulo IV del mismo reglamento — Lineas de Base y Centros de Origen y Diversifi-
cacion establece las condiciones para generar las lineas de base en el pais, en el
contexto de la Ley de Moratoria. Asi, el articulo 28 establece que “la generacion de




lineas de base busca la obtencién de informacion cientifica y tecnolégica, relativa al
estado de la biodiversidad nativa, incluyendo la diversidad genética de las especies
nativas, que puede potencialmente ser afectada por OVM y su utilizacion, con fines
de regulacion, las mismas que forman parte de los insumos necesarios en los analisis
de riesgo para la liberacion e OVM al ambiente”.

Segun el articulo 29 del reglamento, se deberia contar con lineas de base, como
minimo, para:

a) OVM presentes en el comercio internacional.

b) Variedades nativas y razas locales que tengan formas OVM en el mercado,
incluyendo a las especies silvestres emparentadas.

c) Cultivos y crianzas de los que existen formas genéticamente modificadas en el
mercado.

d) Hongos y bacterias del suelo presentes en campos de cultivo que podrian re-
sultar afectados por el exceso de uso de herbicidas, fungicidas y otros quimi-

COs.

e) Insectos plaga (blancos) y no plaga (no blanco), especialmente lepiddpteros y
coledpteros, asociados a los cultivos con formas OVM en el mercado.

f) Especies forestales potencialmente afectadas por OVM introducidos.

g) Peces nativos y otras especies de naturaleza hidrobiolégica que pueden ser
desplazadas por peces genéticamente modificados o afectados por el exceso
de uso de herbicidas, fungicidas y otros quimicos.

h)  Predios rurales con certificacion organica.

)] Zonas de elevado nivel de agrobiodiversidad.

i) Zonas con presencia de parientes silvestres de especies cultivadas potencial-
mente afectados por OVM.

En el orden de prioridades para la generacion de lineas de base, en primer lugar, se
encuentran las especies nativas, le siguen las especies naturalizadas vy, por ultimo,

las especies exoéticas nuevas o de reciente introduccion, segun lo establece el arti-
culo 30 del citado reglamento.

En octubre de 2013, el MINAM organizé el taller “Definicion de criterios para los
estudios de lineas de base previstas en la Ley N° 29811, de la moratoria al ingreso
y producciéon de OVM al pals”, con el objetivo general de definir, de manera con-
sensuada, los criterios basicos para elaborar las lineas de base de la biodiversidad
nativa y naturalizada."

En dicho taller se concluyd que “las especies priorizadas son: la papa y el maiz, por
ser especies con variedades muy extensas. Luego esta el algodén, por ser nativa
y por la calidad de la fibra; el café, el cacao, tomate, uva, arroz y cafia de azucar.
Casi todas las especies seleccionadas son cultivos. Sin dejar de lado las especies
hidrobioldgicas, tenemos a la trucha, gamitana, tilapia, doncella y paiche (por su baja
produccién y alta calidad nutritiva). En el caso de animales de crianza se consideré a
la vaca, la cabray el cerdo como parte de la seguridad alimentaria”.

Segun los informes que el MINAM entregd al Congreso de la Republica y la informa-
cién disponible en la web de bioseguridad de la institucion, se evidencian los avan-
ces sustanciales en la elaboracion de las lineas de base priorizadas.

Para diciembre de 2018, se habia culminado con la linea de base de maiz y se publi-
co el libro denominado “Linea base de la diversidad genética del maiz peruano con
fines de bioseguridad”.

Para noviembre de 2019, se publicé el libro “Linea de base de la diversidad genética
de la papa peruana con fines de bioseguridad”.

“Las papas cultivadas se han originado en los alrededores del lago Titicaca (Peru
— Bolivia) y se han diversificado en dos sub regiones: (i) desde Venezuela hasta
el norte de Argentina, y (ii) en el centro y sur de Chile, en la isla Chiloé y el archi-
piélago Los Chonos (Spooner & Hetterscheid, 2005, Spooner et al., 2010; Spoo-
ner et al., 2014; Chavez, 2006, Rodriguez, 2010; Bonavia, 1993). Estas Ultimas,
las del centro y sur de Chile, se adaptaron a fotoperiodos largos, caracteristica
determinante para la difusion de la papa cultivada en Europa y otros paises del
hemisferio norte por los colonizadores espafioles y otros a partir del siglo XVI.

1 Memoria descriptiva — Definicién de criterios para los estudios de lineas de base previstas en la Ley 29811, de la moratoria
al ingreso y produccion de OVM al pais. 22 y 23 de octubre de 2013. MINAM.
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Mapa 03 - Concentracidn de razas de maiz en Peri Las papas que no se cultivan se conocen como papas silvestres, y su diversifi-
cacion llega hasta Estados Unidos en Norte, y hasta Chile, Argentina, Paraguay,
Uruguay y sur de Brasil en Sudamérica. No obstante, el género Solanum com-
pre de otras especies cultivadas como la berenjena (S. Melongena), el pepino
— [ e dulce (S. Muricatum) y, probablemente llegue a incluir géneros hasta ahora

| separados (Lycopersucum. Cyphomandra, Normania y Triguera), que a su vez
incluyen a cultivos como el tomate (S. Lycopersicum), y tomate de arbol o be-
renjena (C. Betacea), entre otras. Sarkinen et al. (2015) presentan una lista revi-
sada de 276 especies de Solanum para el Perd, de las cuales 253 son nativas,
mientras que 23 son introducidas o cultivadas”.

En el afio 2018, el MINAM contraté el “Servicio de consultoria para la elaboracién de
la linea de base de la diversidad genética de la calabaza / zapallo: prospecciéon de
1

la diversidad, estudio socioeconémico, ecoldégico de organismos y microorganismos,
flujo de genes y sistematizacion”. El resultado de esta consultoria se publicé el 21 de
octubre de 2019.

Asimismo, dos meses después, se publicaron los resultados de los estudios para dos
lineas de base con fines de seguridad: la de alfalfa, y la de pino y eucalipto. Segun
la informacion brindada por el MINAM:

OCEANG PACIFICO « . . I . . .
: o La alfalfa (Medicago sativa L.) si bien no es nativa, es una de las especies legumino-

sas mas cultivadas e importantes del Perd porque se emplea para la alimentacion del

i ganado y la produccion de cuyes y conejos, tanto por la cantidad de forraje obtenido

L e : por superficie cultivada, como por su valor nutritivo. A nivel mundial, el desarrollo de
i e : OVM se ha enfocado en productos agricolas, especialmente, en los commodities

' :'_: ok 3 como el maiz amarillo, el algoddén, la soya y la colza. Estos cuatro cultivos represen-
CE . - tan el 99,2% del area total sembrada con OVM a nivel mundial. Sin embargo, también
: - se ha trabajado en algunas especies forestales, especialmente, los empleados en la

. industria como el pino, eucalipto y los alamos. De estos tres, solo el pino y eucalipto
son introducidos en el Peru con fines de reforestacion. Por ello, se hace necesario
hacer un estudio de lineas de base con fines de bioseguridad”.

g
__ N 1 dpuiienn

L Cterege
e [T

‘ Finalmente, el MINAM reporté que en diciembre de 2019 se finalizé el estudio para
e las lineas de base de algoddn, trucha y peces ornamentales. Las lineas de base
— s finales seran publicadas en un futuro cercano. Cabe resaltar que la elaboracion de la

linea de base de algoddn se inicié en el afio 2012, y la de trucha y peces ornamen-

Fuente: Linea base de la diversidad genética del maiz peruano con fines de bioseguridad, MINAM, 2018 tales en el 2015.
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Mapa 04 - Concentracion de razas de papa
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Fuente: Linea de base de la diversidad genética de la papa peruana con fines de bioseguridad, MINAM, 2019.
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El Informe del 2019 del MINAM al Congreso de la Republica, expresa:

“El cultivo de algodén en el Peru atraviesa por su mas profunda crisis. Se cons-
tata una dréstica disminucion de su cultivo, especialmente de los linajes Tan-
gliis (costa central y sur), Pima (costa norte), del Cerro (Lambayeque) y Aspero
(San Martin). De haberse cultivado 256 800 ha en el afio 1963, descendi6 a 27
963 ha en el afo 2010. A pesar de que en los afios siguientes hubo un ligero
incremento, en el afio 2016 volvid a caer, registrando el nivel histérico mas bajo,
con 18 099ha. Esta realidad obedece a una compleja problematica: entre otros
aspectos, la competencia mundial de las fibras sintéticas, que son de menor
costo. En el pasado fue el cultivo més atendido y regulado, con franja de pre-
cios, auto gravamen, y formalizacién de gremios (Junta Nacional del Algodén y
el Consejo Nacional de la Cadena Productiva Algodén, Textil y Confecciones)”.

