Ministerio del Ambiente - Gobierno 30/11/2010
Regional Piura

Modulo: “Biotecnologia, Transgénicos y
Bioseguridad: alcances y limitaciones”

La biotecnologia es muy importante. La
bioseguridad es indispensable.

Blgo. Santiago Pastor Soplin
Piura 29 y 30 de noviembre de 2010
spastor@minam.gob.pe
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Importancia de los transgénicos
en el contexto internacional

Presencia creciente en el agricultura
internacional. ¢ son pertinentes nacional o
localmente?

Alimentacion animal

Como suplemento de la alimentacion
humana (oleaginosas).

Insumos industriales.
Usos futuros diversos.
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS OVM
RESISTENTES A INSECTOS (Bt)

VENTAJAS DESVENTAJAS
B Efecto sobre B Efecto adverso e indiscriminado
organismo sobre organismo no blanco (no
blanco (plaga) plaga y/o benéficos).

E Seusamenos E Aparicion de insectos
pesticidas (Bt) resistentes. (Bt)
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS OVM
TOLERANTES A HERBICIDAS (RR)

VENTAJAS DESVENTAJAS
E Puede inducir al uso excesivo de
herbicidas.
B Menor carga
de labores B Efecto inmediato e indiscriminado frente a
culturales (RR) hierbas que no son malezas (RR).

B Efecto residual sobre el suelo y las

E Menor gasto en especies que contiene.

jornales de

deshierbo E Promueve la adquisicién de resistencia a

herbicida en malezas y otras hierbas, en
el corto a mediano plazo (RR).
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VENTAJAS DESVENTAJAS
¥ Mayor B La tecnologia aun no controla la
concentracion de concentracion optima del
compuesto o componente especifico.
nutriente
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS OVM
COMO BIOFABRICAS

especificos (tipo
arroz dorado o
vacunas en
platano).
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;Qué es la bioseguridad?

Toda medida (técnica, legal, administrativa)
tendiente a proteger la vida y la calidad de
vida en el Planeta.

En relacion con la Biotecnologia
son todas aquellas medidas
tendientes al uso seguro de la
“Biotecnologia Moderna”

(definida como tal en el PCB)
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HERRAMIENTAS DE GESTION

Institucionalidad Intersectorial

v Comisién Nacional de Diversidad
Biologica y Grupo Técnico de
Bioseguridad. (2009)

v" Concienciacion a nivel de Decisores de Politica (Una
decena de proyectos de ley en el presente
Congreso)

v Comité Técnico de Normalizacion en Organismos
Vivos Modificados OVM INDECOPI/MINAM. Acciones
por iniciar.
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PRODUCTOS DE GESTION

v' Posicidon Nacional ante proceso de Negociacion del
Régimen de Responsabilidad y Compensacion (Art. 27°
del PCB)

Repressntatives fram Latin &menca and the Cari

v Ordenanzas Regionales sobre Territorios Libre de
Transgénicos: Cusco, Ayacucho, San Martin y Huanuco.
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MARCO REGULATORIO DE LA
BIOSEGURIDAD

Legislacion Nacional Vigente
(Julio - 2010)
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COMPONENTES DEL MARCO
REGULATORIO

« Politica Nacional e Internacional
o Legislacion Supranacional y Nacional
» Normas Regionales Regional

« Normas de menor jerarquia para
procedimientos e implementacion:
reglamentos, directrices, resoluciones, etc.
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MARCO REGULATORIO DE LA
BIOSEGURIDAD EN EL PERU

 Protocolo de Cartagena sobre N L.
Seguridad de la Biotecnologia del i e
Convenio sobre la Diversidad ' il .
Bioldgica (2000) e
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MARCO REGULATORIO DE LA
BIOSEGURIDAD EN EL PERU

, €l D
o Ley N° 27104, Ley de Prevencion NORMAS LEGALES
de Riesgo Derivados del Uso de la e
Biotecnologia (1999)

