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Resumen Ejecutivo

Los grandes adelantos de la biotecnologia moderna (BM) en los ultimos tiempos hacen
imposible ignorar las repercusiones que actualmente tiene esta tecnologia en el mundo
cientifico y comercial. La BM ha adquirido gran importancia porque abre un gran nimero de
posibilidades para resolver problemas, hasta ahora muy complejos y de dificil solucion.

El presente estudio, encomendado por el Consejo Nacional del Ambiente (CONAM), ha
tenido por finalidad hacer un andlisis del estado actual de la BM en el Pert, de la legislacion
vigente, de la capacidad tecnologica e institucional, asi como de los programas y proyectos
existentes para la creacion o fortalecimiento de capacidades. También para hacer propuestas
para la adecuada implementacion de la bioseguridad. Para efectos de este estudio, se entiende
por biotecnologia moderna, a todo lo relacionado con transgénicos.

En este trabajo se entrevistaron a 24 instituciones nacionales: tres (3) Organos Sectoriales
Competentes (OSC), once (11) instituciones de investigacion (7 universidades y 4 institutos
nacionales), un (1) instituto de servicio nacional, y nueve (9) empresas o instituciones
usuarias (5 publicas y 4 privadas) También se entrevistd a un cientifico del Centro
Internacional de la Papa (CIP), pero la informacion obtenida se ha incluido sélo como
referencia.

En el Pert existe la percepcion que no hay politicas definidas sobre BM y menos aiun sobre
los Organismos Vivos Modificados (OVMs). Los OSCs y la mayoria de las instituciones
entrevistadas carecen de politicas definidas sobre BM. La mayoria de instituciones y centros
de investigacién opinaron que actualmente, en el Perti, no hay investigacion, produccion ni
comercializaciéon de OVMs; existe también la percepcion que en el Pert todavia no se tiene la
capacidad para producirlos y comercializarlos.

La mayoria de las instituciones presumen o aseguran que si estan ingresando OVMs al Peru.
Los OSC manifestaron que no hay forma de detectar y confirmar este ingreso, pero la
mayoria de centros de investigacion y de empresas afirmaron que si hay formas de hacerlo.

Las universidades: UPCH, USMP y UNALM, y dos institutos: INIA e INS fueron los mas
citados, como centros de excelencia para hacer trabajos en BM, y también fueron nominados
como las mejores instituciones nacionales para emitir opinion calificada en BM.

En el Peru esta vigente la Ley N° 27104 “Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de
la biotecnologia”, en la que se han identificado varias deficiencias, por lo que algunos
expertos sugieren modificarla. Los OSCs estan elaborando sus normas de bioseguridad. El
Perti aun no ha ratificado el Protocolo de Cartagena, por lo tanto, a la fecha, no existen
normas internacionales adoptadas por el Pert en el tema de OVMs.

La mayoria de instituciones de investigacion disponen de laboratorios y trabajan con técnicas
de biologia molecular.
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La informacioén obtenida en este estudio indica que en Peru, ademas del CIP, solo dos
instituciones nacionales (UNALM-CIRGEBB y el INS) estan haciendo BM y trabajando con
OVMs. Otras instituciones como UPCH, USMP y URP estan usando en sus trabajos,
marcadores moleculares, haciendo también biotecnologia moderna en el mas amplio sentido
de la palabra.

En cuanto a vegetales actualmente el CIRGEBB esta investigando la incorporacion de la
resistencia al “virus de la mancha anillada” (Papaya Ring Spot Virus) en papaya (Carica
papaya) y en la tolerancia a la salinidad en frijol (Phaseolus vulgaris). El trabajo en papaya
esta avanzando, y el trabajo en frijol est4 en sus etapas iniciales.

El Instituto Nacional de Salud (INS) ha orientado sus trabajos en BM con el propoésito de
desarrollar mejores métodos de diagnostico de enfermedades humanas y de caracterizacion
de cepas patogenas de fiebre amarilla, dengue, TBC, HIV, hepatitis y manipulacién de
vectores de enfermedades metaxénicas (enfermedades infecciosas con impacto en la salud
publica).

La bioseguridad es el aspecto de mayor importancia en las pruebas de OVMs. Es
imprescindible y necesario que un OVM no sea dafiino para el medio ambiente, ni para la
salud de los usuarios. Un marco adecuado para implementar politicas de bioseguridad deberia
estar integrado alrededor de cinco elementos: (1) las regulaciones y guias escritas, (2) el
personal que debe hacer las pruebas de bioseguridad, (3) la revisidon para evaluar el riesgo y
para manejarlo, (4) la retroalimentacion del mecanismo, y (5) las comunicaciones con los
usuarios y entidades de control nacionales e internacionales.

La poblacién de estudiantes de maestria en el Peru se ha incrementado 6 veces en so6lo 5 afios.
Actualmente varias universidades ofrecen 17 programas de Maestria en las areas de biologia
y biotecnologia, pero sin ofrecer estudios de buen nivel académico (sic). El doctorado en
Biologia, y Biotecnologia es ofrecido por tres universidades: UNMSM, UPCH y UNALM.

Se estima que para el 2025 se necesitaran el doble de alimentos en cantidad y calidad, que los
que ahora se producen, esto debido al incremento de la poblaciéon pero también al
mejoramiento de la capacidad adquisitiva de la gente. Se necesita producir mas alimentos,
curar o prevenir mejor las enfermedades, obtener nuevos productos, crear nuevas industrias y
la BM ofrece estas posibilidades.
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I.  Introduccion y Antecedentes
1.1 Introduccion

Los grandes adelantos de la biotecnologia moderna (BM) en los ultimos tiempos hacen
imposible ignorar las repercusiones que actualmente tiene esta tecnologia en la humanidad.
Se abre un gran niimero de posibilidades para resolver problemas, hasta ahora muy complejos
y de dificil soluciéon como: (1) incrementar la produccion y productividad de los cultivos y
ahuyentar el flagelo del hambre, (2) desarrollar nuevas medicinas o vacunas para curar o
prevenir enfermedades, (3) reducir el uso de agroquimicos toxicos, (4) ayudar en la
bioremediacion de relaves mineros y por otras causas, (5) mejorar la calidad nutricional de
los alimentos, con lo cual se mejoraran los ingresos de los productores agropecuarios,
industriales, profesionales y trabajadores en general, por la reduccién de los costos de
produccion. Ya es notoria la generacion de riqueza gracias al uso de la biotecnologia
moderna y gracias a los nuevos productos para mercados especializados.

Sin embargo, existen opositores al uso de la BM, por la desconfianza natural que genera su
rapido desarrollo tecnolégico, y se crean dudas por su implementacion. Las dudas que tiene la
poblacion se justifican, en parte, por la desconfianza que genera la escasa eficiencia de las
agencias reguladoras y también por el dominio de las grandes transnacionales. Otra gran
preocupacion es el impacto que los cambios genéticos manipulados podrian tener en la
biodiversidad; ésta podria estar amenazada por la invasion de genes que, en forma natural no
hubieran podido llegar a especies distintas. Se especula que los centros de diversidad genética
podrian estar amenazados. La verdad es que ninguna de estas preocupaciones ha sido probada
cientificamente, pero no por ello se debe dejar de tomar todas las precauciones del caso, para
poder liberar organismos vivos modificados y sus productos derivados, en el ambiente.

En el Perti, la BM, es ain mas joven que en el resto del mundo. Sin embargo, cientificos
peruanos ya la estan practicando en institutos de investigacién y también en universidades
publicas y privadas. En las tltimas dos décadas, el pais ha estado sumido en el mayor atraso
de su historia en lo que se refiere a ciencia y tecnologia. La BM no pudo desarrollarse por la
ignorancia de las autoridades que no supieron evaluar y valorar las tremendas repercusiones
de esta tecnologia. Lamentablemente atin ahora no se dan suficientes incentivos, no sélo a la
biotecnologia, sino a la ciencia y tecnologia en general.

El Pert, en épocas no muy lejanas, ha tenido excelentes universidades, institutos de
investigacion y estaciones experimentales. Todas ellas con profesionales altamente
calificados, con grados académicos avanzados obtenidos en las mejores universidades del
mundo, trabajando en instalaciones y laboratorios bien equipados. Hemos tenido excelentes
programas de investigacion en maiz, algodon, papa, en enfermedades tropicales, etc. Muchos
de los buenos cientificos de esa €época fueron ahuyentados por el desastroso gobierno militar
de fines de la década de los 60 y de los 70, que postr6 al pais en falencia técnica por mas de
12 afios. Desde esa época muchos cientificos peruanos estan trabajando en diferentes paises
del mundo y en instituciones de prestigio internacional. Los gobiernos posteriores
mantuvieron el abandono de la ciencia y la tecnologia.

Informe de Agro Consult International S.A.C. Octubre, 2003



Analisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru 4
y propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

Es posible retomar el camino del progreso, apoyando el desarrollo de la ciencia y la
tecnologia. Para recuperar el tiempo perdido es necesario que el estado y sus instituciones
trabajen seria y decididamente. Invertir en Ciencia y Tecnologia es invertir en el progreso y el
desarrollo del pais. Los paises desarrollados han llegado a serlo por la inversiéon que han
hecho en educacion e investigacion.

El presente estudio, encomendado por el CONAM, ha tenido por finalidad hacer un anélisis
del estado actual de la biotecnologia moderna en el pais, de la legislacion vigente, de la
capacidad tecnologica e institucional, asi como de los programas y proyectos existentes para
la creacion o fortalecimiento de capacidades, para finalmente tener propuestas para una
adecuada implementacién de la bioseguridad.

1.2 Ambito de la biotecnologia moderna (BM)

Para efectos de este estudio, se entiende por BM a todo lo relacionado con transgénicos. No
se incluye, entre otros, aquellos métodos relacionados a procesos biologicos industriales para
la produccion de substancias o productos, ni a los procesos para la multiplicacion in vitro de
plantas. Sin embargo, muchos biotecndlogos incluyen en la BM a las metodologias de
marcadores genéticos de ADN o al uso de marcadores moleculares con fines de
mejoramiento de organismos. Hemos limitado esta definicion de la BM por peticién expresa
del CONAM, quien asi lo determin6 en los Términos de Referencia de la presente consultoria
y ademads por que asi esta definido en la inica Ley, que sobre el tema, ha dictado el Congreso
de la Republica.

Como parte de la metodologia de trabajo, las definiciones de BM y Organismo Vivo
Modificado (OVM), indicadas en el recuadro adjunto, fueron entregadas y explicadas a los
entrevistados. Se incluyeron también las definiciones del Grupo de Trabajo de Terminologia
del Comité Técnico de Normalizacion de Bioseguridad de organismos vivos modificados
(CTN-BOVMs) de INDECOPI.

Como se vera mas adelante, la informacion obtenida en este estudio, indica que en el Perq,
ademas del CIP, solo dos instituciones nacionales (UNALM-CIRGEBB y el INS) estan
haciendo biotecnologia moderna y trabajando con OVMs. (Cuadro 10). Otras instituciones
como UPCH (J. Espinoza), USMP (R. Fujita), URP (V. de Celis), estdn usando en sus
trabajos marcadores moleculares, haciendo también biotecnologia moderna en el més amplio
sentido de la palabra.
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Definiciones utiles para efectos de la aplicacion de la encuesta abierta
(Obtenidas de: Ley 27104, Protocolo de Cartagena y Grupo de Trabajo de Terminologia — CTN-BOVMs
de INDECOPI.

Ley 27104

Biotecnologia moderna: Se entiende como tal a la aplicacion de técnicas in vitro_de acido nucleico -
entre estas técnicas quedan incluidas las de acido nucleico recombinante y las de inyeccion directa in
vitro_del acido nucleico en células y organulos-, distintas de la seleccion y la cria por métodos naturales,
que superan las barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion.

Organismo Vivo Modificado (OVM): Se entiende como tal cualquier organismo vivo que contenga una
combinacion nueva de material genético obtenida mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna. Se

exceptua expresamente los genomas humanos.

Protocolo de Cartagena

Biotecnologia moderna: Se entiende la aplicacion de:

a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluido el ADN recombinante y la inyeccidn directa de acido
nucleico en células u organelos.

b) La fusién de células mas alld de la familia taxondmica que superen las barreras fisiologicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y
seleccion tradicional.

Organismo Vivo Modificado (OVM): Se entiende cualquier organismo vivo que posea una
combinacion nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia
moderna.

Grupo de Trabajo de Terminologia - Comité Técnico de Normalizacién de Bioseguridad de
Organismos Vivos Modificados

Biotecnologia: Aplicacion del conocimiento y principios cientificos y/o de ingenieria en la investigacion
cientifica, técnicas o procesos industriales que utilice entes bioldgicos, para la creacion o modificacion de
organismos, productos o procesos para usos especificos.

Biotecnologia moderna: Biotecnologia que involucra técnicas del ADN recombinante, la inyeccion
directa de acidos nucleicos en células u organelos y la fusion de células mas alla de la familia
taxondmica.

OGM: Organismo genéticamente modificado por biotecnologia moderna. En el contexto del Protocolo
de Cartagena y la Ley 27104 del Pert sobre bioseguridad de la biotecnologia moderna, viene a ser
sinénimo de organismo vivo modificado (OVM).