Con respecto al tomate, existen algunos avances: en el 2019 se ejecuté una consulto-
ria para crear la linea de base de este cultivo. Los estudios ya realizados — “Elabora-
cién de mapas analiticos para la linea de base del tomate” y “Explotacion del tomate
nativo cultivado en la Regién San Martin”— han confirmado que, en el pais, existen 11
especies de tomate, 3 de ellas endémicas.

Por otro lado, en el 2015 se iniciaron los estudios para la elaboracion de la linea de
base de aji. En el afio 2018 se elabord la consultoria “Consultoria para la priorizacion
de zonas de prospeccion para la elaboraciéon de las lineas de base de frijol, yuca,
aji y alfalfa”. Al afio siguiente, se sumd el “Servicio de consultoria para la elabora-
cion de la linea de base de la diversidad del aji y rocoto con fines de bioseguridad:
prospeccion de la diversidad, estudio socioeconémico, ecolégico, de organismos y
microorganismos, flujo de genes y sistematizacion”, ademas de la consultoria para la
elaboracion de la linea de base del frijol con fines de bioseguridad.

Los menores avances se han reportado respecto a la quinua, kiwicha, papayay yuca.

De lo antes mencionado, se puede deducir que existen avances importantes en la
generacion de lineas de base para cultivos, especies hidrobiolégicas y forestales
que fueron priorizadas. Sin embargo, las lineas de base generadas a la fecha se
encuentran lejos de cumplir con lo establecido en el articulo 29 del reglamento de la
Ley de Moratoria.



COMISION
MULTISECTORIAL DE
ASESORAMIENTO

| articulo 9 de la Ley de Moratoria crea la Comision Multisectorial de Aseso-

ramiento (CMA), “para el desarrollo de las capacidades e instrumentos que

permitan una adecuada gestiéon de la biotecnologia moderna, la bioseguri-

dady la bioética”. A la par, el articulo 15 del reglamento de la Ley de Morato-
ria sefiala que las funciones de la CMA son:
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f)

Coadyuvar en la identificacion de los insumos necesarios para la construccion
e implementacion de los Programas y Proyectos Especiales a los que se refiere
el Capitulo Il del Titulo Il de este Reglamento, los que contribuiran a fortalecer
la gestion de la bioseguridad, la biotecnologia moderna y la bioética.

Colaborar con la autoridad nacional competente para el debido cumplimiento
de la Ley N 29811 y el presente Reglamento.

Identificar las oportunidades y necesidades complementarias para el fortaleci-
miento de capacidades, proponiendo mecanismos para su mejor aplicacion.

Aprobar el Reglamento Interno del CMA, el cual sera formalizado por Resolu-
cion Ministerial del MINAM.

Elaborar informes técnicos en las materias que se requieran para el cumpli-
miento de la Ley N 29811, asi como el Informe que formara parte del Informe

Anual que sera emitido al Congreso de la Republica.

Otras que le sean asignadas por la Autoridad Nacional Competente.

La instalacion del CMA se ejecuté el 25 de febrero de 2013, segun consta en el “Acta
de Instalacién de la Comisién Multisectorial de Asesoramiento — CMA”. En el mismo
afio, se llevaron a cabo 5 sesiones ordinarias de la CMA. En la primera se aprobo el
Reglamento Interno de la CMA, publicado el 2 de setiembre de 2013 a través de la
Resolucion Ministerial N 256-2013-MINAM.

Cuadro 14 - Sesiones de la CMA

I =20 e vl e el vl ool =i

Ordinarias 5 3 3 4 2 3 2 2
Extraordinarias 0 0 4 1 3 0 1 0
Fuente: MINAM

Posteriormente, todos los afios se realizaron reuniones ordinarias y extraordinarias,
incluso de manera virtual durante el 2020.
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PROGRAMAS
Y PROYECTOS
ESPECIALES

programas y proyectos especiales para la generacion de conocimiento y el

EI Capitulo Il del Reglamento de la Ley de Moratoria establece la creacion de
fortalecimiento de capacidades.



Cuadro 15
Definicion de Programas y Proyectos Especiales

Articulo 38.- Programas y Proyectos Especiales

38.1

38.2

38.3

38.4

38.5

Los programas y proyectos especiales son creados, en el ambito de
competencia del Poder Ejecutivo, en un Ministerio o en un Organismo
Publico, mediante decreto supremo con el voto aprobatorio del Consejo
de Ministros.

Los programas son estructuras funcionales creadas para atender un
problema o situacién critica, o implementar una politica publica espe-
cifica, en el ambito de competencia de la entidad a la que pertenecen.
Solo por excepcidn, la creaciéon de un programa conlleva a la formacion
de un érgano o unidad organica en una entidad.

Los proyectos especiales son un conjunto articulado y coherente de ac-
tividades orientadas a alcanzar uno o varios objetivos en un periodo
limitado de tiempo, siguiendo una metodologia definida. Solo se crean
para atender actividades de caracter temporal. Una vez cumplidos los
objetivos, sus actividades, en caso sea necesario, se integran en érga-
nos de linea de una entidad nacional o, por transferencia a una entidad
regional o local, segun corresponda.

Excepcionalmente, la creacién de un programa o proyecto especial im-
plicara la creacion de una categoria presupuestal especifica.

En el marco de los procesos de modernizacion y de descentralizacion
del Estado, la Presidencia del Consejo de Ministros evalia a los pro-
gramas y proyectos especiales, a fin de determinar la necesidad de su
continuidad. El procedimiento de evaluacion se establece por decreto
supremo con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros.

Fuente: Ley Orgéanica del Poder Ejecutivo

De acuerdo con los articulos 22, 23, 24, 25, 26 y 27 se crean dos programas y un
proyecto especial:

Programa para el Conocimiento y Conservacion de los Recursos Genéticos
Nativos con Fines de Bioseguridad. Creado en el ambito de competencia del
MINAM, especifica las acciones del mismo en el articulo 23 del Reglamento de
la Ley de Moratoria:

. Construccion de las lineas de base de los recursos genéticos nativos y
naturalizados de importancia para la bioseguridad.

. Fortalecimiento del marco regulatorio en bioseguridad.

. Promocién e implementacion del Protocolo de Cartagena en materia de
evaluacion, gestion y comunicacion de riesgos.

. Identificacion y promocion de alternativas a partir de 1os recursos genéti-
cos nativos y naturalizados.

. Fomento y facilitacion de la sensibilizacion, la educacion y la participa-
cién del publico relativas a la seguridad de la transferencia, manipulacion
y utilizacion de OVM, en relacién con la conservacion y la utilizacion sos-
tenible de la biodiversidad.

Programa de Biotecnologia y Desarrollo Competitivo. De acuerdo con el articulo
24 del Reglamento de la Ley de Moratoria, este programa se crea en el ambito
del INIA 'y sus acciones son:

. Promocion de la utilizacion responsable de la biotecnologia moderna, sin
que perjudique procesos productivos que ya son competitivos y sosteni-
bles, cuyos bienes y productos sean apropiados y apropiables, y que no
ponga en riesgo la biodiversidad nativa y naturalizada.

. Identificacion de las aplicaciones de la biotecnologia con caracter multi-
sectorial, y evaluacién de su pertinencia y oportunidad en la solucién de
problemas especificos en los procesos productivos nacionales, o en la
generacion de servicios para el desarrollo competitivo y sostenible del
pais.
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. Generacion de condiciones, instrumentos y mecanismos legales y finan-
cieros que propicien el desarrollo competitivo de la biotecnologia, con
base en los recursos genéticos nativos.

Proyecto Especial para el Fortalecimiento de Capacidades Cientificas y Tecno-
l6gicas en Biotecnologia Moderna Relativas a la Bioseguridad. Segun lo esta-
blecido en el articulo 26 del Reglamento de la Ley de Moratoria, este proyecto
especial se encuentra adscrito a CONCYTEC, con el fin de ejecutar:

. Formacioén técnica y cientifica orientada al fortalecimiento del talento hu-
mano en materia de investigacion, desarrollo biotecnoldgico e innovacion.