CONGRESODE LA
REPUBLICA
ay

» Reglamento de la Ley N° 27104,
Decreto Supremo N° 0108-2002-

PCM (2002)
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COMPONENTES DEL MARCO
REGULATORIO
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LOS LINEAMIENTOS DE LA POLITICA NACIONAL
DE BIOSEGURIDAD
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INSTITUCIONALIDAD DE LA BIOSEGURIDAD EN EL PERU
(D.S. N° 0108-2002-PCM)

SECTOR REPRESENTANTE COMPETENCIA
Ambiente Ministerio del Punto Focal Nacional (PCB),
Ambiente Instancia de Coordinacién

Intersectorial (L27104) y Autoridad
Ambiental Nacional

Agricultura  Instituto Nacional OVM de uso agricola y forestal
de Innovacién (semillas, plantones, reproductores,
Agraria embriones, entro otros materiales
de reproduccién)

Producciéon  Vice Ministerio de OVM de especies de origen

- Pesqueria Pesqueria hidrobiolégico

Salud Direccion General Productos derivados de OVM
de Salud usados para alimentacion
Ambienta
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PRINCIPIOS DE LA POLITICA PUBLICA EN
BIOSEGURIDAD INCORPORADA A LA POLITICA
NACIONAL DEL AMBIENTE

« Precaucion (enfoque de

precaucion) _
» Transparencia S e
« Separacion de funciones ’
» Uso eficaz de los recursos
o Informacion
» Debido proceso
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PRIMERO

Establecer mecanismos para regular, bajos
parametros cientificos, toda actividad que
involucre el uso de organismos vivos
modificados, promoviendo ademas el uso
seguro y responsable de la biotecnologia
moderna y sus productos derivados.
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SEGUNDO

Identificar las aplicaciones de la Biotecnologia
Moderna y evaluar su pertinencia y oportunidad en
la solucion de problemas especificos en los procesos

productivos nacionales o en la generacion de
servicios, de forma inocua, competitiva y
sostenible.
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TERCERO

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

cafe
Qrganico
A
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CUARTO

Construir y desarrollar un sistema regulatorio
basado en la aplicacion de andlisis de riesgo
transparentes y cientificos; capaces de garantizar
la inocuidad y trazabilidad de los bienes y/o
servicios obtenidos a través de la aplicacion de la
Biotecnologia Moderna, respondiendo a las
demandas de los consumidores, a nuestra
condicion de pais megadiverso y al contexto
continuos desarrollos tecnolégicos.
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QUINTO

Establecer criterios cientificos, ambientales,
socioecondmicos Yy politicos para un sistema
bioseguridad y uso responsable de la
biotecnologia, con niveles de seguridad
compatibles con la politica nacional de
comercio exterior y de promocion de
innovacion local y nacional.

2 L e Y /1)

WO T G0 b, e

SEXTO

Generar, usar y difundir informacién de calidad
sobre bioseguridad, para contribuir a la toma
responsable de decisiones entre proveedores y

usuarios y en aras de la construccion de una opinion
publica adecuadamente informada.
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SEPTIMO

Generar y fortalecer las capacidades cientificas y
tecnolégicas de gestion y de infraestructura de
las instituciones que tengan como ambito de
accion la regulacion de la Biotecnologia Moderna,

necesarias

para la implementacion de los marcos legales
nacionales e internacionales de bioseguridad.
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MARCO JURIDICO DE LA
BIOSEGURIDAD EN EL PERU

Ambito material

Infracciones y

Diferencia

Norma Vigente Ambito
territorial

Ley 1999  Territorio

27104 nacional

PCB 2003 Movimiento
transfronterizo
Parte — Parte
Parte — No
Parte

e N /)

OVM y
Productos
Derivados
(materias
primas,
harinas,
aceites, etc.)

OVM (semillas,
reproductores
u otros seres
Vivos).