1.3 La biotecnologia moderna en el contexto de la ciencia y la tecnologia

En 1865, Mendel publicé los resultados de su trabajo sobre los patrones de la herencia de las
arvejas y solo 35 afios después fue redescubierta por los cientificos. Desde 1900 hemos sido
testigos de los progresos hechos por la ciencia y la tecnologia para entender mejor la genética
de organismos vivos. En 1920, Muller y Stadler hacen un descubrimiento muy importante
para la ciencia, indicando que las radiaciones producen mutaciones (Persley & Lantin 2000).
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En los 30’s y 40’s se descubren nuevos métodos de manipulacion de cromosomas y genes.
Este es el caso del uso de la colchicina que permitié doblar el nimero de cromosomas. Otros
quimicos se utilizaron para inducir mutaciones y el uso de cultivos de tejidos y el rescate de
embriones para hacer posible obtener hibridos de especies distantes.

En 1953, J. Watson y F. Crick descubren la estructura de doble hélice del ADN, la sustancia
quimica de la herencia. Con este descubrimiento empezd un progreso acelerado de la BM en
el mundo, sélo 20 afios después Cohen y Boyer, crean el primer organismo recombinante a
partir de E.coli; en 1976 se desarrollan técnicas para secuenciar el ADN y en 1983 se logra la
transformacién de plantas con el plasmido Ti (Swaminathan, 2000).

Usando toda la tecnologia del ADN recombinante se ha logrado obtener avances fantasticos
en cuanto a clonacién de organismos y también en aspectos basicos, como el estudio del
genoma de muchas especies y especialmente el de los humanos. En las décadas de los 80’s 'y
90’s han ocurrido también grandes avances en bioinformadtica, transformacion, diagnostico
de enfermedades de humanos, plantas y animales y en el campo de las vacunas
recombinantes. Todas éstas son ahora componentes de la BM (Persley & Doyle, 1999).

Como ejemplo del tremendo avance de esta tecnologia en los ultimos afios, s6lo en 1999, méas
de 70 variedades transgénicas de plantas se registraron para siembra comercial en el mundo.
Entre éstas se incluyen variedades de algoddn, achicoria, papa, zapallo, maiz, papaya, colza,
tabaco, tomate, clavo de olor, etc. Se estima que en los Ultimos afios mas de 15,000 pruebas
de campo, probando material transgénico, han sido llevadas a cabo en el mundo; otro autor
sugiere 25,000 pruebas. El sector privado lleva a cabo el 80% de las inversiones en
investigacion en biotecnologia. En el periodo 1997-99 las transacciones de las compaiiias
dedicadas a negocios con las semillas de los productos de BM alcanzaron la suma de 18
billones de délares (M.Kern-Aventis, 2000). Se estima que en el 2002 el area sembrada con
transgénicos ha sido de 58.7 millones de ha, y el incremento anual ha sido de 10% por sexto
afio consecutivo (James, 2002).

Se estima que para el 2025 se necesitaran el doble de alimentos en cantidad y calidad, que los
que ahora se producen, esto debido al incremento de la poblacion y también al mejoramiento
de la capacidad adquisitiva de la gente. En 1798, cuando Malthus hizo sus predicciones sobre
el desbalance entre el rdpido crecimiento de la poblacién y el bajo incremento de los
alimentos, habia 940 millones de personas. Actualmente la poblacién de la tierra es 6 billones
y de acuerdo a estimados del Banco Mundial en 1999, 1.3 billones de personas viven con
menos de US $ I por dia y otros 3 billones viven con menos de US $ 2 por dia. Se necesita
producir més alimentos, curar mejor las enfermedades, obtener nuevos productos, crear
nuevas industrias y la BM ofrece estas posibilidades.

El trabajo de Mendel tom6 35 afios ser redescubierto; nos podria tomar un par de décadas

mas entender completamente los beneficios y riesgos asociados con la BM y los alimentos
provenientes de los organismos genéticamente modificados. (Swaminathan, 2000).
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En el Peru, el desarrollo de la BM esta muy ligado a los trabajos llevados a cabo en el Centro
Internacional de la Papa. Entre 1994 y1998 nueve ensayos de campo, con 3 variedades de
papa, en cuatro localidades fueron llevados a cabo. En los tltimos afios varias otras pruebas
de materiales de papa y camote se han llevado a cabo en el Pert. El CIP ademés cuenta con
las facilidades de invernadero y laboratorio asi como de normas de bioseguridad aprobadas,

en 1994, por el gobierno del Peru, para llevar a cabo las pruebas de los transgénicos
(Ghislain, 2003).

Varias universidades e institutos de investigacion del pais llevan a cabo trabajos de
biotecnologia pero muy pocas todavia, estdn trabajando con BM. Este informe presenta en
detalle la situacién de la BM y de la bioseguridad en las instituciones del Peru.
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II. Metodologia de trabajo
2.1 Empresa consultora y consultores involucrados en el estudio

Agro Consult International S.A.C., fue seleccionada por CONAM para llevar a cabo esta
consultoria. Esta empresa internacional especializada en asuntos agropecuarios, con sede en
Lima, Pert, ofrece asesoramiento profesional especializado. Los consultores de Agro Consult
International, participantes en este estudio son: Ing. Agr. Oscar A. Hidalgo, Ph.D., Ing. Agr.
Alfredo Garcia Goicochea, M.E.S. Ademas Agro Consult contraté a la Ing. Dora Pariona para
revisar y analizar el estado de las regulaciones nacionales, sub-regionales y regionales
relacionadas a bioseguridad. Mayor informacién sobre la empresa puede verse en:
http://www.agroconsult-int.com

2.2 Metodologia de trabajo

La consultoria solicitada “Andlisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru y
propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad”, se llevo a cabo sobre la
base de los Términos de Referencia (Anexo 5) preparados por el Dr. Enrique Fernandez-
Northcote, Coordinador Nacional del Proyecto Marco Estructural Nacional de Bioseguridad
(MENB) de CONAM.

Por recomendacion de CONAM, esta consultoria debia tomar en consideracion “encuestas y
consultorias realizadas previamente en el pais”. Ademds esta consultoria debia hacer
consultas adicionales especificas, para consolidar recomendaciones y hacer propuestas
pertinentes. Segun lo acordado las conclusiones de esta consultoria podrian ser validadas y
aprobadas en un Taller del MENB.

La empresa consultora cumplié con proponer un Plan de Trabajo indicando los detalles de
como se llevaria a cabo el trabajo a ejecutar, él que fue aprobado. Durante el desarrollo de la
consultoria se llevaron a cabo varias reuniones de coordinacion con CONAM.

En este trabajo se entrevistaron a 24 instituciones nacionales: tres (3) Organos Sectoriales
Competentes (OSC), once (11) instituciones de investigacion (7 universidades y 4 institutos
nacionales), un (1) instituto de servicio nacional, y nueve (9) empresas o instituciones
usuarias (5 publicas y 4 privadas) También se entrevistdé a un cientifico del Centro
Internacional de la Papa (CIP), los resultados del CIP se incluyen solo como referencia, dado
que el CIP es una institucion internacional. Tres instituciones, empresas o personas no fueron
entrevistadas por la dificultad de localizar a sus representantes. Una empresa privada fue
entrevistada por teléfono s6lo para conocer sus actividades.

Los siguientes estudios / documentos fueron puestos a disposicion de esta consultoria por el

CONAM, los cuales se tomaron en cuenta y parte de sus resultados fueron revisados y
actualizados para ser utilizados en este estudio.
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e “Regulaciones de bioseguridad en América Latina y el Caribe en el Marco del Protocolo
Internacional de Bioseguridad” Proyecto OEA CONCYTEC.

e “Necesidades de Capacitacion en el Per”, Septiembre 2002. Biol. Milusqui Verastegui.

e “Elaboracion de lineamientos para un programa nacional de capacitacion en bioseguridad
en el Pert”. Setiembre, 2002. Glicerio E. Torres.

e Programa de Ciencia y Tecnologia (PE-0202) CONCYTEC- BID:

e “Investigacion en las Ciencias Agrarias en el Peru”. Enero, 2003, Dr. Alexander
Grobman.

e “Area tematica: Biologia, Bioquimica y Biologia Molecular, incluyendo Biotecnologia”.
Febrero, 2003. Dr. Marcel Gutiérrez.

e “Caracterizacion de la infraestructura de bioseguridad, evaluacion y gestion del riesgo
existente en el Peru - Infraestructura legal e institucional en el Pertt”. Ing. Dora Pariona,
Octubre 2002.

e “Compendio sobre manipulacion, transporte, envasado, identificacion y comercializacion
de OGMs también conocidos como OVMs o transgénicos productos de la biotecnologia
moderna. Dra. Estela Mujica.

Formularios de encuestas. Se entrevistaron a cuatro tipos de instituciones y para cada una se
elabord un formulario especial, usado en una entrevista abierta para colectar la informacién
requerida, enfatizando, en cada caso, los temas y aspectos mas importantes. Los cuatro tipos
de instituciones fueron:

Instituciones de Investigacion (Anexo 1)
Organos Sectoriales Competentes (Anexo 2)
Empresas (Anexo 3)

CONAM (Anexo 4)

2.3 Breve reseiia de instituciones entrevistadas

La seleccion de las instituciones se hizo basdndose en el requisito establecido por el CONAM
de que las instituciones escogidas deberian estar haciendo biotecnologia moderna (ver
definicion indicada en la Seccion 1.2) o planeando hacer biotecnologia moderna en un futuro
cercano. Por esta razon se descartaron muchas instituciones que, en opinioén de los expertos,
no estaban trabajando en biotecnologia moderna. Otro requisito establecido por CONAM fue
el de entrevistar a los tres Organos Sectoriales Competentes, sefialados por el Reglamento de
la Ley 27104. Ademas se incluyeron algunas empresas por sus potenciales vinculos con los
OVM, como importadores de semillas y productores. También se incluyeron en este grupo a
empresas importadoras y exportadoras y a dos instituciones, tomando en consideracion la
importancia de sus instituciones (Rector de la UNALM, Coordinador de la Secretaria Técnica
de Coordinacion con el CGIAR). La relacion de instituciones entrevistadas es la siguiente:
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a. Organos Sectoriales Competentes

Instituto Nacional de Investigacion Agraria (INIA)
Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA)
Vice-Ministerio de Pesqueria

b. Institutos Nacionales
¢ Instituto Nacional de Investigacion Agraria (INIA)
e Instituto del Mar Peruano (IMARPE)
e Instituto Nacional de Recursos Naturales (INRENA)
e Instituto Nacional de Salud (INS)
[ ]

Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)

c. Centros o Unidades de Investigacion de Universidades Nacionales y Particulares

Universidad Nacional Agraria La Molina —Instituto de Biotecnologia (IBT)
Universidad Nacional Agraria La Molina — Centro de Investigacion de Recursos
Genéticos, Biotecnologia y Bioseguridad (CIRGEBB)

Universidad Nacional Agraria La Molina- Laboratorio de Micologia y
Biotecnologia (LMB).

Universidad Nacional Mayor de San Marcos — Facultad de Veterinaria
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Universidad San Martin de Porres

Universidad Ricardo Palma

Centro Internacional de la Papa (CIP).

d. Empresas o instituciones usuarias, publicas y privadas

ADEX - Agricola

ADEX — Agroindustria

PROMPEX - BIOCOMERCIO

Vice — Ministerio Industria y Turismo

Agrokasa S.A.

Comision Nacional de Semillas (CONASE)

Farmex S.A.

Rector de Universidad Nacional Agraria La Molina (UNALM)

Coordinador Ejecutivo de la Secretaria Técnica de Coordinacion con el CGIAR
(STC-CGIAR)
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III Resultados
3.1 Analisis de la politica nacional (que se tiene o percibe) sobre BM y OVMs

La biotecnologia moderna (BM) es una tecnologia joven que ha atraido a un buen numero de
cientificos por las perspectivas que brinda en la solucion de problemas que afectan la salud y
la alimentacién humana, entre otros. Actualmente en el Peru hay por lo menos 12
instituciones que estan haciendo trabajos de biotecnologia en general, pero s6lo unas pocas
haciendo BM tal cual ha sido previamente descrita en la Introduccidon y sélo dos estan
trabajando con OVMs. En el pais el desarrollo de esta tecnologia es aun incipiente y para su
desarrollo requiere de la definicion de una politica integral en ciencia y tecnologia, que
perdure a través de los diferentes gobiernos, y que reciba un amplio apoyo de la comunidad
cientifica y del estado. La comunidad de instituciones y de cientificos nacionales, conscientes
de la necesidad de legislar sobre la bioseguridad de los trabajos, especialmente cuando se
trabaja con organismos transgénicos, ha logrado que el Congreso de la Republica apruebe una
ley para normar la bioseguridad de los trabajos de la BM. La ley promulgada, no representa la
definicién de la politica del estado sobre la biotecnologia moderna, ni tampoco la politica que
deban seguir las instituciones interesada estos temas. Por lo tanto es necesario que el estado y
las instituciones definan sus politicas.

El actual gobierno del Perti, en coordinacién con las fuerzas politicas del pais, estd
promoviendo la aprobacion e implementacion del llamado “Acuerdo Nacional” en el que se
estan definiendo las politicas de estado proyectadas para el afio 2020. El documento de
trabajo aun esta en discusion y se avanza para su aprobacion. Dos de estas politicas tienen
que ver directamente con el desarrollo de la biotecnologia (Ver recuadro).

Acuerdo Nacional (Texto consolidado Julio 5, 2002)
“Competitividad”

Décimo Novena Politica de Estado

“Desarrollo Sostenible y Gestion Ambiental”

Nos comprometemos a integrar la politica nacional ambiental con las politicas econémicas, sociales,
culturales y de ordenamiento territorial para contribuir a superar la pobreza y lograr el desarrollo sostenible
del Pera. [Continua el texto].

Con este objetivo el Estado: (a)....