. Mejora de la infraestructura y capacidad de andlisis requeridos para una
adecuada evaluacion, gestion y regulacion de OVM.

. Promocién de la acreditacion de laboratorios que incluya la implementa-
cion de procesos cientificos auditables de analisis y cuantificacion.

El ultimo informe entregado por el MINAM al Congreso de la Republica sefiala que
unicamente el Programa para el Conocimiento y Conservacion de los Recursos Ge-
néticos Nativos con Fines de Bioseguridad se ha ejecutado. “Los otros dos no han
sido implementados por falta de presupuesto destinado a estos temas especificos”,
afirma el documento. Si bien se reporta que, tanto el INIA como CONCYTEC han
desarrollado actividades relacionadas a la biotecnologia moderna y bioseguridad,
estas no cubren todas las acciones del programa ni del proyecto especial que no se
han ejecutado.

El 31 de octubre de 2014 se aprobd, a través de la Resolucion Ministerial N°
368-2014-MINAM, el Manual de Operaciones del Programa para el Conocimiento y
Conservacion de los Recursos Genéticos Nativos con Fines de Bioseguridad. En este
manual se identifican los siguientes procesos operativos:

1. Construccioén de las lineas de base de los recursos genéticos nativos y natura-
lizados de importancia para la bioseguridad.

2. Identificacion de centros de alta diversidad genética.

3. Identificacion de alternativas a partir de los recursos genéticos nativos y natu-
ralizados.

4. Propuestas de politicas y acciones de conservacion de recursos genéticos y
naturalizados.

5. Formulacion, probacién y ejecucion del Plan Multisectorial de Vigilancia y Alerta
Temprana (Plan de Vigilancia y Monitoreo) respecto a la liberaciéon de OVM en
el ambiente.

6. Formulacion, aprobacion y ejecucion del sistema de control de ingreso de
OVM.

7. Formulacion y aprobacion del marco regulatorio en bioseguridad actualizado.

8.  Formulacion y aprobacion de guias para la implementacion del control y vigilan-
cia.

9.  Capacitacion y asistencia técnica del MINAM y entidades competentes relacio-
nadas a la implementacion de la gestion de la bioseguridad.

10. Disefio, ejecucion y evaluacion de las campafias y acciones de informacion,
sensibilizacién, educacion y participacion del publico.

11.  Desarrollo y gestion de la inclusion de contenidos de educacion relacionados a
los OVM.

12.  Gestion de la informacion y conocimiento de los recursos genéticos nativos y
naturalizados de importancia para la bioseguridad.

Sobre el Programa de Biotecnologia y Desarrollo Competitivo, el INIA ha reportado
que sus funciones —a través de la Direccion de Recursos Genéticos y Biotecnologia,
descritas en su ROF institucional- se alinean con las acciones del programa pro-
puesto por el Reglamento de la Moratoria. De esta forma, la Direccion de Recursos
Genéticos y Biotecnologia se encuentra organizada en la Subdireccién de Recursos
Genéticos y la Subdireccion de Biotecnologia.
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Cuadro 16 - Funciones y composicion de la Direccidn de Recursos Genéticos y Biotecnologia del INIA

DIRECCION DE
RECURSOS
GENETICOS Y
BIOTECNOLOGIA

SUBDIRECCION
DE RECURSOS
GENETICOS

Es la encargada de la coleccion, identificacion y conservacion de las especies
domesticadas y sus parientes silvestres, asi como de especies silvestres con
potencial en la actividad agraria nacional, con la finalidad de poner en valor los
recursos genéticos de la agrobiodiversidad. Depende jerarquicamente de la
Jefatura.

La Direccion, asimismo, esta encargada de la utilizacion y promocion de

la biologia celular, biologia molecular, ingenieria genética y bioquimica, asi
como de técnicas biotecnoldgicas modernas bajo normas de bhioseguridad,
encaminadas a elevar el nivel tecnolégico de la investigacion agraria a nivel
nacional, apoyando los proyectos de innovacion del INIA y la comunidad
cientifica agraria.

Funciones:

e Coordinar, promover y ejecutar el desarrollo de las actividades relacionadas
con la agrobiodiversidad, con el fin de preservar, conservar, caracterizar,
documentar y monitorear los recursos genéticos, en condiciones ex situ
como in situ, valorando los conocimientos tradicionales asociados a éstos y
promoviendo su uso sostenible.

e Coordinar las actividades de investigacion en recursos genéticos en las
Estaciones Experimentales Agrarias del INIA, asi como en zonas de estudio
de interés institucional.

e Formular proyectos de innovacion agraria en recursos genéticos, teniendo
en cuenta las necesidades de conservacion y desarrollo de alternativas de
uso sostenible.

e Desarrollary participar en proyectos para promover la investigacion,
capacitacion y transferencia de tecnologia en recursos genéticos.

e Conservar, documentar y ampliar la base genética del banco de
germoplasma del INIA, en coordinacion con instituciones afines, en el
ambito de su competencia.

e Proveer la informacion cientifica y técnica generada por la investigacion en
recursos genéticos a la Direccion de Gestion de la Innovacion Agraria.

e Proponer lineamientos normas, directivas, manuales y emitir opinion
técnica, en los temas de su competencia.

SUBDIRECCION
DE BIOTECNO-
LOGIA

Fuente: ROF del INIA

e Gumplir con las demas funciones que le asigne la Direccion, en
concordancia con su dmbito funcional y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes.

Funciones:

e Generar, adaptar y utilizar herramientas biotecnoldgicas en apoyo a la
conservacion y caracterizacion, identificacion de genes utilitarios de los
recursos genéticos de la agrobiodiversidad, produccion de semillas y
reproductores, y a los programas de mejoramiento genético de otras
Direcciones del INIA.

e Fomentar el desarrollo de la investigacion bésica y aplicada en biologia
celular, biologia molecular, ingenieria genética y bioquimica, asi como
técnicas biotecnolGgicas modernas en especies animales y vegetales, tanto
dentro del INIA como en colaboracién con otros institutos de investigacion
y universidades.

» Desarrollar proyectos para promover la investigacion, capacitacion y
transferencia de tecnologia en biotecnologia.

e Desarrollar y promover investigaciones biotecnoldgicas bajo medidas
de bioseguridad, respetando los derechos de propiedad intelectual
y estableciendo los acuerdos que se requieran, para gozar de libre
disponibilidad y acceso a los insumos, procesos y productos.

e Desarrollar e implementar servicios biotecnoldgicos en las funciones de su
competencia, para la generacion y mejoramiento de procesos y productos
de la actividad agraria.

e Proveer la informacion cientifica y técnica generada por la investigacion en
biotecnologia a la Direccion de Gestion de la Innovacion Agraria.

e Coordinar con el area institucional respectiva la proteccion de los
productos y procesos biotecnoldgicos desarrollados por la Subdireccion de
Biotecnologia.

e Proponer lineamientos, nomas, directivas, manuales y emitir opinion
técnica, en los temas de su competencia.

e Gumplir con las demas funciones que le asigne la Direccion, en
concordancia con su dmbito funcional y de acuerdo con las disposiciones
vigentes.
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Algunos de los proyectos de investigacion reportados por la Direccion de Recursos
Genéticos y Biotecnologia ante la CMA son:

o

Decodificando el genoma del Maiz Morado Zea mays L. para identificar genes
implicados en la biosintesis de antocianinas.

Conservacion y andlisis de la diversidad genética de la Oca (Oxalis tuberosa)
en el Peru.

Descubriendo el potencial para el mejoramiento genético de la calidad del to-
mate en el germoplasma de tomates silvestres del Peru.

Identificacion de un panel de SNPs para la identificaciéon y cuantificacion de la
pureza de variedades de algoddn, y su implicancia en la produccion y exporta-
cion.

Banco de germoplasma del cacao nativo Theobroma cacao en la regién Loreto.
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Asimismo, en el INIA se cred el Programa Nacional de Innovacion Agraria (PNIA) que
ademas de inversion publica es financiado por recursos ordinarios y endeudamiento
externo.