Sanciones
No tiene.

Responsabilidad

y
Compensacién

(Art. 27, no
desarrollado).

OVM
No

Si
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EXCEPCION (Articulo 5 PCB)

de OVM que son
productos farmacéuticos destinados al uso
humano contemplados en otros tratados por
otros tratados u organizaciones
internacionales pertinentes.

Entonces, si estan incluidos los OVM que:
* son productos farmacéutico pero no para uso humano (P. e.
veterinarios)

* sirven como materia prima para elaborar productos
farmacéuticos de uso humano (p. e. plantas o animales OVM — bio
fabricas)

* que siendo productos farmacéuticos para uso humano, no estan
contemplados por un acuerdo u organizacion internacional
pertinente (P. e. aquellos aun no regulados por la OMS u otra
organismo internacional pertinente)
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Tipos de OVM segun su uso

Para ser liberados FFP: Utilizados como alimento

al ambiente humano animal o para
(semillas, procesamiento, como
reproductores, granos para alimento
alevinos y otros humano, pienso y materia
organismos prima para industrial de
Vivos) alimentos o de otro tipo.

OVM de Uso en Espacio Confinado destinados a
investigacion
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ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO
(Art.7 ° del PCB)

Antes del primer movimiento transfronterizo de un OVM
a su jurisdiccion, el pais importador debe:

» Ser notificado del primer movimiento transfronterizo
propuesto.

« Recibir informacion sobre el OVM y sus usos propuestos

» Tener la oportunidad de decidir si acepta el ingreso de
ese OVM y, de ser el caso, bajo que condiciones.
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APLICACION AFP SEGUN EL PCB

Con AFP Sin AFP

Para los OVM a ser En transito;

liberados al ambiente Uso Confinado:

FFP (solo en el primer OVM sin riesgo
movimiento significativo segun
transfronterizo) acuerdo de las Partes.

En ningun caso, se restringe el derecho de las
Partes para hacer las evaluaciones de riesgo
que considere convenientes.
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AFP: PROCEDIMIENTOS Y HERRAMIENTAS

Procedimiento Herramientas

Art. Titulo

Art. Titulo

8°  Notificacion 15° Analisis de Riesgo

9%  Acuse de recibo de 19° Autoridad Nacional
la notificacion Competente y Centro

10° Procedimiento de Focal Nacional
adopq’()n de 21° Informacion
decisiones Confidencial

12°  Revision de las 26° Consideraciones
decisiones socioeconomicas
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Art. Titulo

8°  Notificacion

9°  Acuse de
Recibo

10° Adopcion de
decisiones

12° Revision de
decisiones

PROCEDIMIENTOS DEL AFP

¢ [ e Y /:.::2/)

Contenido
Quien notifica? A quien notifica? Qué notifica?

Etapas del proceso. Plazo. Consecuencias al
vencimiento del plazo sin decision.

Confirmacion preliminar de informacion recibida;
Pasos sucesivos del procedimiento; Fecha de
inicio del plazo de 270 dias.

Quién puede revisar las decisiones? Sobre que
base?
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Art.  Titulo

15°  Anélisis de
Riesgo

19°  Autoridad
Nacional

Competente y
Centro Focal
Nacional

21° Informacion
Confidencial

26°  Consideraciones
Socioeconomicas

HERRAMIENTAS DEL AFP

Contenido

Informacion requerida en la notificacion, en el
Anexo | y otra informacion cientifica relevante.

ANC: Responsables administrativos de la Gestion de
la Bioseguridad.

CFN: Enlace con la Secretaria y responsable de
promover la implementacion del PCB.

Informacion proporcionada en el marco bilateral, a
pedido del notificador. Detalla el procedimiento
para aplicar confidencialidad y los casos en los que
no aplica.

Consideraciones socioeconémicas que pueden ser
tomadas en cuenta. Compatibles con otras
obligaciones internacionales. Alienta la
investigacion en estos temas.
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e En transito.