(f) estimulara la inversion ambiental y la transferencia de tecnologia para la generacion de actividades
industriales, mineras, de transporte, de saneamiento y de energia mas limpias y competitivas, asi como del
aprovechamiento sostenible de lo recursos forestales, la biotecnologia, el biocomercio y el turismo.
Vigésima Politica de Estado

“Desarrollo de la ciencia y la tecnologia”

Nos comprometemos a fortalecer la capacidad del pais para generar y utilizar conocimientos cientificos y
tecnologicos, para desarrollar los recursos humanos y para mejorar la gestion de los recursos naturales y la
competitividad de las empresas. [Continua el texto].

Con este objetivo el Estado: (a).... .

(b) creara mecanismos que eleven el nivel de la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico de las
universidades, los institutos de investigacion y empresas;...
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El CONAM expreso interés en saber cudl era la percepcion de los directivos de las
instituciones responsables de la bioseguridad, de la comunidad cientifica de instituciones
publicas descentralizadas y universidades, asi como del sector empresarial, sobre las politicas
del estado y de sus instituciones sobre la BM y los OVMs.

Los resultados de la encuesta (Cuadro 1) realizada a veinticuatro autoridades, informan que el
92 % de los entrevistados no percibe que el pais tenga politicas definidas sobre BM y menos
aun sobre los OVMs (96 %). Los 2 investigadores que afirmaron que el pais tenia una politica
definida sobre BM, expresaron que la suscripcidon del Peru al Protocolo de Cartagena y la
promulgacion de la Ley 27104 y su Reglamento, demostraba la existencia de ella. Al ser
consultados sobre las politicas de sus propias instituciones, el 54 % informo no tener politicas
definidas sobre BM y el 83 %, tampoco las tienen sobre OVMs.

Ninguna de las OSC tienen una politica institucional sobre BM. Esta ausencia de politica ha
sido explicada de diferentes maneras: (1) el INIA estd en proceso de consolidacion
institucional, (2) DIGESA ha sido afectado en su personal y en sus actividades por el recorte
presupuestal del presente afio y (3) el Vice-Ministerio de Pesqueria tiene responsabilidades
administrativas que, aparentemente, no le permiten dedicarse a un tema cientifico como es la
BM.

Cuatro de las cinco instituciones publicas descentralizadas y tres de los 7 centros
universitarios sefialan tener politicas definidas sobre BM, aproximadamente el 25 % del total.

So6lo una institucion de investigacion y otra de servicio manifiestan tener una politica
institucional sobre OVMs. No han desarrollado politicas institucionales sobre OVMs los
OSC, la mayoria de las instituciones publicas descentralizadas, los centros de investigacion
universitarios ni las empresas, probablemente debido a la falta de una politica nacional sobre
el tema. La mayoria de entrevistados manifestaron la urgencia de que se establezca la politica
nacional para que ellos puedan desarrollar la propia.

Solo el CIP tiene establecidas las politicas en referencia, las cuales han sido internamente
discutidas y estan apropiadamente impresas para el conocimiento de los interesados.

Es necesario que tanto en el estado como en las instituciones y universidades, se discuta y
defina, en sus respectivos ambitos las politicas nacionales e institucionales. Para luego
integrar sus contribuciones y lograr definir la politica mas conveniente para el desarrollo del
pais y de cada una de las instituciones. La necesidad de una politica nacional definida se
puede ver con claridad en la UNALM, donde pese a tener tres importantes laboratorios
dedicados a Biotecnologia, aun no tiene bien definidas sus politicas institucionales, ni
establecido un plan estratégico institucional.

Sera necesario profundizar las discusiones del Acuerdo Nacional y definir con més precision

lo que debe ser incluido en las matrices del marco 16gico, que debera ser definida en cada
politica de estado. En la decimonovena politica del Acuerdo Nacional, se menciona a la
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biotecnologia, pero no asi en la vigésima. En esta ultima politica se sugiere que el numeral
(b) se divida en dos y se modifique el texto de la siguiente manera:

(b) creard mecanismos que eleven el nivel de la investigacion cientifica, incluyendo el de la
biotecnologia moderna;,

(c) favorecer el desarrollo tecnoldgico de los institutos de investigacion, de las universidades
y de las empresas;

3.2 Estado actual y potencial de la investigacion, produccion y comercializacion de
OVMs

Algunas instituciones consultadas indicaron que la biotecnologia moderna es una ciencia
nueva de gran importancia en el mundo actual y que esta tomando un gran impulso en el pais,
por lo que no se le puede ni debe ignorar.

La mayoria de los veinticuatro entrevistados (83 %) respondieron que, en su percepcion,
actualmente no se hacia investigacion sobre OVMs. So6lo una institucion (UNALM-
CIRGEBB) especificéd que la investigacion en OVMs habia logrado un desarrollo importante,
otra institucion la declar6 marginal para sus intereses. La mayoria (88 %) reportd no percibir
produccion ni comercializacion de OVMs. Dos entrevistados prefirieron no pronunciarse al
respecto (Cuadro 1).

En cuanto al potencial de la investigacion con OVMs, un 58 % de los entrevistados indicaron
que hay mucho potencial, y el otro 28 % que no lo hay por ahora; 16 % no opinaron al
respeto (Cuadro 1). En el 58 % de los entrevistados, que respondieron positivamente, se
incluyen todos los centros de investigacion, todas las universidades y 3 de empresas. La
investigacion en OVMs tiene un gran potencial, especialmente en el area de salud, para la
generacion de vacunas recombinantes y en el 4rea agricola, cuando agotadas las posibilidades
de un mejoramiento convencional se puede recurrir a los OVMs.

Todos los OSC consideran que el Peru todavia no tiene potencial para producir ni
comercializar OVMs. La mayoria (75%) de centros de investigacion y el 67% de las
empresas también consideran que ain no tenemos el potencial para producir ni comercializar
OVMS. Las respuestas sobre el potencial de produccion y comercializacion de OVMs no
fueron muy optimistas debido a la falta de una politica definida sobre OVMs, y a que no se
observa apoyo ni inversion orientada a la produccion.

3.3 Percepcion sobre el ingreso de OVMs al Peru y capacidad para detectarlos
La mayoria de los entrevistados presume (68 %) o asegura (12 %) que si estan ingresando
OVMs al Peru, como maiz, soya, tomate “larga vida”, semillas de hortalizas, entre otros. Dos

empresarios (8 %) manifiestan saber que esto se estd produciendo y 16 % desconocer si esto
estaba ocurriendo (Cuadro 2).
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Todos los OSC manifestaron que no hay forma de detectar si tal ingreso se viene
produciendo, mientras que 11 de los 12 (92 %) centros de investigacion entrevistados y 7 de
las 9 empresas (78 %) manifiestan que si hay formas de detectar si los OVMs estan
ingresando. Los biotecndlogos indican que para hacerlo se necesita contar con el “cebador”
(“primer”) del promotor del transgen que se necesita ubicar, y utilizar técnicas de deteccion
molecular como el PCR. El “primer” puede ser adquirido comercialmente.

Ningun OSC informé tener laboratorios con capacidad de detectar OVMs, mientras que 6
centros de investigacion (50%) manifestaron tener laboratorios para hacerlo. Las empresas
entrevistadas no han respondido a esta pregunta, posiblemente, por no disponer de un
laboratorio debidamente equipado.

La precision en la deteccion de los OVMs, especialmente granos transgénicos, depende del
porcentaje de OVMs presente en el envio, de la técnica de muestreo utilizada para seleccionar
la muestra, de la precision y modernidad de los equipos utilizados en el laboratorio, y de la
rapidez con que se requieran los resultados. Hay equipos sencillos, disponibles en las
instituciones peruanas, que requieren de un proceso previo de estandarizacion. Se tiene
informacion de equipos muy modernos y sofisticados, pero muy costosos, que analizan las
muestras en forma semi- automatica.

En una primera etapa de implementacion de la Ley No 27104, los OSC podrian contratar los
servicios de uno o mas centros de investigacion para realizar los analisis que permitan
confirmar el ingreso de OVMs. Ademads, en Lima, una empresa privada ofrece sus servicios
para realizar estos analisis.

3.4 Areas tecnologicas en las que actualmente se hace BM en el Peru y areas
potenciales

Como se indica mas adelante, solo dos instituciones nacionales estan haciendo BM en el
Peru. Las areas tecnoldgicas en las que estan trabajando se indican a continuacion:

En cuanto a vegetales actualmente se estan desarrollando las investigaciones preliminares
para la incorporacion de la resistencia al “virus de la mancha anillada” (Papaya Ring Spot
Virus) en papaya (Carica papaya) y en la tolerancia a la salinidad en frijol (Phaseolus
vulgaris). El CIRGEBB de la UNALM manifiesta que el trabajo con papaya estd avanzando,
y que el trabajo con frijol esta en sus inicios, desarrollando las técnicas del caso; el modelo de
trabajo en frijol es mas complicado y requiere mayor estudio (Cuadro 11). El INIA también
ha expresado interés en trabajar con el mismo problema del papayo, pero que aun no han
empezado los estudios.

La propuesta y decision de algunos cientificos peruanos de trabajar en papaya, para generar
nuevas variedades o utilizar las que ya existen en el mercado, tiene varias justificaciones
(Ghislain, 2003):

e El area afectada con el virus es significativa, y la enfermedad causa dafios severos.
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e Las variedades resistentes (transgénicas) restauran la produccion, que en otra forma
no seria posible hacerlo.

e La resistencia al virus es estable y no requiere de manejo especial del cultivo y el
producto es muy bien aceptado.

e Las variedades transgénicas no tienen derechos de propiedad si la produccion es de
uso nacional. Variedades generadas localmente podrian exportarse reclamando
derechos de propiedad.

¢ Lainformacién sobre tecnologia e inocuidad estd disponible en la literatura.

e La papaya es un producto comercial de uso diario en el Peru.

El caso de la investigacion de la papaya transgénica es un buen ejemplo de investigacion que
permitiria liberar un poco el temor a lo desconocido en el uso de una tecnologia
mundialmente aceptada.

En el area de salud, el Instituto Nacional de Salud (INS) estd desarrollando métodos de
diagnostico de enfermedades humanas y caracterizacion de cepas patdgenas de fiebre
amarilla, dengue, TBC. HIV, hepatitis y manipulacién de vectores de enfermedades
metaxénicas (enfermedades infecciosas con impacto en salud publica), usando BM en varios
de estos trabajos (Cuadro 11).

En cuanto a las areas potenciales, estas son muchas y, en términos generales, seran indicadas
como referencia solamente, porque la decision de trabajar en ellas o no, dependerd en gran
medida de la politica del estado, de la politica institucional al respecto y principalmente de
los recursos que las instituciones dispongan para hacerlas.

Actualmente se tienen en el mercado variedades transgénicas de maiz, soya, colza, algodén y
en varios otros cultivos (cafia de azucar, palto, yuca, café, cacao, pastos, mangos, chirimoya
papaya, etc) que ocupan ahora varios millones de hectareas en el mundo (James, 2003).

Las variedades de los “comodities” estan patentadas y los usuarios deben pagar los derechos
de propiedad para usarlas. La tecnologia para desarrollar este tipo de variedades es conocida
pero resulta dificil pensar que en el Peru se pudieran dedicar a investigar y producir
variedades de estos cultivos. El nivel tecnoldgico de las transnacionales que han generado
estos cultivares es tan avanzado que seria poco aconsejable hacer investigacion en las misma
lineas que ellas han desarrollado. Un funcionario de una empresa importadora de maices
hibridos manifestd que su empresa estaria interesada en importar semilla de maiz transgénico,
en vez de producirlas en el pais.

En la Figura 1 puede verse la superficie cubierta con variedades transgénicas en el mundo.
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Fuente: James, 2003.
Figura 1. Cultivos transgénicos 2002: principales cultivos (millones de hectareas=MM)
Se sabe que, actualmente, existen protocolos de transformacién bien establecidos en los

siguientes cultivos y éareas de conocimiento en los que los cientificos peruanos podrian
trabajar:

Cultivo Tema donde hay conocimiento Prioridad en Pert
(subrayado indica prioridad en el Pert1)

Algodon Tolerancia a sequia, resistencia a insectos Si

Caia (Azlcar) Resistencia a herbicidas Si

Maiz Tol. Factores abidticos y biodticos, mejorar calidad Si.

Palto Resistencia a virus Si

Platano Resistencia a nematodos y virus Si

Yuca Resistencia al barrenador del tallo Si

Café y Cacao Tolerancia a plagas y enfermedades Si

Pastos Mejorar calidad No

Por confirmar:

Mangos Maduracion retardada Si
Chirimoya Maduracidn retardada No
Papaya Resistencia a virus Si

Fuente: Ghislain, M. 2003.

A continuacion se indican los rasgos mas comunes en los que hay suficiente informacién y
protocolos de transformacion. En paréntesis se indica el afio en que se lanzé la primera
variedad comercial:

e Resistencia a virus (1994). Resistencia estable en cultivos comerciales. Inocuidad de
los productos y ningun caso de impacto negativo.
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e Resistencia a insectos (1995). Los genes Bt proveen resistencia estable. Toxinas Bt
son inocuas (salvo Cry9c, con dudas) y ningun caso de impacto negativo.

e Tolerancia a herbicidas (1995). Tolerancia estable en cultivos comerciales. Genes y
proteinas inocuas. Un caso de impacto negativo en colza, en el que tuvo que imponer
un nuevo manejo del cultivo.

e Maduracion retardada (1995). Productos inocuos para la salud y el ambiente. Ningtin
caso de impacto negativo.

e Tolerancia a la sequia. No hay cultivos comerciales. Faltan estudios de impacto
economico e inocuidad para la salud y el ambiente.