El objetivo primordial del PNIA es el fortalecimiento y consolidaciéon del Sistema Na-
cional de Innovaciéon Agraria, adecuando las condiciones para la investigacion, de-
sarrollo tecnoldgico, innovacion y la transferencia de tecnologia en materia agraria.
Todo ello con la finalidad de impulsar la competitividad del sector agrario. El PNIA se
encuentra conformado por 2 Proyectos de Inversiéon Publica (PIP):

“PIP 1: Consolidacion del Sistema Nacional de Innovacion Agraria

Su objetivo es proveer al SNIA de adecuadas condiciones para la innovacion
tecnoldgica en el Pery, a través del afianzamiento del mercado de servicios de
innovacion y el impulso a la creacién de competencias estratégicas en [+D+i.
Es financiado mediante Contrato de Préstamo N 8331-PE, de fecha 15 de abril
de 2014, con el Banco Internacional de Reconstruccion y Fomento — BIRF.

PIP 2: Mejoramiento de los Servicios Estratégicos de Innovacion Agraria

Su objetivo es mejorar los servicios estratégicos de Innovacion Agraria, a través
del apoyo en la gestiéon de procesos de gestion y ejecucion de investigacion y
transferencia y apoyo al mejoramiento de los servicios estratégicos de innova-
cion agraria. Es financiado mediante Contrato de Préstamo N 3088/OC-PE, de
fecha 16 de abril de 2014, con el Banco Interamericano de Desarrollo — BID.
(...) Segun los contratos de préstamo, US$40 millones seran aportados por el
BIRF, US$40 millones por el BID, mientras que el saldo restante de US$97.2
seré aportado por el Estado Peruano."

Segun la informacién publicada el 20 de noviembre de 2020 acerca de los proyectos
beneficiarios del PNIA, entre los afios 2015 y 2019 se ejecutaron 804 proyectos.

1 Manual de Operaciones. Programa Nacional de Innovacién Agraria — PNIA. INIA, 2019.
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Cuadro 17 - Presupuesto Institucional de Apertura del INIA (sede central) relevantes para la
biotecnologia moderna y hioseguridad (en soles)

PARTIDA ACTIVIDAD/ACCION DE INVERSION 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
5000522 Biotecnologia 113819 105 282 125 282 418 878 363 374
5001228 Supervision y control 337 205 311914 550 000 525 626 500 000
5002069 Innovacion de biotecnologia 220590 219 340 166 062
5002070 Innovacién de recursos genéticos 908 000 725000 1404 224 349180 322 991 802 991 1455 545
5002209 Produccion de material genético de alta calidad 6 339 083 4534139
5002254 Regulacion de la seguridad de la biotecnologia agraria 200 000 200 000 302 001 225000 139 315 128 866 128 866 288 363 231761
5002255 Regulacion de las actividades de produccion, 330000 2 336 300

certificacion y comercializacién de semillas
5002256 Regulacién del acceso a recursos genéticos 80 000 80 000 151 800 105 000 74 301 68 728 80728 86 728 127 254

Fuente: Elaboracion propia con data del Presupuesto Institucional de Apertura del INIA correspondiente a cada afio.

Cuadro 18 - Presupuesto Institucional de Apertura del INIA (sede central) relevantes Cuadro 19 - Presupuesto ejecutado del Programa para el Conocimiento y Conser-
para la biotecnologia moderna y bioseguridad (en soles) vacion de los Recursos Genéticos Nativos con Fines de Bioseguridad (2012-2019) y
proyeccion de 2020 (en soles)
1600000
1400000
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1200000
1000000 2500000
800000 2000000
600000 1500000
400000 -
1000000
200000
—— 500000
0 —
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 0

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*

O Biotecnologia O Supervision y control Innovacién de biotecnologia

Innovacién RRGG O Regulacién biotecnologia O Regulacién RRGG . .
Fuente: Elaboracion propia con data de la Presentacion del MINAM ante el CMA.

Fuente: Elaboracién propia con data del Presupuesto Institucional de Apertura del INIA correspondiente a cada afio.
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LABORATORIOS
ACREDITADOS

on la finalidad de evaluar de manera fehaciente la presencia de OVM, tanto en
las labores de control como en las de vigilancia, existia la necesidad de contar
con laboratorios con procedimientos acreditados para la deteccion de OVM.




Sobre el tema, los articulos 41 y 42 del Reglamento de la Ley de Moratoria establecen:

Articulo 41.- De los Laboratorios Acreditados

El Andlisis del material genético para determinar o descartar su condicion de
OVM, deberé llevarse a cabo en laboratorios acreditados para tal fin. El registro
de laboratorios acreditados estara a cargo del Servicio Nacional de Acredita-
cion del INDECOPI.

Articulo 42.- De la Lista de Laboratorios

La Autoridad Nacional Competente mantendra una lista actualizada de los la-
boratorios acreditados donde se remitiran las muestras a ser analizadas, en
coordinacién con la Autoridad Nacional de Acreditacion. Esta lista seré propor-
cionada a SENASA e ITP, asi como a las entidades sefialadas en el articulo 7
de laLey N 29811.

Adicionalmente, la Disposicién Complementaria Transitoria Unica del Reglamento de
la Ley de Moratoria establece que, hasta que no se implementen por lo menos dos
laboratorios acreditados en el pais, el MINAM y el Servicio Nacional de Acreditacion
del INDECOPI seran los encargados de designar los laboratorios para el analisis de
las muestras y contra-muestras sujetas a evaluacion.

Como se recuerda, en el afio 2012, al aprobarse el Reglamento de la Ley de Mora-
toria, no existian laboratorios acreditados para la detecciéon de OVM en el Perd. Por
ello, del afio 2013 al 2015, se designan laboratorios autorizados para la realizacion
de los andlisis de muestra y contramuestra de la mercancia sujeta a evaluacion, con
el compromiso de acreditar sus métodos de ensayo para la deteccién de OVM.

Es asi que, en mayo del afio 2013, a través de la Resolucién Ministerial N°
150-2013-MINAM, se aprobaron los Lineamientos para el Proceso de Seleccion y
Designacion de los Laboratorios de Deteccién de Organismos Vivos Modificados.
De acuerdo con ellos, el proceso de seleccion y designacion de laboratorios de
deteccion de OVM esté a cargo de un Comité de Seleccion, presidido por el MINAM.

En junio de 2013 y en junio de 2015 se realizaron convocatorias para los procesos de
seleccion y designacion de laboratorios. En la primera convocatoria calificaron para
verificacion técnica: BiolLinks S.A., Certificaciones del Perd S.A. y el INIA, quedando
finalmente aprobados los dos primeros. En marzo de 2014 se designa a estos dos
laboratorios a través de la Resolucion Ministerial N° 083-2014-MINAM, comprome-
tiéndose a acreditarse en un plazo no mayor a un afio desde su designacion. En la

segunda convocatoria, el INIA y Biotecnologia de Alimentos S.A.C. fueron aprobados
y designados a través de la Resolucion Ministerial N° 355-2015-MINAM del 22 de
diciembre de 2015, con el compromiso de acreditarse en un plazo no mayor a un afio
contado a partir de su designacion.

Posteriormente, en el afio 2016, CERPER S.A. obtuvo la certificacion para la detec-
cion de organismos genéticamente modificados y sus derivados en semillas de alfal-
fa, algodon, arroz, canola, maiz y soya. Adicionalmente, obtuvo la certificaciéon para
la deteccion de peces ornamentales genéticamente modificados.

En el afio 2017, Biotecnologia de Alimentos S.A.C. obtuvo también la certificacion
para la deteccién de organismos genéticamente modificados para semillas o granos
de maiz y soya.

En el afio 2019, BiolLinks S.A. obtiene la certificacion para la deteccién de organis-
mos genéticamente modificados a partir de muestras de ADN.

De esta manera, el 18 de mayo de 2017, mediante la Resolucion Ministe-
rial N° 130-2017-MINAM, se deja sin efecto las Resoluciones Ministeriales N°
083-2014-MINAM, N° 113-2015-MINAM y N° 355-2015-MINAM que designaban la-
boratorios autorizados, pues ya existian laboratorios acreditados por el Instituto Na-
cional de Calidad en Peru.

En el reporte del afio 2019 del MINAM al Congreso de la Republica, se manifiesta lo
siguiente, con relacion a los laboratorios acreditados:

“Es preciso mencionar que la deteccion de OVM no resulta un mercado lo sufi-
cientemente llamativo para los laboratorios privados. La inversion que deman-
da mantener una acreditacion es mas alta que los ingresos obtenidos por los
servicios de andlisis de muestras. CERPER S.A. ha dado de baja a la acredita-
cion de los métodos de ensayo para la deteccion de OVM en peces ornamen-
tales, y BioAl S.A.C dejara de mantener la acreditacion de todos sus métodos
de ensayo relacionados con el andlisis de OVM a partir de febrero de 2020.