Partes.

movimiento.

CUANDO PROCEDER SIN AFP

Sin perjuicio de que cada Parte pueda hacer o
exigir una evaluacion de riesgo en cada caso, el
AFP no aplica a OVM:

» Para uso en espacio confinado.
« Sin riesgo significativo seguin acuerdo de las

» Para alimento humano, animal o para
procesamiento, después del primer

[ e Y 1::::21)
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Analisis de Riesgo
Herramienta para la toma de Decisiones

[ e Y 1::::21)
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INFORMACION PERTINENTE

» La consignada en la notificacion por el
exportador

» La requerida por el Anexo | del PCB
» Otra de importancia para el caso.

< e N 1.:::)
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INFORMACION PARA EL ANALISIS DE
RIESGO

Notificacion Anexo lll: Evaluacién de Riesgo

* Notifica la Parte de |nformacion sobre la evaluacion de

Exportacion riesgo (Art. 15 del PCB):
* Recibe la + Objetivo de la EdR
Notificacion la « Uso de la EdR

ANC de la Parte
de importacion
* [nformacion

entregada segun
el Anexo | del PCB

[ e Y 1::::21)

 Principios Generales
* Metodologia
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ANEXO |
INFORMACION DE LA NOTIFICACION

» Datos del exportador
» Datos del importador

+ Datos del OVM:; clasificacion nacional en el Estado
Exportador

» Fecha prevista para el movimiento transfronterizo

» Estado de las poblaciones de la especie receptora en la
Parte de importacion.

» Estado de las poblaciones de la especie donadora en lo
pertinente a bioseguridad

[ e Y 1::::21)
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ANEXO |
INFORMACION DE LA NOTIFICACION

» Centro de origen

» Descripcion de los habitats donde pueden proliferar o
persistir

» Descripcion del transgen

» Descripcion de la modificacion introducida y la técnica
utilizada.

» Caracteristica resultante del OVM
* Uso previsto del OVM
» Cantidad o v volumen modificado a ser transferido.
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ANEXO |
INFORMACION DE LA NOTIFICACION

* Informe sobre evaluacién de riesgo segun Anexo lll.

+ Método de manipulacion, almacenamiento, transporte,
seguros, identificacion, etiquetado, documentacion,
procedimientos de eliminacion en casos de emergencia.

+ Situacion reglamentaria del OVM en ambos estados de
exportacion e importacion. Detalles y justificaciones.

+ Estado reglamentario del OVM en otros Estados.

+ Declaracion jurada de veracidad de la informacion
entregada.

[ e Y 1::::21)
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ANALISIS DE RIESGO

Riesgo es la probabilidad de que un
organismo introducido en el
medioambiente pueda causar dano

B EVALUACION DE RIESGO
B GESTION DEL RIESGO
B COMUNICACION DEL RIESGO
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ANEXO Il
EVALUACION DE RIESGO
Objetivo Uso
* Determinary evaluar los + Para que las ANC, entre
posibles aspectos otras cosas, adopten
adversos de los OVM en decisiones
la conservacion y fundamentadas sobre los
utilizacion sostenible de OVM.

la diversidad bioldgica en
el probable medio
receptor, teniendo en
cuéntalos riesgos para la
salud humana
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EVALUACION DE RIESGO

Principios Generales

» Transparencia, nivel cientifico y
con asesoramiento de expertos y
directrices elaboradas por
organizaciones internacionales

correspondientes.

de un riesgo aceptable.
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* La falta de conocimientos
cientificos no indicara riesgo,
ausencia de riesgo, o la existencia

EVALUACION DE RIESGO

Principios Generales

Riesgos relacionados con OVM o sus
productos derivados que contengan
combinaciones nuevas detectables de
material genético replicable que se haya
obtenido mediante el uso de biotecnologia
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.