3.5 Financiamiento disponible para la actividad reguladora en bioseguridad

La informacién recogida (Cuadro 3) debe ser considerada como muy preliminar, toda vez que
los OSC recién estan trabajando en la instalacion de sus Grupos Técnicos Sectoriales, en la
elaboracion y aprobacion de los reglamentos de sus futuras actividades, y en la estimacion del
volumen de trabajo que demandara el cumplimento de las responsabilidades establecidas en
las normas legales.

De los tres OSC, so6lo el INIA ha especificado, aunque tentativamente, que necesitaria
alrededor de un millon de ddlares para cubrir sus necesidades en infraestructura, equipos y
materiales, y un monto menor para gastos en personal, toda vez que cuentan con un plantel
profesional bien calificado. DIGESA s6lo ha cuantificado sus necesidades para el personal,
no asi de laboratorios y equipos. El Vice-Ministerio de Pesqueria no ha indicado cuales son
sus requerimientos presupuestales.

Los laboratorios de los centros de investigacion estan equipados en forma incompleta,
algunos tienen equipos antiguos, otros los tienen mas modernos. Esto ocurre principalmente
en las universidades nacionales, las que ademads tienen limitaciones en infraestructura y
materiales.

Cabe destacar que SENASA cuenta con modernas instalaciones y laboratorios, razén por la
cual han sefialado necesitar US $ 24,000 por afio, para cubrir gastos en personal.

En general, las instituciones de investigacion indicaron timidamente sus necesidades
presupuestales, probablemente debido a la incredulidad en obtenerlas. Las instituciones de
investigacion que lo hicieron, necesitan por lo menos US $ 1.77 millones (MM) por afio para
personal, equipos, materiales, operacion y capacitacion y US § 1.54 MM para infraestructura,
lo que hace un total estimado de US $ 2.3 MM. Las reales necesidades presupuestales deben
ser mucho mayores.

Ninguna de las tres universidades particulares indico sus necesidades presupuestales. Esto
probablemente se debe a que sus investigadores estan mejor remunerados que sus colegas de
las instituciones estatales y porque cuentan con infraestructura y equipos modernos y
apropiados. Ademds disponen de un buen abastecimiento de materiales, fondos para
operacion y para capacitacion.
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En la mayoria de los casos las instituciones de investigacion llevan a cabo sus proyectos con
fondos de la cooperacion internacional. El estado generalmente apoya a sus instituciones
aportando la infraestructura bdasica, los salarios (muy bajos), algo del mantenimiento y de la
operacion.

3.6 Percepcion de los organismos de regulacion, investigacion y usuarios sobre las
instituciones de excelencia, asociaciones cientificas o profesionales para dar
opinion calificada en BM

Instituciones de excelencia para hacer trabajos con BM en Peru. Los OSC e
investigadores consideran como instituciones de excelencia a 8 universidades y a 8 centros de
investigacion. Los resultados completos pueden verse en el Cuadro 4. De las 45
nominaciones las mas citadas son tres universidades y dos institutos nacionales.

Universidades Frecuencia | Centros de Investigacion Frecuencia
Universidad Peruana Cayetano Heredia 9 INIA 5
Universidad San Martin de Porres 8 INS 4
Universidad Nacional Agraria La Molina 6 SENASA 1
Universidad Nacional Mayor de San Marcos 3 INGEME 1
Universidad Ricardo Palma 2 IPEN 1
Pontificia Universidad Catdlica del Peru 1 ITP 1
Universidad Nacional de San Agustin (Arequipa) 1 IIAP 1
IMARPE 1
Total nominaciones 45

Instituciones nacionales para emitir opinién calificada en BM. Los OSC e investigadores
consideran como instituciones calificadas para emitir opinion sobre BM a 6 universidades y 7
centros de investigacion. La UNALM, dos universidades privadas y dos institutos nacionales
han sido citados con mayor frecuencia.

Universidades Frecuencia | Centros de Investigacion Frecuencia
Universidad Nacional Agraria La Molina 9 INIA 4
Universidad San Martin de Porres 5 INS 3
Universidad Peruana Cayetano Heredia 5 SENASA 1
Universidad Nacional Mayor de San Marcos 4 DIGESA 1
Universidad Ricardo Palma 1 CONAM 1
Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo 1 FIOCRUZ 1

ITAP 1

Total Nominaciones 33

Instituciones internacionales para emitir opinién calificada en BM. De 35 nominaciones,
8 se pronunciaron por los centros internacionales del CGIAR: CIP, CIMMYT e INIBAP
(ahora parte de IPGRI) y 5 por la RedBio y FAO, como las instituciones calificadas para
emitir opinion sobre BM. Ademds se registraron otras 20 instituciones, con una gran
dispersion de nombres; el National Institute of Health fue citado dos veces y las demas
instituciones son universidades norteamericanas, europeas, centros de investigacion agricola
y de medicina .
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Asociaciones cientificas que propondria para emitir opinion sobre BM/OVMS. Los
OSC vy las instituciones de investigacion han mencionado un reducido numero de
asociaciones cientificas nacionales (9) e internacionales (8) para emitir opinién calificada
sobre BM. El Colegio de Bidlogos (CB) es la asociacion cientifica nacional mds nominada.
Sin embargo, es importante indicar que el CB no dispone aun de una Comision especial para
tratar temas relacionados a Biotecnologia. El CB, sin embargo, mantiene delegados ante el
Grupo Nacional de Seguridad en Biotecnologia (GNSB), organizado por el CONAM.
Sorprendentemente la Sociedad de Biotecnologia fue citada sélo una vez. Las nominaciones
completas se indican en el Cuadro 5 y se resumen a continuacion:

Asociacién Nacional Frec. | Asociacion Internacional Frec.
Colegio de Bidlogos 9 Comité Cientifico de CITES 1
Sociedad Peruana de Genética 3 InterUnion Conservation Nature 1
Colegio Médico 3 Real Academia de Ciencias 1
Sociedad Entomologica del Pert 1 WWF 1
Colegio de Ingenieros del Pert 1 As. Peruana de Criadores de alpacas 1
Sociedad Peruana de Derecho Ambiental 1 Inter. Center of GI & Biotech 1
Sociedad de Biotecnologia 1 Asoc. Latinoamericana de Biotecnologia 1
Sociedad Nacional de Industrias 1 American Society of Human Genetics 1
Cambio TECH (ONG) 1

Total nominaciones 21 Total nominaciones 8

3.7 Estado de las regulaciones nacionales sobre bioseguridad: su implementacion y
vacios

En mayo de 1999, el Congreso de la Republica del Peru emitié la Ley N° 27104 - Ley de
Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia, con el objeto de normar la
seguridad de la biotecnologia de acuerdo a la Constitucion Politica y lo estipulado por los
Articulos 8° numeral g) y 19° numerales 3 y 4 del Convenio de Diversidad Biologica, y con
la finalidad de:
(a) proteger la salud humana, el ambiente y la diversidad biologica,
(b) promover la seguridad en la investigacion y desarrollo de la biotecnologia en sus
aplicaciones para la produccion y prestacion de servicios,
(c) regular, administrar y controlar los riesgos derivados del uso confinado y la
liberacion de los OVM y
(d) regular el intercambio y la comercializacion, dentro del pais y con el resto del mundo
de OVM, facilitando la transferencia tecnologica internacional en concordancia con
los acuerdos internacionales suscritos y que suscriba el pais”.
La Ley establece en su Articulo 3° las normas generales aplicables a las actividades de
investigacion, produccion, introduccion, manipulacion, transporte, almacenamiento,
conservacion, intercambio, comercializacion, uso confinado y liberacion de OVMs, bajo
condiciones controladas. El Reglamento de la Ley fue aprobado por Decreto Supremo N°
108-2002-PCM, el 28 de octubre del 2002. El Reglamento General de la Ley establece el
Marco Institucional Nacional y encarga a los Organos Sectoriales Competentes la emision de
Reglamentos Internos de cada sector.
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A la fecha, INIA y DIGESA, OSCs para los sectores agricultura y salud respectivamente, han
iniciado la formacion de sus Grupos Técnicos Sectoriales y la elaboracion de sus respectivos
Reglamentos Internos. En el Cuadro 7 se puede ver el avance de cada OSC para implementar
sus funciones. El INIA tiene avanzado en un 90% el establecimiento del Grupo Técnico
Sectorial y en un 50% la elaboracion del reglamento interno; ademdis como cuenta con
profesionales con grados avanzados, ha ofrecido capacitacion a sus profesionales en las 4reas
de su competencia y ha difundido informacién sobre riesgos y beneficios de los OVMs.
DIGESA también ha logrado un 10% de avance tanto en el establecimiento de su Grupo
Técnico Sectorial, como en la elaboracion de su reglamento interno. El Vice-Ministerio de
Pesqueria tiene pendiente de implementacion todas las actividades. Mientras tanto el uso y
manipulaciéon de OVMs dentro del pais atn son posibles.

Revision de las Normas Aprobadas
Ley 27104 (“Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia™.)

Consultadas las instituciones sobre la Ley 27104, los tres OSCs afirmaron conocer la ley y su
reglamento. Ocho de los doce centros de investigacion (75%) manifestaron conocer la ley y
su reglamento; 7 se pronunciaron por su modificacion, en especial el Art® 11, y uno por
definir en forma mas clara el Principio Precautorio. El 92% de los entrevistados se
pronunciaron por no reemplazarla ni derogarla. Resultados completos de estas consultas se
indican en el Cuadro 6.

Un experto en regulaciones nacionales, que ha analizado esta Ley, indica que ésta presenta
algunas incongruencias en cuanto a sus definiciones y procedimientos. En opinion del
experto se requiere revision o adicion de los siguientes temas: (a) Etiquetado de productos
derivados de OVMs y (b) Sanciones aplicables a los infractores de la ley. Se considera que
podria hacerse necesario la modificacion de esta norma, la misma que una vez corregida
deberia ser concordada con el Protocolo de Cartagena.

Como ya se indico el 92 % de los entrevistados en este estudio se pronunciaron por no
reemplazarla ni derogarla, indicando que ya se ha avanzado en su promulgacién y que seria
mejor ponerla en practica para modificarla posteriormente tomando en cuenta las
experiencias que se adquieran en el proceso de su implementacion.

Son varios los Articulos de la Ley 27104 que deberian mejorarse, los principales son:

En el Articulo 3°, seria necesario especificar los términos de liberacion intencional al
ambiente, movimiento transfronterizo y OVMs destinados para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento, consignados en el Protocolo de Cartagena o, en su
defecto, cambiar la definicién de introduccion incluido en el glosario de la Ley. Se deberia
considerar como actividades incluidas en la Ley a:
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e Investigacion y uso confinado,

e Produccion, liberacion intencional al ambiente;

e Movimiento transfronterizo (incluye importacion, exportacion y transito
internacional);

e Manipulacion, transporte, almacenamiento y comercializacion (incluye la
introduccion deliberada en el medio ambiente y

e FEtiquetado de OVMs y sus productos resultantes), en concordancia con lo establecido
en el Protocolo de Cartagena.

El Articulo 10° no define bien el principio precautorio, €ste deberia definirse mejor
basandose en la Declaracion de Rio (Art. 15) que establece que <<de existir peligro de daiio
grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no deberd utilizarse como razon
para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de los costos para impedir la
degradacion del medio ambiente>>.

El Articulo 11° deberia ser modificado dado que condiciona la aprobacion de un OVM a su
aprobacidn en otro pais. Es necesario tener en cuenta que las caracteristicas de riesgo no son
iguales en todos los paises y que la aprobacion de un OVM en otro pais no significa que sea
bueno o dafiino en el nuestro y viceversa. La evaluacion y gestion de los riesgos deben ser
tratados caso por caso, a fin que cada pais establezca las medidas requeridas para la
liberacion o consumo de estos organismos.

En el Articulo 15° el término “el solicitante <<establecera&>>" deberia ser cambiado por
<<propondra>>. Las medidas y mecanismos de la gestiéon de riesgos sobre determinado
OVM deberan ser establecidas por el Organo Sectorial Competente como resultado de la
evaluacion de riesgo, tomando en cuenta la propuesta del solicitante. No necesariamente la
evaluacion de riesgos, serd aplicada en la forma solicitada, pero si de acuerdo a las
evaluaciones que se consideren necesarias.

Sobre la Disposicion Complementaria de la Ley que establece una serie de definiciones,
seria recomendable compatibilizar éstas con las del Protocolo de Cartagena.

Modificaciones propuestas no expresados en los articulos. Seria necesario armonizar la
Ley N° 27104 con el Protocolo de Cartagena en la clasificacion de los OVMs segun su uso
en:

¢ OVM destinado para uso directo como alimento humano o animal o para

procesamiento.

e OVM destinado al uso confinado.

e (OVM destinado a la liberacion intencional al ambiente.
Estos temas van a ser definidos en la proxima reunién de las Conferencia de Partes a
realizarse en Kuala Lumpur, del 23 al 27 de febrero de 2004.
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3.8 Resumen de la comparacion de algunas disposiciones establecidas en la Ley

N°27104 y el Protocolo de Cartagena

En una consultoria anterior la Ing. Dora Pariona compar6 la Ley 27104 y el Protocolo de
Cartagena (Pariona, 2002). En esta oportunidad, resaltaremos los aspectos sobresalientes de
cada una de estas normas, para aprovecharlas mejor en el beneficio de la bioseguridad

1.

10.

En cuanto a los objetivos, el &mbito de la Ley es méas amplio. Ademds del movimiento
transfronterizo, la ley cubre el movimiento dentro del pais, y el desarrollo y produccion
de estos organismos.