Ante el riesgo de que el pais se quede sin laboratorios acreditados para la
deteccion de OVM debido a temas comerciales, se hace necesario potenciar
los laboratorios publicos, como el INIA, que estéd proximo a solicitar su acredi-
tacién, como otros que cuentan con experiencia en estos andlisis, por ejemplo,
los laboratorios de DIGESA o de SANIPES”.
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OVM NO
CUBIERTOS POR
LA MORATORIA

omo se menciond en la introduccion del presente documento, la moratoria re-

presenta la suspension y aplazamiento del procedimiento regular de autoriza-

cion de OVM en el territorio nacional. Desde el afio 1999, el Peru cuenta con el
procedimiento regular al que hace referencia la definicion de “moratoria”, a través de
la promulgacion de la Ley N° 27104, Ley de prevencion de riesgos derivados del uso
de la biotecnologia y la aprobaciéon de su reglamento a través del Decreto Supremo
N° 108-2002-PCM.




Sin embargo, como ya se explico previamente, la moratoria no abarca todos los usos
de OVM, ya que solo incluye aquellos a ser liberados en el ambiente. Asi, el ambito
de la Ley de Moratoria no incluye a los OVM para uso en espacio confinado, ni los
OVM para alimentacién directa humana, animal o para procesamiento. Ellos, mas
bien, deben sujetarse al procedimiento detallado en la Ley N° 27104, su reglamento
y el Protocolo de Cartagena, de manera previa a su primera introduccion en el pais.

De acuerdo con el articulo 11 del Protocolo de Cartagena, referido a tales OVM de
uso directo como alimento humano o animal, cada Parte Contratante podra “adoptar
una decision sobre la importacion de organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento con arreglo a su
marco reglamentario nacional que sea compatible con el objetivo del presente Proto-
colo”. Ademas, el Protocolo precisa que aquellas Partes Contratantes que pertene-
cen a paises con economia en transicion o carecen de un marco regulatorio nacional
para atender estos casos, podran adoptar sus decisiones basados en una evalua-
cion del riesgo, realizada de conformidad con el Anexo Ill del Protocolo de Cartagena
y una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los 270 dias.

En el caso de Perd, contamos con un procedimiento para la evaluacion y gestion de
riesgos a través de la Ley N° 27014 y su reglamento, pese a que, al dia de hoy, no se
aplica de manera efectiva. Segun el articulo 16 de la Ley N° 27104, cualquier persona
natural o juridica, nacional o extranjera, que pretenda introducir algun OVM al terri-
torio nacional, debera presentar previamente su solicitud ante el OSC competente.

En ese sentido, el Reglamento de la Ley N° 27104 establece en los articulos 15y 16,
el inicio del procedimiento recién citado, se da a través del registro de personas na-
turales o juridicas que realicen actividades con OVM. Para ello, se presentara una so-
licitud ante la OSC correspondiente. Una vez registrada la persona natural o juridica
se solicitara el registro del OVM. Dicho registro necesitara una evaluacién de riesgos.

El propdsito de esta evaluaciéon de riesgos (cuya duracién no supera los 120 dias
habiles) es determinar los posibles efectos adversos de los OVM, sus derivados y
productos que lo contengan, sobre la salud humana, el ambiente y la diversidad bio-
l6gica. A ello se agrega la factibilidad de gestionar los riesgos y la clasificacion del
OVM de acuerdo con el reglamento.

“Adoptar una decision sobre la importacion de OVM
destinados para uso directo como alimento humano o
animal o para procesamiento con arreglo a su marco
reglamentario nacional que sea compatible con el
objetivo del presente Protocolo.”

El articulo 33 del Reglamento establece que los criterios a ser utilizados en la evalua-
cion de riesgos son:

a.- Las caracteristicas del OVM a liberar:

El organismo receptor, parental o huésped.

El organismo donante y el vector utilizado.

El inserto y el rasgo codificado o caracter especifico a introducir.
El centro de origen o diversidad.

El protocolo de transformacion.

b.- Laactividad propuesta del OVM, sus derivados y productos que los contengan,
es decir, la aplicacion especifica de la utilizacion confinada o la liberacion inten-
cional o la incorporacion al mercado, con inclusion de la escala prevista y los
procedimientos de gestion y tratamiento de desechos, entre otros.

c.- Elambiente receptor potencial del OVM, sus derivados y productos que lo con-
tengan y las interacciones con éste”.

Como se explica en este informe, actualmente los OSC carecen de un reglamento
sectorial para aplicar de manera efectiva la Ley N° 27104 y su reglamento. Por esta
razon, en virtud del articulo 11 del Protocolo de Cartagena, se podria aplicar el pro-
cedimiento de evaluacion de riesgos incluido en el mismo. El detalle en el siguiente
cuadro:
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Cuadro 20
Evaluacion del riesgo en el Protocolo de Cartagena

Objetivo

0 El objetivo de la evaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos mo-
dificados en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica
en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana.

Uso de la evaluacion del riesgo

9 Las autoridades competentes utilizaran la evaluacion del riesgo para, entre
otras cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relacién con los organis-
mos vivos modificados.

Principios generales

9 La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente y cientifica-
mente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento
de los expertos y las directrices elaboradas por las organizaciones internacio-
nales pertinentes.

e La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpreta-
ran necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la
ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.

6 Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus produc-
tos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos
vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de ma-
terial genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la bio-
tecnologia moderna, deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos
planteados por los receptores no modificados o por los organismos parentales
en el probable medio receptor.
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6 La evaluacién del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el
nivel de detalle de la informacién requerida puede variar de un caso a otro,
dependiendo del organismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y
el probable medio receptor.

Metodologia

a El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por una parte, a la
necesidad de obtener mas informacion acerca de aspectos concretos, que
podréan determinarse y solicitarse durante el proceso de evaluacion, y por otra
parte, a que la informacién sobre otros aspectos pueda carecer de interés en
algunos casos.

Q Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, segun proceda, las
siguientes etapas:

a) Unaidentificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nue-
va relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos
adversos en la diversidad bioldgica y en el probable medio receptor, te-
niendo también en cuenta los riesgos para la salud humana;

b)  Una evaluacioén de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran
realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicion del probable
medio receptor al organismo vivo modificado;

c) Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurrie-
sen realmente;

d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo mo-
dificado basada en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos
adversos determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese
caso;



Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o
no, incluida, cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para
gestionar esos riesgos; y

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar de
subsanar esa incertidumbre solicitando informacién adicional sobre las
cuestiones concretas motivo de preocupacion, o poniendo en practica
estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo
vivo modificado en el medio receptor.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

Q Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los datos
técnicos y cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes
elementos:

a)

Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas biolo-
gicas del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida
informacion sobre la situacién taxonémica, el nombre comdun, el origen,
los centros de origen y los centros de diversidad genética, si se conocen,
y una descripcién del habitat en que los organismos pueden persistir o
proliferar;

Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y nombre co-
mun, fuente y caracteristicas bioldgicas pertinentes de los organismos
donantes;

Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su
fuente de origen y el area de distribucion de sus huéspedes;

Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas
genéticas del acido nucleico insertado y de la funcién que especifica, y/o
caracteristicas de la modificacién introducida;

Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado y
diferencias entre las caracteristicas bioldgicas del organismo vivo modifi-
cado y las del organismo receptor o de los organismos parentales;

Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos su-
geridos de deteccion e identificacion y su especificidad, sensibilidad y
fiabilidad;

Informacion sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso previsto del
organismo vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado
con los del organismo receptor o los organismos parentales, y

Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas geo-
graficas, climaticas y ecolégicas, incluida informacion pertinente sobre la
diversidad biolégica y los centros de origen del probable medio receptor.

Fuente: Protocolo de Cartagena
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Resulta urgente y necesario contar con una aplicacion efectiva e integral del régimen
de seguridad de la biotecnologia moderna, dada la informacién que se ha generado
como parte de la aplicacion de la Ley de Moratoria en el pais. Estos informes de vigi-
lancia en los que se ha detectado la presencia de OVM en campos de cultivos y en
establecimientos comerciales en el pais, permite llegar a la siguiente conclusion: la
presencia de OVM seria consecuencia de la utilizacién de granos para alimentacion
animal, como semillas.