[ e Y 1::::21)
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EVALUACION DE RIESGO

Principios Generales

B Caso por caso

B El analisis de riesgo
puede dar lugar a la
necesidad de mayor
informacidn o a considerar
informacion entregada
como carente de interés.
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EVALUACION DE RIESGO

Metodologia

B Identificacion de toda caracteristica genotipica o
fenotipica nueva relacionada con el OVM que
pueda tener efecto adverso en la diversidad
biolégica y en el probable medio receptor,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana.

B Probabilidad de ocurrencia de tales efectos, en
el medio receptor.

B Evaluacion de las consecuencias si esos efectos
adversos ocurrieran realmente.
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EVALUACION DE RIESGO

Metodologia

B Estimacion general del riesgo, basado en la
probabilidad de los efectos adversos y
consecuencias del caso.

B Recomendacion sobre si los riesgos son
aceptables o gestionables, incluida la estrategia
de gestion recomendada.

B Necesidad de informacion adicional debido a
incertidumbre en el nivel de riesgo estimado.

[ e Y 1::::21)
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EVALUACION DE RIESGO

Aspectos a tomar en
cuenta

B Organismos receptor u
organismos parentales

B Organismos donante

B Inserto y caracteristicas de
la modificacion

® OVM
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EVALUACION DE RIESGO

Aspectos a tomar en cuenta

* Direccion e identificacion del OVM.
Métodos de deteccion, identificacion,
especificidad, sensibilidad y fiabilidad.

 Informacién sobre el uso previsto.
» Medio receptor

[ e Y 1::::21)
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PLANES DE EMERGENCIA

* Requeridos al Importador

» Disenados por la Autoridad
Nacional Competente de la
Parte de importacion.
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Biosafety Clearing House o
Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia

» Facilita intercambio de Informacidn cientifica, técnica,
ambiental y juridica en relacién con los OVM

» Asiste a las Partes para la Aplicacion del Protocolo.
* Medio de difusidn de informacién.
http://pe.biosafetyclearinghouse.net

b e

:--\-\:..lln:l:.; n..: ran BIEI‘!‘I’E‘F\id al Centro de Intercambic de Informacion Sobre
PR Ravagles Bioseguridad del Peru
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Biosafety Clearing House o
Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia

« Sin perjuicio de la confidencialidad, las Partes
proporcionaran informacion al BCH sobre:
Acuerdos, Leyes, Directrices, Acuerdos bi o
multilaterales; Resumenes de sus evaluaciones
de riesgo o examenes ambientales de OVM,
decisiones definitivas sobre importaciones o
IlberaC|ones de OVM.

Bienvenidos al Centro de Intercambic de Informacion Sobre
Bioseguridad del Pera

& mm— Fiizp
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v" Control de las liberaciones no
autorizadas

materia de Bioseguridad

v Reglamentos Sectoriales:
Salud
Agricultura
Produccion (Pesqueria)

TAREAS PENDIENTES

v" Aplicacion de Politica Nacional del Ambiente en

o e Y /::ci22p
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v" Implementacién de control
en aduanas y comercio

v'Modificacion de la Ley N°27104 para incluir, entre
otros puntos, infracciones y sanciones, previsiones
para zonas libres de transgénicos, etc.

=
s i

TAREAS PENDIENTES
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TAREAS PENDIENTES

v Normas técnicas sobre etiquetado, muestreo, deteccion e
inocuidad.

v Incremento de capacidades técnicas y de gestion en las
instituciones involucradas.

v Mas y mejor informacion para los agricultores y consumidores,
y publico en general.

v Formulacion e Implementacion del Sistema Nacional de
Seguridad de la Biotecnologia Moderna.
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GRACIAS

Correos de contacto:
spastor@minam.gob.pe

Mayor informacion sobre la regulacion de la biotecnologia
moderna en el Peru:

http://pe.biosafetyclearinghouse.net
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