La Ley incluye actividades de investigacion y produccion de OVMs dentro del pais.

La Ley no establece el intercambio de informacion y mas bien delega al reglamento la
facultad para establecerlo a nivel nacional e internacional; la ley debe armonizarse con el
PC.

Referente a acuerdos y arreglos bilaterales, la Ley debe ser més explicita en cuanto a la
forma de cooperacion entre los OSC y los organismos internacionales, y ademas debe
incluir disposiciones generales para los acuerdos bilaterales, regionales y multilaterales.
Ambas normas aplican el principio precautorio, sin embargo, la Ley no enfoca bien la
aplicacién de este principio.

Acuerdo Fundamentado Previo. Si se acepta tal cual estd enunciado, la investigacion y
produccién de OVM bajo uso confinado en el pais, no requiere de una Evaluacion de
Riesgos. Si fuera necesario regularlos, se debera establecer los mecanismos apropiados.
En cuanto a la Evaluacién de Riesgos, la Ley y el PC establecen la presentacion de una
solicitud o notificacién acompafiada de la informacion técnica correspondiente la que
debe ser evaluada cientificamente. El PC determina un plazo méximo de 270 dias.
Referente al transito internacional de OVMs aprobados por la Conferencia de las Partes,
éstos no son sometidos a andlisis. Sin embargo, para el uso confinado la parte
importadora puede establecer las normas que considere necesarias.

Proceso de adopcidn de decisiones. La Ley debe recoger y establecer los plazos conforme
al PC. El procedimiento es similar en ambas normas. Ademads se debe tener cuidado con
lo expresado por el PC sobre el hecho de que el exportador y no la Autoridad Nacional
Competente (ANC) del pais exportador aseguren la informacion técnica; deberia ser s6lo
la ANC la que presente la notificacion en forma oficial.

Gestion de riesgos. Deberia aceptarse lo establecido en el PC. La gestion de los riesgos
deriva de la evaluacion previa, por lo tanto el solicitante puede proponer las medidas de
gestion de riesgos, pero no establecerlas.

Referente a la Autorizacion de actividades de OVMs, el procedimiento establecido en la
Ley es similar al del PC, salvo el registro establecido en la Ley, el cual debe mantenerse.
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11. Manipulacidn, transporte, envasado e identificacion. Deberian incluirse en la Ley. Podria
considerarse la identificacion de aquellos OVMs destinados al consumo y/o
procesamiento y de aquellos productos que contienen OVM como parte de su
elaboracion.

12. Confidencialidad. La Ley debe modificarse para concordar con el PC.

13. Creacidn de capacidad. La Ley debe considerar la creacidon de capacidad institucional.

14. Mecanismo financiero y recursos financieros, cumplimiento, evaluacion. El reglamento
debe establecer un mecanismo en que el tesoro publico asigne recursos a las ANC y punto
focal para el desarrollo de las actividades previstas en ella. También establecer que
organos deberan ser responsables de promover la asignacion de recursos financieros
internacionales.

En resumen existe un buen nimero de observaciones a la Ley, por lo cual se sugiere que el
Congreso de la Republica o la institucién autorizada haga las modificaciones necesarias. Las
modificaciones del Reglamento tendran que ajustarse a las modificaciones que se hagan a la
ley. Ademas la Ley deberia recoger lo que acuerde la Primera reunion de las Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia que se realizara del 23-27 de
febrero de 2004 en Kuala Lumpur, Malasia.

3.9 Estado de las regulaciones sub-regionales y regionales sobre bioseguridad

Estado de las regulaciones sub-regionales. El Perti es miembro de la Comunidad Andina de
Naciones (CAN), el mismo que constituye un bloque sub-regional en el comercio
internacional, enmarcado en la Organizacion Mundial de Comercio.

En 1999 se llevo a cabo un taller sub-regional, en el que los cinco paises andinos concordaron
en que no era necesario tener una regulacion de nivel sub-regional sobre biotecnologia. Este
acuerdo favorecia la necesidad de establecer una Estrategia Regional dirigida a apoyar
internamente a cada pais miembro y para establecer marcos institucionales y mecanismos
internos para regular sobre los OVMs y sus productos derivados. Hasta el momento, la
Secretaria General de la CAN no ha establecido la Estrategia Regional sobre Biotecnologia,
razoén por la cual cada pais miembro ha venido desarrollando su propio marco institucional y
sus capacidades. Cada pais ha buscado apoyo en organismos internacionales, como el
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), la Organizacién de los
Estados Americanos (OEA) y en instituciones de Estados Unidos de América.

Los paises presentan realidades diferentes:

¢ Bolivia inici6 una agresiva legislacion sobre el tema, capacitando a sus investigadores en
biotecnologia. A la fecha, la no-aceptacion publica de OVMs ha generado una moratoria
que impide el desarrollo de esta tecnologia en el pais.

¢ [Ecuador y Venezuela cuentan con Ministerios del Ambiente que deben regular estos
aspectos, sin embargo, aun no han establecido regulacion alguna sobre el tema. La
percepcion publica es desconocida.
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e Colombia a través del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) ha elaborado las
regulaciones para OVM del sector agrario. A través de ellas, el Centro Internacional de
Agricultura Tropical (CIAT) ha venido desarrollando dicha tecnologia. La aceptacion
publica es, al parecer, moderada.

¢ Peru ha regulado este tema emitiendo el Reglamento General de la Ley 27104 a fines del
2002. Los reglamentos internos de dos de los OSCs estan siendo elaborados. Por esta
razon, todavia no estd permitido el uso y manipulacion de OVMs. No se ha evaluado el
grado de aceptacion publica de los OVMs.

e Bolivia, Colombia, Ecuador y Venezuela han ratificado el Protocolo de Cartagena. Pert
todavia no lo hace.

Estado de las Regulaciones Internacionales. El INIA y DIGESA indicaron que apoyaban la
ratificacion del Protocolo. De los centros de investigacion consultados, dos instituciones
prefirieron no pronunciarse, dos no indicaron su posicidn, una tercera institucion manifestd
no saber nada al respecto. De 15 instituciones consultadas 6 se pronunciaron por la
ratificacion del Protocolo. La gran variedad de respuestas constituye todo un reto para el
organismo encargado de delinear la politica a seguir sobre la seguridad de la biotecnologia
moderna y los OVMs.

El Protocolo entrd en vigencia el 11 de septiembre del 2003 y el CONAM ha iniciado las
gestiones pertinentes para su ratificacion, a fin de poder participar como miembro en la
primera Conferencia de las Partes de este Protocolo.

Por lo expuesto, a la fecha no existen normas internacionales adoptadas por el Peru en el
tema de OVMs, salvo la Convencion de Diversidad Bioldgica, que toca el tema de manera
muy general (Art. 8°-gy 19°).

3.10 Personal trabajando en BM/OVMs

Entre los OSCs, el INIA es el tinico que cuenta con profesionales con grados avanzados (4) y
con profesionales y asistentes especializados en Biotecnologia.. El Vice-Ministerio de
Pesqueria y DIGESA carecen de personal con grados avanzados y especializados. El numero
de cientificos que se reportaron trabajando y los que son necesarios en BM / OVMs estan
indicados en el Cuadro 8.

Las universidades incluidas en el estudio, cuentan con profesionales con grados avanzados.
La UNALM tiene, en sus tres laboratorios, catorce profesionales con grados avanzados,
cuatro Ph.D. y diez M.Sc., ademds de profesionales y asistentes especializados. En las
Universidades: San Martin de Porres y Ricardo Palma es menor el nimero de profesionales
con grados avanzados. La Universidad Peruana Cayetano Heredia cuenta con por lo menos
25 profesionales con grados avanzados, de los cuales 17 son Doctores y 8 son M.Sc; siendo la
institucidon con el mayor numero de profesionales con la mas alta capacitacion en el pais.
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El INIA y el INS son las dos instituciones dependientes del estado que cuentan con el mayor
nimero de profesionales con grados avanzados. El INIA tiene un Ph.D. en Biologia
Molecular y cinco con M.Sc. El INS tiene un Ph.D., cinco con M.Sc., ademdas de dos
profesionales y dos asistentes especializados. El IMARPE, INRENA Y SENASA carecen de
profesionales con grados avanzados y de profesionales y asistentes especializados.

Cientificos necesarios para trabajos en BM y OVMS. El INIA, por el momento, no
necesita personal adicional al que ya tiene y solamente requeriran mayor capacitacion. El
Vice-Ministerio de Pesqueria y DIGESA no han precisado los profesionales con grados de
Ph.D. y M.Sc. que necesitarian. Con excepcion de SENASA, INRENA y la URP, todas las
demas instituciones de investigacion han sefialado sus necesidades de profesionales con
grados avanzados. En conjunto consideran necesarios por lo menos 23 profesionales con el
grado de Ph.D. y 38 con M.Sc. La UPCH inform6 que al momento preferia no indicar sus
necesidades futuras, porque esto dependera de los proyectos que logren implementar.

Las especificaciones individuales de cada institucidén asi como las areas de especializacién
mas requeridas se indican en el Cuadro 8. Las especialidades consideradas mas necesarias
son: biologia molecular, bioquimica, bioinformatica, transgénesis y vacunas recombinantes,
entre otras.

Personal trabajando en bioseguridad. Todos los OSC carecen de profesionales dedicados a
la bioseguridad. EI INS y SENASA cuentan con M.Sc., y con profesionales especializados en
bioseguridad. La UNALM, USMP y la URP cuentan con profesionales con Ph.D., trabajando
en Bioseguridad. El IMARPE, INRENA y la UNMSM-Facultad de Veterinaria carecen de
profesionales dedicados a la Bioseguridad.

En resumen, en bioseguridad estan trabajando cuatro Ph.D., 13 M.Sc., y 24 profesionales, 20
de los cuales trabajan en el INS. El Cuadro 9 agrupa las necesidades actuales y futuras de
personal de las instituciones entrevistadas.

Mientras el INIA sélo necesita algun personal adicional para implementar la Bioseguridad, el
Vice-Ministerio de Pesqueria y DIGESA, no tienen personal alguno y deberan, en un futuro
cercano, precisar sus necesidades en personal.

Cientificos necesarios para trabajar en bioseguridad. Las instituciones entrevistadas, en
conjunto, informaron que necesitarian 9 cientificos con grado de Ph.D. y 17 con M.Sc. El
INIA como OSC reporta que no requiere de personal adicional, s6lo necesitarian la
capacitacion de sus investigadores en este tema. El Vice-Ministerio de Pesqueria y DIGESA
aun no han definido el numero de profesionales que requerirdn en el futuro. Solo 5 de las 12
instituciones de investigacion entrevistadas indicaron sus necesidades de personal. Las
especialidades més requeridas en las areas de bioseguridad son: impacto ambiental,
monitoreo de genes, manejo de OVMs, etc.
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3.11 Estado de la disponibilidad de laboratorios y utilizacion de técnicas de biologia
molecular en BM y OVMs en las instituciones de investigacion en Peru

Laboratorios y técnicas de biologia molecular e ingenieria genética. Con excepcion de
INRENA y SENASA, cuyos ambitos de trabajo no requieren del uso de estas técnicas ni de
estos laboratorios especializados, todas las demds instituciones disponen de laboratorios y
técnicas de biologia molecular. Cinco instituciones de investigacion (UNALM-CIRGEBB,
UNALM-LMB, IMARPE, USMP e INS), utilizan técnicas de ingenieria genética (Cuadro
10).

Las técnicas empleadas con mas frecuencia son: PCR, electroforesis, hibridacion,
secuenciacion, clonacidon, que varian de acuerdo a los intereses, proyectos y facilidades
disponibles (Cuadro 10).

3.12 Especies, promotores y genes que estan siendo utilizados en los trabajos con
OVMS en las instituciones de investigacion en Peru

Es importante sefialar que solo dos instituciones del pais han declarado trabajar directamente
con OVMs, ellas son el INS y la UNALM- CIRGEBB. Cuatro instituciones (INIA,
UNALM-LMB, UNMSM-Vet., y USMP) pretenden hacerlo en un futuro cercano.

Las especies, promotores (Cuadro 11) y los genes utilizados (Cuadro 12) por las dos
instituciones, para generar OVMS, responden a los proyectos que estan siendo ejecutados.

El Instituto Nacional de Salud reporta que en sus trabajos para obtener OVMs, estd usando
PCR, hibridaciones con acidos nucleicos, secuenciamientos y transformaciéon. Los trabajos
tienen el proposito de desarrollar mejores métodos de diagnostico de enfermedades humanas
y de caracterizacidon de cepas patdgenas de fiebre amarilla, dengue, TBC, HIV, hepatitis y
manipulaciéon de vectores de enfermedades metaxénicas (enfermedades infecciosas con
impacto en la salud publica). Para ejecutar estos trabajos han construido y adquirido cuatro
promotores. Ademads estan trabajando con 14 genes que provienen de Bartonella baciliforme,
Leishamania braziliensis, Plasmodium falciparum, entre otros.

Dispone de una unidad de bioseguridad bien equipada y tienen personal capacitado en
bioseguridad, 5 de los cuales tienen grado de M.Sc. y 2 profesionales especializados (Cuadros
13y 14).

Actualmente el INS estd cumpliendo con el ISO 15189 (http://www.iso-15189.com), norma
de bioseguridad disefiada especialmente para salud humana. Finalmente informaron que estan
por concluir las obras de un moderno Laboratorio de Microbiologia y Medicina en Chorrillos,
donde tendran modernas y mejores facilidades para realizar sus trabajos.

En el siguiente resumen puede verse la informacion sobre genes y las proteinas que codifican,
usados en su trabajo.