“... se procedié a analizar los motivos que ocasion¢ tal evento; los agricultores
indicaron que utilizaban el grano (vendido en el mercado para alimento animal)
como semilla, situacién que provoca la presencia de OVM en campo” - Informe
del MINAM al Congreso de la Republica, afio 2016.

“Por el lado de la vigilancia se detecto la presencia de OVM en una inspeccion
realizada en el afio 2016 en la zona media y baja de la cuenca del rio Piura,
en pequenas parcelas productoras de maiz amarillo duro que utilizaron granos
importados para la alimentacion de animales como semillas...” - Informe del
MINAM al Congreso de la Republica, afio 2017.

Cuadro 21 - Importaciones en toneladas de maiz duro amarillo (Sub partida 1005901100),
harina de habas (porotos, frijoles, frejoles), soja (soya) (Sub partida 1208100000) y las de-
mas habas de soya, excepto para siembra (Sub partida 1201900000)
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“Por otro lado, se ha detectado la presencia ilegal de OVM en campos de culti-
vo de algunas zonas del pais cuyo origen son los granos que se importan con
fines de alimentacién humana o animal, los cuales estan excluidos del ambito
de aplicacion de la Ley de Moratoria” - Informe del MINAM al Congreso de la
Republica, afio 2018.

Esta afirmacién conduce a una serie de preguntas: ;cémo se estan importando gra-
nos de maiz genéticamente modificados al Peri? ;Las importaciones de granos de
maiz estan siendo sujetas a una evaluacion de riesgos? Si las autoridades que rea-
lizan las acciones de control y vigilancia —que también cumplen funciones de biose-
guridad estipuladas en la Ley N° 27104— ;desde hace cuantos afios conocen de esta
problematica? ;Por qué no se ha hecho o dicho nada el respecto?.

Mas alla de las dificultades propias generadas por la presencia de cultivos genética-
mente modificados en el pais y definir como eliminarlos al amparo de la Ley de Mo-
ratoria, se debe prestar atencion a las importaciones de granos de maiz. Ya sea para
alimentacion humana o animal o para procesamiento, las conclusiones a las que ha
llegado el propio MINAM permiten deducir que estan ingresando al pais de manera
irregular, sin cumplir con la Ley N° 27104, su reglamento y el Protocolo de Cartagena.

I = 2N TN I N TN T A >R R

Maiz amarillo 1831278 2 005 335 2 315963
Harina de habas de soja 57 064 76 472 72 874
Demas habas de soya, excepto 92 628 162 421 265 648
para siembra

2 661 268 3021316 3 357 427 3528 303 3982 819
57 356 57 743 53 652 47 845 42 533
334175 262 724 320 253 310 041 379 098

Fuente: Elaboracién propia con informacion del Anuario Estadistico de Comercio Exterior Agrario y SUNAT



CONCLUSIONES

En base a la informacion analizada en la presente investigacion, presentamos
21 conclusiones para cada uno de los rubros que han sido abordados.




GENERALES

Los 9 afios de moratoria transcurridos en el pais han sido importantes y alec-
cionadores. Deben reconocerse los avances en distintos rubros para la imple-
mentacion de esta ley y el liderazgo del MINAM a lo largo de estos afios.

Dicho reconocimiento no implica concluir que se han cumplido con las metas
que plantea la Ley de Moratoria. Todavia queda un largo trecho por recorrer. Si
la moratoria hubiera culminado en el 2021, probablemente no se hubiera logra-
do la meta de contar con un sistema de seguridad de la biotecnologia moderna
robusto y eficiente.

La continua identificacion de OVM en campos de cultivo en el pais y la falta de
acciones concretas para enfrentar estos eventos evidencian una condicién aun
fragil de nuestro sistema de bioseguridad.

Los esfuerzos por implementar la Ley de Moratoria en el pais no deben descui-
dar la necesidad de regular de manera efectiva los usos de OVM no incluidos
en la moratoria.

La ampliacion de la moratoria aprobada a través de la Ley 31111, es una opor-
tunidad para continuar las acciones acertadas que han sido resaltadas en el
presente trabajo, pero también atender aquellos aspectos donde los esfuerzos
en estos primeros 9 afios no han sido suficientes.

VIGILANCIA

6.

10.

1.

En los 4 primeros afios de moratoria, no se realizé ninguna accién de vigilancia
en el territorio nacional.

En el afio 2016, el primer afio en el que se iniciaron las acciones de vigilancia,
se detectd un elevado porcentaje de campos de cultivo con la presencia de
maiz genéticamente modificado.

En el afio 2017, no se realizd ninguna accién de vigilancia en Piura, pese a
que se habia detectado la presencia de maiz genéticamente modificado el afio
previo. En cambio, en los afios 2018, 2019 y 2020 si se realizaron acciones de
vigilancia en Piura y se encontr¢ presencia de OVM en todas las intervenciones.

En noviembre de 2019, en el Informe N° 00310-2019-MINAM/VMDERN/DGDB/
DRGB, el MINAM da cuenta del flujo de polen y flujo de genes ocurrido entre
razas distintas de maiz.

Igualmente, se documentd la presencia de maiz genéticamente modificado en
Piura, La Libertad, Ancash, Junin y Tumbes, asi como de soya y peces orna-
mentales, en Cusco y Loreto, respectivamente. Pese al importante hallazgo, no
se han logrado identificar soluciones concretas que permitan revertir la situa-
cion identificada.

En algunos informes sobre las acciones de vigilancia, asi como en los repor-
tes del MINAM al Congreso de la Republica, acerca del origen de los OVM
en los campos de cultivo de maiz, se hace referencia a granos de maiz para
alimentacion animal que son usados como semillas. Es preciso sefialar que el
articulo 37 del Reglamento de la Ley N° 29811 prohibe este cambio de uso.
Adicionalmente, la importacion de granos de maiz genéticamente modificados
se encuentra regulada por la Ley N° 27104, su reglamento y el Protocolo de
Cartagena, por lo que deberia ingresar al pais solo si se ha realizado la evalua-
cion de riesgos respectiva.
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CONTROL

12.

13.

14.

Sobre las acciones de control durante los afios de vigencia de la moratoria:

a.  Se han realizado acciones de control oficiales en 4 de los 9 afios de vi-
gencia de la moratoria (afios 2017, 2018, 2019 y 2020). En el afio 2016,
se realizaron acciones de control piloto; mientras que entre los afios 2012
y 2015 no se realizé ninguna accién de control.

Sobre los puntos de entrada al pais en los cuales se realizan las acciones de
control:

a.  Se han realizado acciones de control en 2 de los 8 puntos propuestos
inicialmente para tal fin.

Sobre las mercancias restringidas sujetas a control y muestreo:

a. De las 7 mercancias restringidas sujetas a control, se tomaron muestras
de 4 de ellas. Respecto a las 3 restantes, no se ha efectuado ninguna
accion de control hasta la fecha, ya que no parece existir un volumen de
importacion suficiente para realizarlas.

b.  Se ha evidenciado la existencia de actividades de importacion de parti-
das restringidas que no se encuentran sujetas a control y muestreo. Seria
positivo conocer si las autoridades han hecho algun tipo de seguimiento
a estas importaciones.

FISCALIZACION

15.

16.

17.

El marco legal sobre fiscalizacion de OVM ha ido evolucionando a lo largo de
los afios, hasta verse consolidado con la aprobacion del Reglamento del pro-
cedimiento especial del OEFA.

La estructura interna del OEFA también ha evolucionado con respecto a la di-
reccion encargada de dirigir las acciones de supervision para la detecciéon de
OVM.

OEFA ha llevado a cabo acciones de supervision en campos de cultivo y esta-
blecimientos comerciales. En ellas, se ha detectado la presencia de OVM, y ha
dictado medidas administrativas.

LINEAS DE BASE

18.

19.

Se han dado avances significativos en la generacién de lineas de base para
los organismos priorizados. Sin embargo, no se ha cumplido con abarcar el
listado detallado en el articulo 29 del Reglamento de la Ley de Moratoria sobre
generacion de lineas de base.