Informe de Agro Consult International S.A.C. Octubre, 2003



Analisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru

y propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

Nombre del Gen

Proteina que codifica

Organismo de donde proviene

Bb65 en pGEX

Proteina de estrés térmico

Bartonella bacilliformis

FtsZ en pGEM Proteina de division celular Bartonella bacilliformis
GItA en pGEM Citrato sintetasa Bartonella bacilliformis
LbHsp70 en pUCI8 Estrés térmico Leishmania braziliensis
LbP2b en pGEX Proteina ribosomal P 2 beta Leishmania braziliensis

LbH3 en pUCI18

Histona H3

Leishmania braziliensis

LpP1 en pUCI18

Proteina ribosomal P1

Leishmania peruviana

NS1 en pGEX Gen no estructural Virus dengue 1
NS1 en pPGEM Gen no estructural Virus dengue 1
NS1 en pGEX Gen no estructural Virus dengue 2
Gen E en pPGEM Glicoproteina E Virus de fiebre amarilla
Gen E en pQE Glicoproteina E Virus de fiebre amarilla

HBAgS en pPGEM

Antigeno de superficie

Virus de hepatitis B

MSPI1 en pGEM

Antigeno de superficie de

Plasmodium falciparum

27

merozoito 1

El Centro de Investigacion en Recursos Genéticos, Biotecnologia y Bioseguridad
(CIRGEBB) de la UNALM, esta investigando sobre clonacion de genes, co-transformacion,
electroforesis y ampliacion de acidos nucleicos. Uno de los trabajos tiene la finalidad de
obtener variedades de papaya (Carica papaya) resistentes al “virus de la mancha anillada”
(Papaya Ring Spot Virus). Otro trabajo busca obtener tolerancia a la salinidad en frijol
(Phaseolus vulgaris). Para llevar a cabo estos trabajos estan usando tres promotores (CaMV,
35S y NPT), obtenidos por donacioén y se trabaja con tres genes (pGreenll, p Soup, p Ti),
procedentes de virus y bacterias (no especifica las especies). Dispone de normas internas de
laboratorio y tiene un cientifico (Ph.D.) bien capacitado, encargado de la bioseguridad. No
dispone de laboratorio ni de invernaderos especialmente establecidos para trabajos con
OVMs, ya que espera contar con la alianza estratégica de una institucion que aporte estas

facilidades. Tiene un Ph.D., un M.Sc. y un profesional, todos con experiencia en trabajos con
OVMS.

3.13 Estado actual de las unidades/departamentos y personal sobre bioseguridad (y
OVMb) de las instituciones de investigacion de Peru

Los Cuadros 13 y 14 muestran los datos relacionados al personal de bioseguridad y OVMs
involucrados en las instituciones de investigacion en el Perd. E1 UNALM-CIRGEBB, el INS
y el SENASA, cuentan con unidades o departamentos de bioseguridad. Seis unidades de
investigacion (50%) planean crear estas unidades de bioseguridad; ellas son: IMARPE, INIA,
INRENA, UNMSM - Vet., UNALM-IBT y la USMP. Ocho instituciones de investigacion
(75%) cuentan con personal capacitado para trabajar con OVMs. En estas unidades trabajan 4
Ph.D., 11 M.Sc. y 9 profesionales especializados. Seis centros (50 %) conocen sobre el riesgo
potencial de los OVMs.
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Tres de los 12 centros de investigacion (UNALM-IBT/CIRGEBB y UNSMP) informan tener
por lo menos un Ph.D. cada uno involucrado en bioseguridad. Cuatro unidades cuentan por lo
menos con un M.Sc. SENASA cuenta con 6 profesionales especializados. Todas, menos la
UNALM-LMB, declaran no tener ni laboratorios ni invernaderos exclusivos para trabajar
con OVMs. Sin embargo, cuatro instituciones de investigacion: INS, INRENA, SENASA y la
UNALM - LMB han reportado haber capacitado a su personal profesional. Diez unidades de
investigacion (83%) han manifestado tener planes de capacitacion de su personal; siendo su

mayor interés la biologia molecular y la bioseguridad.

3.14 Estado de los programas de capacitacion en BM y necesidades de capacitacion en

bioseguridad

En los ultimos afios han egresado mas de 28,000 bachilleres y mas de 18,000 profesionales se
han titulado (64% de eficiencia). En 1998, se titularon 565 profesionales en ciencias
agricolas, 708 en ciencias exactas y naturales, y 10,000 en ciencias sociales.

Especialidad
Universidad | Equipamiento® | Profesores’ Grado Nivel®

Ecologia Aplicada UNALM Suficiente Adecuado | Magister Scientiae A
Mejoramiento Genético de UNALM Bueno Suficiente | Magister Scientiae C
Plantas’

Tecnologia de Alimentos' UNALM Suficiente Adecuado | Magister Scientiae A
Bioética UNMSM Suficiente Muy Bueno Magister en B
Bioquimica UNMSM Bueno Suficiente Magister en C
Biotecnologia UNMSM Muy Pobre Muy Pobre Magister en E
Botéanica Tropical UNMSM Bueno Muy Bueno Magister en B
Fisiologia UNMSM Pobre Suficiente Magister en C
Microbiologia UNMSM Pobre Suficiente Magister en C
Recurso Acudticos UNMSM Pobre Bueno Magister en D
Recursos vegetales y terapéuticos UNMSM Pobre Bueno Magister en D
Zoologia UNMSM Bueno Adecuado Magister en B
Biotecnologia Vegetal UNSAA Muy Pobre Muy Pobre Magister en E
Microbiologia Industrial UNT Pobre Pobre Magister en E
Biologia Molecular y Bioquimica UPCH Muy Bueno Adecuado | Maestro en Ciencias A
Fisiologia UPCH Muy Bueno Adecuado | Maestro en Ciencias A
Microbiologia UPCH Suficiente Muy Bueno | Maestro en Ciencias B

* Fuente: Gutiérrez, 2003.

1. Tienen fuertes componentes en Biotecnologia Vegetal e Industrial.

2. Adecuado>Muy Bueno>Suficiente>Bueno>Pobre>Muy Pobre.
3. A = Adecuado/Adecuado; Adecuado/Muy Bueno; Adecuado/Suficiente.
B = Muy Bueno/Muy Bueno; Muy Bueno/Suficiente; Muy Bueno/Bueno; Adecuado/Bueno.
C = Suficiente/Suficiente; Suficiente/Bueno; Suficiente/Pobre.
D = Bueno/Bueno; Bueno/Pobre; Bueno/Muy Pobre.
E = Pobre/Pobre; Pobre/Muy Pobre; Muy Pobre/Muy Pobre.

La poblacion de estudiantes de maestria se ha incrementado 6 veces en 5 afios, siendo el 5.8%
en ciencias exactas y naturales y solo el 0.9% en ciencias agricolas (CONYTEC, 2001).
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En los ultimos afios varias universidades han iniciado programas de Maestria, en las areas de
biologia y biotecnologia convencional, sin estudios cuidadosos que no les permiten ofrecer
carreras de alta calidad (Gutiérrez, 2003).

En el cuadro anterior se presenta un analisis cualitativo de 17 programas de maestria en las
areas de biologia y biotecnologia, hecho llevado en una consultoria anterior (Gutiérrez,
2003), en base a la comparaciéon de equipamiento, plantel de profesores y la opinién del
consultor.

Dos especialidades de la UPCH (Biologia Molecular & Bioquimica y Fisiologia) y dos de la
UNALM (Ecologia Aplicada y Tecnologia de Alimentos) fueron calificados, por el consultor
como de nivel A En este cuadro puede verse que las Universidades: Nacional Mayor de San
Marcos y Nacional San Agustin de Arequipa, ofrecen el grado de Magister Scientieae en
Biotecnologia. En ambos casos el consultor las cataloga en la ultima categoria.

La UNALM ofrece desde hace muchos afios la especialidad de Mejoramiento Genético de
Plantas. En esta especialidad es obligatorio el curso de Genética Molecular, y en la
orientacion de Biotecnologia Vegetal e Ingenieria Genética se ofrecen los cursos de Cultivo
de Células y Tejidos Vegetales, y Métodos Biotecnologicos. El consultor cataloga a esta
especialidad en el tercer nivel (C).

El doctorado en Biologia y Biotecnologia es ofrecido por la UNMSM vy la UPCH, que
otorgan el grado de Doctor en Ciencias Biologicas y Doctor en Ciencias respectivamente. En
el 2003 la UNALM inici6 su programa Doctoral en Ciencias e Ingenieria Biologicas que
otorgara el grado de Doctoris Philosophiae (Ph.D.) con menciones en Ecologia Aplicada y en
Ingenieria Biologica y Biotecnologia. En el siguiente cuadro se muestra una comparacion
cualitativa, utilizando los criterios usados en el cuadro anterior (Maestrias en areas de
biologia y biotecnologia), para catalogar los doctorados.

Nombre Especialidades Equipo/ Infraes. | Profesores | Requisitos Grado
Ciencias Biologicas General Deficiente Suficiente Disertacion Dr.
(UNMSM) de Tesis Ciencias
Biolégicas
Ciencias Biologia Molecular Muy bueno Adecuado Disertacion Dr. en
(UPCH) y Bioquimica de Tesis Ciencias
Fisiologia Muy bueno Adecuado
Microbiologia Suficiente Muy bueno
Ciencias e Ecologia Aplicada Suficiente Adecuado Examen de Doctoris
Ingenieria Ingenieria Muy Bueno Adecuado | Grado Philosophae
Biologicas (UNALM) Biologica y Tesis de (Ph.D.)
Biotecnologia Grado

Valoracion: Adecuado > Muy Bueno > Suficiente > Bueno > Pobre > Muy Pobre
Fuente: Gutierrez, 2003
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En el Perti s6lo el 3% de los profesionales tiene el grado de doctor y el 10% el grado de
maestro, cifras que deberian incrementarse. En los proximos afios podrian haber alrededor de
1,000 postulantes para seguir doctorados en el Pert. Esta estimacion se basa en la alta
poblacion con maestrias en ciencias bioldgicas puras y aplicadas (Gutiérrez, 2003).

Necesidades de capacitacion expresadas por las instituciones entrevistadas

La mitad de centros de investigacion entrevistadas (50%) expresaron que sus cientificos han
recibido capacitacion en el manejo de OVMs y la mayoria (10 de 12) declaran que planean
capacitar a sus cientificos en biologia molecular y bioseguridad (Cuadro 13). Ademas, todas
las instituciones, excepto SENASA, reportan tener personal calificado para trabajar con
OVMs (Cuadro 14).

Consultados sobre sus necesidades de capacitacion especialmente en BM y Bioseguridad, la
mayoria (10 de 12) indicaron necesitar capacitacion en las areas especificas sugeridas en el
Cuadro 15. Estos resultados se deberan tomar en cuenta al disefiar los planes de capacitacion

3.15 Resumen del estado general de la BM en el Peru

Investigacion. Hay 9 centros de los cuales 2 son institutos de investigacion: INIA e INS, dos
universidades nacionales: UNMSM — Vet. y UNALM con 3 laboratorios: CIRGEBB, IBT y
LMB Yy tres universidades particulares: UPCH, URP y UPSMP. El IIAP no ha sido incluido
aun, porque no ha respondido a la encuesta solicitada, y no ha sido posible entrevistar a sus
autoridades por falta de tiempo.

De las 12 instituciones de investigacion entrevistadas, so6lo una respondié parte a la
informacion solicitada y dos de ellas: INRENA y SENASA, aunque no son instituciones de
investigacion, pese a eso se les entrevistdo como tales por desempefiar importantes actividades
en el sector agrario. Se entrevistd también al CIP, pero sus resultados se incluyen es este
informe solo como referencia.

No se han entrevistado las instituciones que por consultorias previas se conocia que no estan
trabajando en BM. Sin embargo se reconoce que algunas de ellas, fuera de Lima, estan
realizando algunos trabajos en Biotecnologia en general. Una de ellas la Universidad
Nacional San Agustin de Arequipa, que ofrece el grado de Bachiller en Biotecnologia
Vegetal y la Universidad Catélica Santa Maria de Arequipa ofrece el titulo profesional de
Licenciado en Biotecnologia.

Tal como se ha indicado en la seccion 3.12, sélo dos dependencias: el CIRGEBB de la
UNALM dirigido por la Dra. Antonietta Gutiérrez-Rosati y el Instituto Nacional de Salud
dirigido por el Dr. Luis F. Llanos, son las tnicas instituciones en el Pert1 que estan trabajando
biotecnologia moderna. Ambas instituciones cuentan con las facilidades de laboratorio y de
personal capacitado, para producir y manejar organismos transgénicos. Ninguno de los dos
dispone de laboratorios e invernaderos para manejar OVMs. Cuatro instituciones: INIA,
UNALM-LMB, UNMSM-VET y la USMP pretenden trabajar en un futuro cercano con
OVMs. Estas ultimas instituciones planean tener, en un futuro cercano personal capacitado,
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infraestructura basica, y normas para una adecuada implementacion de la bioseguridad.
Todos carecen de laboratorios e invernaderos adecuados para trabajar con OVMs.

Las dos instituciones que estan haciendo BM conocen las técnicas para llevar a cabo sus
estudios, disponen de los “cebadores” (“primers”), promotores, genes necesarios y también
de las técnicas para hacerlo. Aunque no hemos podido percibir el nivel de avance en los
proyectos que las dos instituciones estan ejecutando, ambas tienen un gran potencial para
hacerlo.

Regulaciones y Organismos Sectoriales Competentes. Los aspectos de bioseguridad para
el manejo de OVMs estan regulados por la Ley 27104 y su Reglamento. También esta en
vigencia el Protocolo de Cartagena. Se espera que todas estas nuevas normas legales faciliten
el desarrollo de la BM y aseguren un uso seguro de los OVMs que fueran a producirse,
probarse y usarse en el pais. Las normas indicadas tienen sus bondades y limitaciones, las
cuales han sido resaltadas en las secciones 3.7, 3.8 y 3.9.

Los tres Organos Sectoriales Competentes designados por la Ley y su Reglamento son
instituciones nacionales de diferentes niveles de autoridad y de funciones diferentes. El INIA,
organo sectorial del sector agrario, es un instituto de investigacion. El 6rgano sectorial del
sector salud es DIGESA, una dependencia del Ministerio de Salud encargada de la salud
ambiental. El tercer érgano sectorial corresponde al sector pesquero es el Vice-Ministerio de
Pesqueria, una dependencia administrativa del Ministerio de la Produccion. Esta disparidad
en el nivel de funciones de los organos sectoriales ha sido decisiva en el retrazo de
implementacion de la Ley 27104. Si el criterio fuese seleccionar instituciones de
investigacion, entonces los OSCs podrian ser INIA, IMARPE/IIAP e INS. De otro lado si un
nivel politico més bajo fuese la alternativa, entonces hay, en cada Vice Ministerio,
Direcciones Generales que podrian ser escogidas.

La alternativa de seleccionar a los organismos de investigacion de cada sector, parece ser el
criterio mas aceptable dado que hay un fuerte componente de investigacion para evaluar
OVMs que ingresen al pais o para evaluar los que se generen en el pais. Se necesita que los
OVMs sean evaluados con todas las medidas de seguridad para su uso seguro en el pais.
Ademas estos institutos de investigacion cuentan con el personal mas capacitado y podrian
tener las facilidades para llevar a cabo las pruebas pertinentes. Para que estos centros de
investigacion puedan cumplir con sus responsabilidades es imprescindible asignarles los
recursos financieros para dotarlos con infraestructura adecuada, con modernos equipos y con
personal calificado, con estudios y grados avanzados. Hasta el momento el estado no ha
asignado los recursos que necesitan las actuales OSC para realizar su trabajo.

La implementacién de las responsabilidades asignadas por la Ley de Bioseguridad serd
mucho mas dificil en DIGESA y el Vice-Ministerio de Pesqueria, por que no disponen de los
recursos ni el personal necesarios para hacerlo. En la revision de la Ley 27104 se deberian
tomar en cuenta estos aspectos.

Informe de Agro Consult International S.A.C. Octubre, 2003



Analisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru 32
y propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

La implementacion de las funciones de estos tres OSCs es muy incipiente. Sélo el INIA y
DIGESA han hecho algunos avances en la formacioén de sus Grupos Técnicos Sectoriales y
en la elaboracion del Reglamento Interno (Cuadro 7). Mientras estas y otras funciones no se
establezcan plenamente en cada OSC, no serd posible procesar ninguna solicitud para probar
OVMs en el pais.

El reglamento de la Ley 27104, aprobado el 28 de octubre de 2002, sefiala un plazo de 90
dias para la elaboracion y aprobacion de los reglamentos internos de cada una de las tres
OSCs. Han transcurrido nueve meses adicionales al plazo establecido y esta tarea atn no ha
concluido.

Sobre la verificacion de los OVMs o productos derivados de ellos, que estan llegando al pais
o que pudieran hacerlo en el futuro, se percibe que si existe el conocimiento, el equipamiento
basico y el personal capacitado para detectarlos e identificarlos. Sin embargo, es preocupante
que los tres OSCs manifestaran que, por ahora, no habia forma de detectarlos, mientras que
11 de los 12 centros de investigacion entrevistados indicaron que ellos podian realizar estas
pruebas en sus laboratorios, utilizando técnicas conocidas. Es importante indicar, sin
embargo, que ninguno de ellos lo ha hecho en la practica. Una empresa privada, localizada en
Lima, también realiza estos andlisis en forma comercial. Es importante mencionar que el
Laboratorio de Patologia Clinica y Biologia Nuclear de la Facultad de Veterinaria y
Zootecnia de la UPCH esta en condiciones de identificar en alimentos aquellos componentes
provenientes de productos transgénicos.

Comercio — Empresas y entidades para importacion y exportacion de OVMs.
Actualmente en Perti no se realiza una abierta comercializaciéon de OVMs. Se presume, por
los productos que estan llegando, maiz, soya, algodon etc. procedente de Estados Unidos,
Canada y Argentina, que contienen determinado porcentaje de OVMs, especialmente cuando
se trata de granos. También se presume que el aceite de soya que importamos de los paises
mencionados y de Bolivia proviene de soya transgénica.

3.16 Propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

La bioseguridad es el aspecto de mayor importancia en las pruebas de OVMs en el pais.
Para aceptar a un OVM, como alternativa para mejorar la produccion, es imprescindible y
necesario que €ste no sea dafiino para el medio ambiente, ni para la salud de los usuarios. El
desarrollo de la BM en el Perti es aun incipiente, no por esto, se debe descuidar la
bioseguridad Las normas de bioseguridad a establecerse deben ser lo mas completas y reales
posibles, evitando en todo caso el exceso de burocracia.

Un marco adecuado para implementar politicas de bioseguridad debe estar integrado
alrededor de cinco elementos:

a. Las regulaciones y guias escritas deberan claras y de facil implantacion para la prueba y
lanzamiento del OVM a ser recomendado.

b. El personal que propone la introduccion del OVM y también aquellas que deben hacer las
pruebas de bioseguridad deben estar debidamente capacitados.
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c. La revision para evaluar el riesgo y para manejarlo debe ser un proceso continuo. Se
incluye aqui también a las facilidades necesarias para manejar y reducir el riesgo.

d. Laretroalimentacion del mecanismo para mejorar el sistema a través de la experiencia.

e. Las comunicaciones con los usuarios, entidades de control nacionales e internacionales y
publico en general.

En el presente estudio se ha tratado de establecer cual es el estado de la BM en el pais que
permita la produccién o importacion de OVMs para probarlos en el dmbito nacional. El
desarrollo de la BM en el Perti es aun incipiente, no por esto, se debe descuidar la
bioseguridad.

En cuanto a las regulaciones y guias cabe recordar que en el Peru, la BM atn esta en sus
inicios. La Ley 27104 y su Reglamento son elementos apropiados, pero ain requieren ser
mejoradas. La mayoria de los entrevistados en este estudio prefieren que no se derogue la
Ley, que empiece a aplicarse y que se propongan las modificaciones ampliamente discutidas.
Mas importante es que los OSC elaboren sus Reglamentos Internos lo mas pronto posible,
donde se especifiquen como llevar a cabo las pruebas.

La rapida formacion del Grupo Técnico Sectorial deberd ayudar mucho en la apropiada
definicion de la reglamentacion. Los OSC tienen aun muchas otras funciones de no han sido
implementadas.

En cuanto al personal que propone y revisa el proceso de bioseguridad, actualmente los
OSC estan en el proceso de designar al personal que formardn los Grupos Técnicos
Sectoriales de agricultura y salud.

Es muy importante que los miembros de estos grupos sean representantes que puedan definir
los aspectos técnicos que se necesitan para implementar las lineas de bioseguridad. Si los
miembros de estos grupos fueran sélo representantes burocraticos de las instituciones
designadas por la ley, seria preferible que se convoquen especialistas que los asesoren para
tomar las decisiones correctas. Las normas deben ser lo mas completas y reales posibles,
evitando en todo caso el exceso de tramites burocraticos. Los miembros de estos grupos
deben estar muy familiarizados con riesgo / beneficio de la BM y de los OVMs y estar
familiarizados con el proceso de revision pertinente.

En cuanto al proceso de revision para evaluar el riesgo, éste debe ser un sistematico en
ambientes confinados si asi lo amerita el producto o en el sitio mismo en el que el organismo
va a ser liberado, si las evaluaciones de riesgo asi lo ameritan. Debe disefiarse e incluirse en
el proceso un plan estratégico para disminuir o anular un riesgo potencial no previsto que
amenace el medio ambiente o la salud de las personas. Si no es posible controlar el riesgo
apropiadamente, entonces el OVM no debera ser liberado y la situacion debe ser controlada
al menor riesgo posible. El proceso para manejar el riesgo de la liberacion del OVM debe
estar siempre manejado por especialistas bien entrenados. Es muy importante resaltar que
para una adecuada implantacion del proceso de revision y evaluacion del riesgo, se hace
necesario disponer de las facilidades fisicas necesarias. Se recuerda que ninguno de los
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OSCs tiene las facilidades de ambientes controlados. en caso éstos fueran requeridos. En el
Perti aun no se ha llegado aun a este tipo de situacién por que aun no se ha recibido ni
procesado ninguna solicitud de autorizacién de liberacion de ningin OVM.

En cuanto a la retroalimentacion del mecanismo para mejorar el sistema a través de la
experiencia, es muy importante que el proceso sea bien conducido y documentado. Es maés, la
apropiada documentacion de cada solicitud caso debe se parte del proceso de aprobacion del
OVM. Las guias y normas de seguridad y evaluacion de riesgos deben ser periddicamente
reevaluadas para asegurar el éxito futuro de otras evaluaciones.

Las comunicaciones con los usuarios, colegas y publico en general deberan permitir a todos
estar bien enterados del proceso. Las comunicaciones deben estar incluidas dentro de lo que
es el proceso mismo de evaluacion; todas las partes interesadas deben tener la informacién
correcta, en el momento preciso. Para el efecto el CONAM, debe establecer un sistema de
comunicaciones electronicas que permitan mantenerse informados internamente y estar en
comunicacion con el BCH, establecido en el PC, para cumplir con las normas del Protocolo.
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IV. Conclusiones y Recomendaciones

A continuacion se presentan las conclusiones del estudio, muchas de las cuales sugieren una
recomendacion implicita. Por esta razén el numero de recomendaciones es relativamente
limitado. EI CONAM podra analizar en mas detalle estas conclusiones y tomar las medidas
correctivas de acuerdo su mandato, caso contrario recomendarlas a los organismos
pertinentes.

Biotecnologia moderna

1. La biotecnologia moderna ha adquirido gran importancia en el mundo cientifico y
comercial, y se estd desarrollando en el pais, por lo que no se le debe ignorar.

2. El desarrollo de la BM en el Peru es aun incipiente y requiere para su mayor desarrollo
de un sustancial apoyo inicial.

Politica nacional sobre BM y OVMs

3. LaLey N° 27104 y su reglamento no representan en si, una definicion de la politica del
estado sobre bioseguridad, ni tampoco la politica, que al respecto, decidan tomar las
instituciones.

4. Las organizaciones politicas del pais estan promoviendo la aprobacion e implementacioén

del “Acuerdo Nacional”, en el que se estd definiendo las politicas de estado, proyectadas

para el afio 2020 o mas. Dos de estas politicas tienen que ver directamente con el
desarrollo de la biotecnologia. Sus avances y niveles de definicién en el tema son ain
muy generales.

En el Peru no existen politicas definidas sobre BM y menos aun sobre los OVMs.

6. Los Organos Sectoriales Competentes (OSCs) no tienen politicas institucionales sobre
BM. La mayoria de las instituciones dedicadas a biotecnologia no tienen politicas
definidas al respecto, tampoco tienen politicas definidas sobre OVMs.

7. Los OSCs, la mayoria de los centros de investigacion del estado, las universidades y las
empresas no han desarrollado politicas institucionales sobre OVMs, probablemente
debido a la falta de una politica nacional sobre el tema.

()]

Recomendacion. El CONAM como institucion lider vinculado a la biotecnologia
moderna deberia apoyar a los organos competentes del estado y a las
instituciones especializadas en la definicion de las politicas nacionales e
institucionales.

Estado actual y potencial de la investigacion, produccion y comercializacion de OVMs

8. La instituciones incluidas en el estudio opinaron mayoritariamente que, actualmente no
hay investigacion, produccion ni comercializacion de OVMs en el Peru.
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9.

La mayoria de los centros de investigacion y de las empresas peruanas entrevistadas,
consideran que todavia no tienen la capacidad de producir y comercializar OVMs.
Todos los OSCs son de la misma opinion.

Percepcion sobre el ingreso de OVMs al Peru

10.

11.

La mayoria de las instituciones peruanas entrevistados presumen o aseguran que si estan
ingresando OVMs a Pert, como maiz, soya, tomate, semillas de hortalizas, entre otros.
Todos los OSCs manifestaron que no hay forma de detectar si tal ingreso se viene
produciendo, mientras que la mayoria de los centros de investigacion y de las empresas
manifestaron que si hay formas de detectar a estos OVMs.

Financiamiento de la actividad reguladora

12.

13.

14.

El INIA ha sugerido que para implementar sus funciones como OSC necesitaria alrededor de un
millon de doélares para cubrir sus necesidades en infraestructura, equipos y materiales, y un
monto menor para gastos en personal. DIGESA requeriria de US $ 60,000 s6lo para personal;
todavia no ha estimado sus necesidades en infraestructura y equipamiento. El Vice-Ministerio de
Pesqueria no ha sefialado cuales son sus requerimientos presupuestales.

Solo 4 de 12 instituciones de investigacion indicaron timidamente sus necesidades
presupuestales (US $ 2.3 millones).

Actualmente, la mayoria de las instituciones de investigacion llevan a cabo sus proyectos con
fondos de la cooperacion internacional. En el caso de las instituciones publicas el estado
generalmente aporta la infraestructura, cubre los salarios (muy bajos), algo del mantenimiento y
operacion. Las universidades privadas generalmente financian parte de los salarios de los
investigadores con fondos de la cooperacion internacional.