Es necesario validar la informacién generada gracias a las consultorias contra-
tadas por el MINAM vy, por otro lado, debe seguirse ampliando a otros cultivos,
microorganismos, insectos, etc.; que pudieran verse potencialmente impacta-
dos por la liberacién al ambiente de OVM.

INSTITUCIONALIDAD

20.

21.

Se debe continuar con el fortalecimiento de la primera funcion de la CMA, res-
pecto al apoyo en la implementacién de programas y proyectos especiales.

Es necesario asignar mayor presupuesto a las entidades responsables de im-
plementar todas las acciones relacionadas a la moratoria. Sin embargo, tam-
poco hay que olvidar que también es importante fortalecer los OSC y sus GTS,
en base a la Ley N° 27014, de manera que se implemente efectivamente el
régimen de seguridad de la biotecnologia moderna para los OVM no incluidos
dentro del &mbito de la Ley de Moratoria.
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GENERALES

1. Continuar fortaleciendo la implementacioén de la Ley de Moratoria, su reglamen-
to y normativa complementaria, teniendo en cuenta que, pese a los avances,
no se ha logrado el objetivo de la moratoria en el pais: contar con un sistema de
bioseguridad robusto, eficiente y confiable que permita realizar una evaluacion
y gestion de riesgos rigurosas.

2. Generar mecanismos para la rendicién de cuentas sobre el nivel de imple-
RECOMENDACION Es mentacién de la moratoria en el pais, especialmente dada la ampliaciéon de la
moratoria hasta el afio 2035. Ello permitira evaluar los avances, identificar las

oportunidades de mejora y realizar los ajustes necesarios para optimizar los
recursos.

3. Tener presente que, la moratoria, tal como fue aprobada en el pals, es una
medida temporal. En este sentido, se requiere enfrentar en algun momento la
interrogante: ¢ pueden coexistir los cultivos genéticamente modificados con los
convencionales en el Perd? Si la respuesta es negativa, la via de una moratoria
temporal perderia sentido. Esta situacion nos deberia llevar, como pais, a tomar
otro tipo de acciones y a establecer politicas en ese sentido. Y si fuera positiva
tal respuesta, surgen nuevas interrogantes: jdénde y bajo qué condiciones?

VIGILANCIA Y CONTROL

4. Intensificar las acciones de control y vigilancia en el pais, implementando de
manera efectiva las obligaciones de la Ley de Moratoria, su reglamento y nor-
mativa complementaria.

5. Realizar acciones de control mas frecuentes e ir ampliando el rango de lotes
que son muestreados en frontera.

6. Articular las acciones del gobierno central y de los gobiernos regionales en
materia de bioseguridad, trabajando lineamientos con el fin de definir sus roles
y compromisos, en especial lo referente a las actividades de monitoreo y vigi-
lancia a ser desarrolladas en sus ambitos jurisdiccionales.

7 Realizar evaluaciones de riesgo piloto que permitan fortalecer las capacidades
de los OSC y sus GTS, a partir de los OVM identificados en el pais.




INSTITUCIONALIDAD

8.

10.

Continuar e intensificar el fortalecimiento institucional y la generacién de capa-
cidades en las autoridades nacionales. Esto incluye a aquellas cuya funciéon es
la implementacién de la moratoria en el pais, asi como aquellas que se encuen-
tran encargadas de implementar la evaluacion de riesgos para los OVM que no
se encuentran dentro del &mbito de la moratoria.

Solicitar la asignacién de mayor presupuesto para las autoridades que imple-
mentan la moratoria y aquellas que realizan la evaluacion de riesgos para los
OVM que no se encuentran dentro del &mbito de la moratoria. Solo asi se podra
emprender las actividades necesarias para la generaciéon de un sistema de
bioseguridad adecuado en el pais.

Repensar y fortalecer el rol del MINAM y OEFA, enfocado en un sistema de
seguridad de la biotecnologia moderna en el pais, mas alla de la moratoria.

MARCO NORMATIVO

1.

Actualizar la normativa nacional, incluyendo la Ley N° 27014 y su reglamento,
y generar la normativa complementaria para la implementacion efectiva de un
sistema de bioseguridad en Peru. Algunos elementos a considerar en esta ac-
tualizacion:

a.  Esclarecer el ambito de aplicacion de la Ley N° 27014, y de manera 6p-
tima, armonizarlo con lo que establece el Protocolo de Cartagena, eva-
luando, a su vez, los nuevos avances cientificos que pudieran no estar
regulados por esta normativa.

b.  Incluir un capitulo sobre infracciones y sanciones, asi como procedimien-
tos de control y vigilancia.

c.  Reevaluar la institucionalidad en el marco de la Ley N° 27014, ya sea de
los OSC como de las funciones que debe asumir el MINAM y OEFA, con la
experiencia ganada tras la implementacion de la Ley de Moratoria. Igual-
mente, es necesario analizar las funciones de los gobiernos regionales.

12.

d. Implementaciéon de una ventanilla Unica para la aprobaciéon del uso de
OVM. Esto es especialmente relevante para OVM que requieran el anali-
sis de mas de un sector, por ejemplo, cultivos o recursos hidrobiolégicos
que son OVM a ser liberados en el ambiente para su posterior consumo
humano, animal o para procesamiento.

e.  Revisar el procedimiento de acuerdo fundamentado previo y analizar la
pertinencia de procedimientos diferenciados en cuanto al uso de OVM y
su aprobacion en el pais.

f. Establecer requisitos especificos para el uso confinado de OVM.

g. Fomentar y establecer los mecanismos para fomentar la participacion
ciudadana en el proceso de evaluacion y comunicacion de riesgos en
bioseguridad.

Impulsar el proceso de ratificacion del Protocolo Nagoya-Kuala Lumpur. El Peru
contribuy6 significativamente en el proceso de negociacion del Protocolo Na-
goya-Kuala Lumpur. La ratificacién de este tratado aportaré a enriquecer el
marco normativo nacional.

INVESTIGACION

13.

14.

15.

Impulsar la investigacion en bioseguridad y biotecnologia moderna, promo-
viendo incentivos y oportunidades para los investigadores e instituciones re-
lacionadas a la investigacion. También es importante mantener y crear fondos
concursables como uno de los instrumentos méas importantes de financiamiento
para promover la innovacion tecnolégica.

Fortalecer un sistema de ciencia y tecnologia orientado al conocimiento y de-
sarrollo de las potencialidades de los recursos genéticos nativos para atender
necesidades y retos climaticos y presiones sobre los ecosistemas y sus recur-
SOS.

Fortalecer y ampliar el conocimiento y las lineas de base de todos los cultivos
y crianzas, los cuales son parte del acervo de recursos genéticos nativos en el
pais.
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ANEXO 1

EVOLUCION NORMATIVA DE LA
BIOSEGURIDAD EN EL PERU

ANO INSTRUMENTO NORMATIVO

1993 Resolucion Legislativa N° 261181 que ratifica el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

1999 Promulgacion de la Ley N° 27104 - Ley de prevencidn de riesgos derivados de la
biotecnologia.

2002 Aprobacion del Decreto Supremo N° 108-2002-PCM — Reglamento de la Ley N° 27104.

2004 Resolucion Legislativa N° 29170 que ratifica el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia Moderna.

2010 Aprobacion del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

2011 Aprobacion del Decreto Supremo N° 011-2011-AG - Normas complementarias sobre
biotecnologia moderna para el sector agricultura.

2011 Modificacion de la conformacion del Grupo Técnico Sectorial de Agricultura, que
reemplaza al Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana por el Ministerio del
Ambiente, a través del Decreto Supremo N° 034-2011-PCM.

2011 Aprobacion del Decreto Supremo N° 003-2011-AG — Reglamento sectorial del sector
agricultura, dejado sin efecto con la promulgacion de la Ley N° 29811.

2011 Promulgacion de la Ley N° 29811 — Ley de Moratoria.
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ANO INSTRUMENTO NORMATIVO

2012 Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM — Reglamento de la Ley N° 29811

2013 Resolucion Ministerial N° 150-2013-MINAM — Lineamientos para el proceso de
seleccion y designacion de laboratorios acreditados.

2013 Resolucion Ministerial N° 156-2013-MINAM — Proyecto de Resolucion Ministerial que
aprueba el procedimiento administrativo para el control de mercancias restringidas.

2013 Resolucion Ministerial N° 163-2013-MINAM — Proyecto de Resolucion Ministerial que
aprueba la guia de muestreo de semillas importadas para la deteccion de OVM vy la guia
para la deteccion cualitativa de OVM.

2013 Resolucion Ministerial N° 167-2013-MINAM — Proyecto de Decreto Supremo que
aprueba el Cuadro de Infracciones y Sanciones.

2013 Resolucién Ministerial N° 191-2013-MINAM - Lista de Mercancias Restringidas.

2013 Resolucion Ministerial N° 256-2013-MINAM — Reglamento interno de la Comision
Multisectorial de Asesoramiento.

2013 Resolucion Ministerial N° 394-2013-MINAM — Proyecto de Resolucion Ministerial que
aprueba la guia de deteccién y toma de muestra de peces ornamentales transgénicos.

2014 Resolucion Ministerial N° 083-2014.MINAM — Designacion de laboratorios autorizados
para la realizacion de analisis de OVM.

2014 Resolucién Ministerial N° 117-2014-MINAM — Proyecto de Resolucion Ministerial que
aprueba la guia de muestreo para la deteccion de OVM fuera de espacios confinados.

2014 Resolucion Ministerial N° 368-2014-MINAM — Manual de operaciones del Programa
para el Conocimiento y Conservacion de los RRGG Nativos con fines de bioseguridad.

2014 Resolucion Ministerial N° 390-2014-MINAM — Compendio de guias a ser aplicadas en
los procedimientos de control y vigilancia para la deteccién de OVM.

2014 Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM — Modificacion de los articulos 3°, 33°, 34°y 35°

del reglamento de la Ley N° 29811.

ANO INSTRUMENTO NORMATIVO

2015 Resolucion Ministerial N° 023-2015-MINAM — Aprobacion del Compendio de Guias para
los procedimientos de control y vigilancia para la deteccion de OVM, a través de la

2015 Resolucion de Consejo Directivo N° 011-2015-0EFA/CD - Resolucién que determina la
competencia del OEFA en materia de OVM,

2015 Resolucion de Consejo Directivo N° 012-2015-0EFA/CD - Resolucidn que tipifica las
infracciones y establece las sanciones para los OVM en el ambito de la moratoria.

2015 Resolucién Ministerial N° 113-2015-MINAM — Ampliar por un afio y con eficacia
anticipada a partir del 01 de abril de 2015, el plazo de acreditacion de los laboratorios
designados para la deteccion de OVM, y abrir un nuevo proceso de seleccion de
laboratorios.

2015 Resolucién Ministerial N° 355-2015-MINAM — Designan laboratorios autorizados para la
realizacion de los andlisis de deteccion de Organismos Vivos Modificados.

2016 Decreto Supremo N° 06-2016-MINAM — Procedimiento y Plan Multisectorial para la
Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la liberacion de OVM en el ambiente.

2016 Decreto Supremo N° 11-2016-MINAM - Listado de mercancias restringidas sujetas a
control en el marco de la Ley N° 29811.

2016 Resolucion Ministerial N° 196-2016-MINAM — Listado de mercancias restringidas
sujetas a muestreo y analisis en los puntos de ingreso, en el marco de la Ley N° 29811.

2017 Resolucion Ministerial N° 130-2017-MINAM — Dejan sin efectos las Resoluciones
Ministeriales N° 83-2014-MINAM N° 113-2015-MINAM y N° 355-2015-MINAM.

2017 Resolucion del Consejo Directivo 25-2017-0EFA/CD — Procedimiento especial de
Vigilancia, Control y Sanci6n en el marco de la Ley N° 29811.

2021 Ley N 31111, Ley que modifica la Ley 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso

y produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de
15 afios, a fin de establecer la moratoria hasta el 31 de diciembre de 2035
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ANEXO 2
NORMAS TECNICAS PERUANAS

NORMA TECNICA ‘ TiTULO

RELATIVAS A BIOSEGURIDAD

NORMA TECNICA ‘ TiTULO

NTP IS0 21571:2011

Métodos de andlisis para la deteccion de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Extraccién de &cidos nucleicos

NTP-CODEX CAC/GL
46:2014

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos producidos utilizando microorganismos genéticamente
modificados o de ADN recombinante.

NTP-1SO 21571:2011/
ENM 1:2016

Métodos de analisis para la deteccion de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Extraccion de acidos nucleicos.

NTP 731.005

Laboratorios de investigacion, desarrollo y anlisis de organismos
vivos modificados microbioldgicos para uso confinado. Niveles de
confinamiento, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos fisicos de
seguridad.

NTP IS0 21572:2012

Métodos de andlisis para la deteccion de organismos modificados
genéticamente y productos derivados. Métodos basados en las proteinas.

NTP-CODEX CAC&GL
68:2015

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos obtenidos de animales genéticamente modificados o de ADN
recombinante.

NTP IS0 21570:2013

Métodos de andlisis para la deteccion de organismos modificados
genéticamente y productos derivados. Métodos cuantitativos basados en
los acidos nucleicos.

NTPO-1S0 21569:2016

Métodos de andlisis para la deteccion de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Métodos cualitativos basados en los
acidos nucleicos (EQV. 1ISO 21569:2005+ IS0 21569:2005/Amd 1:2013)

GP 023:2012

Organismos modificados de aplicacion en el medio ambiente. Guia para
las estrategias de muestreo para la diseminacion deliberada de plantas
genéticamente modificadas.

NTP-1SO 21571:2011/
ENM 1:2016

Métodos de andlisis para la deteccion de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Extraccion de acidos nucleicos.

NTP IS0 24333:2013

Cereales y productos derivados. Muestreo.

NTP IS0 24276:2016

Métodos de analisis para la deteccion de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Requisitos generales y definiciones.

NTP 731.002:2013

Métodos de andlisis para la deteccidn de organismos genéticamente
modificados y productos derivados. Estrategias de muestreo.

NTP 731.003:2013

Organismos modificados de aplicacion en el medio ambiente. Lineamientos
para las estrategias de vigilancia aplicables a la diseminacion deliberada de
plantas genéticamente modificadas en campos de experimentacion.

NTP/ET-ISO/TS 21569-
2:2017

Métodos horizontales para el andlisis con marcadores biol6gicos
moleculares. Métodos de andlisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Método de PCR en
tiempo real para la deteccion del evento FP 967 en linaza y productos
derivados de linaza.

GP 024:2013

Bioseguridad en organismos vivos modificados. Recomendaciones sobre
el confinamiento de plantas genéticamente modificadas para laboratorios
de investigacion, desarrollo y anélisis.

NTP/ET-ISO/TS 21569-
3:2017

Métodos horizontales para el andlisis con marcadores biol6gicos
moleculares. Métodos de andlisis para la deteccién de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Método especifico de
la PCR en tiempo real para la deteccion de la secuencia P35S-pat para el
tamizado de organismos genéticamente modificados.




NORMA TECNICA

NTP/ET-ISO/TS 21569-
4:2017

‘ TiTULO

Métodos horizontales para el andlisis con marcadores biolégicos
moleculares. Métodos de andlisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Método de tamizado
basado en PCR en tiempo real para la deteccion de las secuencias de ADN
P-nos y P-nos-nptll..

NTP 721.001:2017

Organismos genéticamente modificados para su utilizacién en el medio
ambiente. Recomendaciones para la caracterizacion del organismo
genéticamente modificado mediante el anélisis de su modificacion
genética.

NTP 721.002:2017

Organismos genéticamente modificados para su utilizacién en el medio
ambiente. Recomendaciones sobre las estrategias de muestreo para la
diseminacion deliberada de microorganismos genéticamente modificados,
incluidos los virus.

NTP 731.001:2018

Bioseguridad en Organismos Vivos Modificados. Terminologia basica.

NTP-CODEX CAC/GL
44:2019

Principios para el andlisis de riegos de alimentos obtenidos por medios
biotecnol6gicos modernos.

NTP-CODEX CAC/GL
45:2019

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos obtenidos de plantas genéticamente modificadas o de ADN
recombinante.

RTP 731.008:2019

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos obtenidos de plantas genéticamente modificadas o de ADN
recombinante.

NTP 731.06:2019

Gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio.

GP 109:2019

Directrices para la aplicacion de la NTP 731.006:2019

NTP 731.009:2020

Organismos modificados para su aplicacion en el ambiente. Lineamientos
para la caracterizacion del organismo vivo modificado mediante el analisis
de la expresion funcional de la modificacién del genoma.
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