Percepcion sobre los centros de excelencia

15.

16.

17.

18.

Tres universidades: UPCH, USMP y UNALM, y dos institutos nacionales: INIA e INS
fueron los mas citados, por los entrevistados, como centros de excelencia para hacer
trabajos en BM.

Tres universidades: UNALM, USMP y UPCH, y dos institutos nacionales: INIA e INS
han sido los mas citados, por los entrevistados, como las mejores instituciones
nacionales para emitir opinidn calificada en BM.

Tres Centros Internacionales: CIP, CIMMYT e INIBAP, y la RedBio y FAO, fueron las
instituciones internacionales mas mencionadas para emitir opinion calificada sobre BM.
El Colegio de Bidlogos (CB) del Perti es la asociacidn cientifica y gremial mencionada
con mas frecuencia como la mas calificada para emitir opinion sobre BM/OVMs. Sin
embargo, el CB aln no ha establecido una Comisién Especial para tratar temas
relacionados a Biotecnologia.
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Recomendacion. El Colegio de Biologos, el Capitulo de Ingenieros Agronomos
del Colegio de Ingenieros del Peru y otros colegios profesionales y
organizaciones cientificas, deberian establecer comisiones o secciones
especializadas en BM y OVMs para ayudar a difundir los avances tecnologicos
y para analizar las limitaciones de esta tecnologia. El CONAM podria liderar la
difusion de la informacion generada.

Estado de las regulaciones sobre bioseguridad: su implementacion y vacios

19.

20.

21.

Desde mayo de 1999 el Peru tiene la Ley N° 27104 “Ley de prevencion de riesgos
derivados del uso de la biotecnologia”, que regula el movimiento transfronterizo de los
OVMs; regula también la producciéon y manipulacion de dichos organismos y de sus
productos derivados, dentro del pais. Se han identificado varias deficiencias a la Ley por
lo que algunos sugieren modificarla. La mayoria de los entrevistados se pronunciaron
por no reemplazarla ni derogarla y que seria mejor ponerla en practica e ir corrigiendo lo
que fuese necesario.

A la fecha, el INIA y el DIGESA, OSCs para los sectores agricultura y salud
respectivamente, han iniciado la formacion de sus Grupos Técnicos y la elaboracion de
sus respectivos Reglamentos Internos.

Un experto en asuntos de regulaciones nacionales, que ha analizado esta Ley, informa
que ésta presenta algunas incongruencias en cuanto a las definiciones y procedimientos
establecidos Recomienda la revision de algunos articulos 3°, 10°, 11°y 15° 17°, 25°. El
experto ha sugerido también otros cambios no expresados en los articulos mencionados.

Estado de las regulaciones sub-regionales y regionales sobre bioseguridad

22.

23.

No existe una regulacion a nivel sub-regional sobre bioseguridad, debido a la ausencia
de una Estrategia Regional y a la desigualdad normativa y de capacidades entre los
miembros. Bolivia, Colombia, Ecuador y Venezuela han ratificado el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

El Perti aun no ha ratificado el Protocolo de Cartagena. Por lo tanto a la fecha no existen
normas internacionales adoptadas por el Peru en el tema de OVMs, salvo la Convencion
de Diversidad Biologica, que toca el tema de manera muy general.

Recomendacion. El Peru deberia ratificar, lo mas pronto posible, el Protocolo
de Cartagena
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Normas de bioseguridad

24.

25.

Ninguno de los tres OSCs tienen bien establecidas sus normas de bioseguridad, pero
todos trabajando en ellas. Las instituciones de investigacion: INS, UNALM-CIRGEBB,
UNALM-LMB y URP, tienen y practican sus propias normas.

Uno de los problemas de mayor importancia que enfrentan los laboratorios de
biotecnologia es el almacenamiento seguro de desechos de laboratorio.

Recomendacion: Se debe establecer un servicio interinstitucional, estatal o
particular para el desecho seguro de materiales peligrosos usados en los
laboratorios de BM.

Personal trabajando en BM/OVMs

26.

27.

28.

29.

El INIA es el tnico OSC que cuenta con profesionales con grados avanzados y con
profesionales y asistentes especializados en biotecnologia en general. Las universidades
entrevistadas cuentan con el mayor nimero de profesionales con grados avanzados. El
INIA y el INS son las dos instituciones estatales que cuentan con el mayor numero de
profesionales con grados avanzados. Es necesario indicar que las respuestas recibidas
durante este estudio indican mayormente nimero de profesionales trabajando en
biotecnologia convencional, y no tanto en biotecnologia moderna.

La gran mayoria de las instituciones de investigacion han sefialado que necesitarian mas
profesionales con grados avanzados para trabajar en BM y OVMs. En conjunto
consideran necesarios por lo menos 23 con grado de Ph.D. y 38 con M.Sc.

Todos los OSCs carecen de profesionales dedicados a la Bioseguridad. Con excepcion
de IMARPE, INRENA y UNMSM - Vet., todas las demas instituciones de investigacion
declaran tener algun personal para bioseguridad.

Las instituciones entrevistadas indicaron que adicionalmente requeririan 9 cientificos
con el grado de Ph.D. y 17 con M.Sc. para mejorar los trabajos en Bioseguridad

Disponibilidad de laboratorios y utilizacion de técnicas

30.

31.

32.

Todas las instituciones de investigacion (excepto INRENA y SENASA) disponen de
laboratorios y trabajan con técnicas de Biologia Molecular.

Sobre la base de la informacion obtenida sobre especies, promotores y genes, que estan
siendo utilizados en los trabajos con OVMs, so6lo dos instituciones: INS y UNALM-
CIRGEBB, estan trabajando en BM y OVMs. Cuatro instituciones: INIA, UNALM-
LMB, UNMSM — Vet. y USMP, estan planeando hacerlo en un futuro cercano.

El INS para sus trabajos con OVMs viene desarrollando y utilizando métodos de
diagnostico de enfermedades humanas y caracterizacion de cepas patogenas de fiebre
amarilla, dengue, TBC, HIV, hepatitis y manipulacion de vectores de enfermedades
mataxénicas (enfermedades infecciosas con impacto en la salud publica).
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33.

34.

El UNALM-CIRGEBB, esta llevando a cabo clonamiento de genes, cotransformacion,
electroforesis y ampliacion de acidos nucleicos, con la finalidad de obtener variedades
de papaya (Carica papaya) resistentes al “virus de la mancha anillada” (Papaya Ring
Spot Virus) y para obtener la tolerancia a la salinidad en frijol (Phaseolus vulgaris).
Todas las instituciones, excepto UNALM-LMB, han declarado no tener laboratorios ni
invernaderos exclusivos para trabajar con OVMs. Sin embargo, cuatro instituciones de
investigacion: INS, INRENA, SENASA y la UNALM-LMB han capacitado a su
personal profesional para este fin. Diez unidades de investigacion (83%) han
manifestado tener planes de capacitacion de su personal, especialmente en Biologia
Molecular y Bioseguridad.

Programas de capacitacion en BM

35.

36

37.

38.

39.

La poblacion de estudiantes de maestria en el Peru se ha incrementado 6 veces en sélo 5
afios. La gran mayoria estudia maestrias en ciencias sociales, 5.8% estudia ciencias
exactas y naturales y solo el 0.9 % ciencias agricolas.

En los ultimos afios varias universidades han iniciado programas de Maestria, en las
areas de biologia y biotecnologia, pero sin cumplir los requerimientos necesarios para
ofrecer estudios de buen nivel académico.

De los 17 programas de maestria, en las areas de biologia y biotecnologia, dos
especialidades de la UPCH: Biologia Molecular y Bioquimica, y Fisiologia, y dos
especialidades de la UNALM: Ecologia Aplicada y Tecnologia de Alimentos, pueden
ser consideradas de nivel A, por la calidad de su plantel docente y su equipamiento.

El doctorado en las areas de Biologia y Biotecnologia es ofrecido por tres universidades:
UNMSM, UPCH y UNALM.

La mitad de las instituciones de investigacion cuentan con cientificos que han recibido
capacitacion en el manejo de OVMs. La mayoria planean capacitar a sus cientificos en
biologia molecular y bioseguridad.

Estado general de la BM en el Peru

40.

Los tres OSCs indicados en la Ley y su Reglamento (INIA, DIGESA, Vice- Ministerio
de Pesqueria), son dependencias estatales con diferentes niveles de autoridad y
funciones. El criterio més aceptable para nominar a los organismos sectoriales
competentes deberia basarse en su capacidad de investigacion y en el proceso de
generacion y evaluacion de OVMs. Si el criterio fuese seleccionar instituciones de
investigacion, entonces los OSCs podrian ser INIA, IMARPE/IIAP e INS. Estos
institutos de investigacion tienen el personal més capacitado y podria dotarseles de la
infraestructura necesaria para llevar a cabo las pruebas pertinentes.
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41.

42.

43.

44,

45.

Otros criterios podrian utilizarse, pero cuidando de que los OSCs seleccionados, tengan
responsabilidades similares, con igual mandato y el mismo nivel jerarquico.

Recomendacion. Si se decide modificar la Ley, el INIA, IMARPE/IIAP y el INS
deberian ser las organizaciones designadas para ser los OSCs.

Hasta el momento el estado no ha asignado los recursos econdémicos necesarios para
facilitar el trabajo de los OSCs. La implementacion de las responsabilidades asignadas
por la Ley de Bioseguridad sera mucho mas dificil en DIGESA y el Vice-Ministerio de
Pesqueria, por que no disponen de personal calificado.

La implementacion de las funciones de los tres OSCs estd ain en sus primeras etapas.
INIA y DIGESA han hecho algun progreso en la formacion de sus Grupos Técnicos
Sectoriales y en la elaboracion de sus Reglamentos Internos.

Dado que no se han establecido ain las funciones de los OSCs, no es posible procesar
ninguna solicitud para probar OVMs en el pais.

Sobre la verificacion de los OVMs o productos derivados de ellos, que estarian
ingresando al pais, la mayoria de los centros de investigacion sefialaron que las pruebas
de deteccion de los OVMs si pueden hacerse en sus laboratorios. Sin embargo, es
importante indicar, que ninguno de ellos lo ha hecho. Es preocupante que los tres OSCs
manifestaron que no habia forma de detectarlos.

Actualmente no se comercializa ningiin producto transgénico producido en Pert, ni se
estan importando en forma oficial. Sin embargo, las perspectivas de los investigadores
para producirlos son muy alentadoras.

Propuesta para implementar la bioseguridad

46

47.

48.

El desarrollo de la BM en el Pert es aun incipiente, no por esto, se debe descuidar la

bioseguridad.

Las normas de bioseguridad a establecerse deben ser lo més completas y reales posibles,

evitando en todo caso el exceso de burocracia. Las guias y normas de seguridad y

evaluacion de riesgos deben ser periddicamente reevaluadas.

Un marco adecuado para implementar politicas de bioseguridad debe estar integrado

por:

a. Regulaciones y guias escritas. Dos de los 3 OSCs estan elaborando sus reglamentos
internos, con diferentes niveles de avance. Igualmente dos de los tres OSCs estan
constituyendo sus respectivos Grupos Técnicos Sectoriales. Es necesario que los
OSCs aceleren la elaboracion y el paso en la aprobacion de sus reglamentos
internos, dado que ya han pasado nueve meses adicionales al plazo establecido por
el Reglamento de la Ley N° 27104.
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b. Personal que propone y prueba OVMs. En el Peru no existe personal suficiente para
implementar las normas de bioseguridad necesarias para las pruebas de OVMs. Se
requiere mas personal capacitado, por lo cual se debe priorizar la capacitacion del
personal asignado a estas tareas; el INIA declara tener el personal suficiente pero
informa que éste necesita ser capacitado en bioseguridad.

c. Revision de los procesos para evaluar el riesgo y para manejarlo. Se espera que el
Grupo Técnico Sectorial ira adquiriendo mayores conocimientos con el ejercicio de
sus funciones y que estara capacitado para revisar y hacer los ajustes necesarios
para evaluar el riesgo y para manejarlo.

d. Retroalimentacion del mecanismo. Igualmente la experiencia ganada en el proceso
en el Perq, servira de base para un continuo mejoramiento del mecanismo.

e. Comunicaciones con los usuarios, organismos de control nacional e internacional y
publico en general. En el Peru no existe alin un sistema de informacion entre
instituciones nacionales. Es necesario establecer un sistema de informacién como
parte del proceso de evaluacion.

49. El proceso para manejar el riesgo en la liberacion del OVMS debe estar siempre bajo la
responsabilidad de especialistas, bien capacitados. Si realmente se desea que el Peru
avance en esta tecnologia, el estado debe invertir consistentemente en capacitacion de
personal, infraestructura, equipos y materiales.
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Cuadro 7. Estado de la implementacién de las funciones de los Organos Sectoriales Competentes

indicados en el Reglamento de la Ley No 27104 sobre bioseguridad

Vice-Ministerio Pesqueria

INIA DIGESA
Ins. [Funcion de Organo Sectorial Si No | % de | Si No | %de | Si No | % de

Competente avance avance avance

A |Grupo Técnico Sectorial establecido X 90 X X 10

B |Elaboracién del reglamento interno X 50 X X 10

C  [Harecibido / procesado solicitudes para autorizacion X X X
en OVM Que interés?

D  |Registro de personas (N/J)*, (Pu/Pr)* interesadas en X X
OVM Que interés ?

E  |Haregistrado algin OVM o derivado de OVM? X X X
Especifique

F  |Otorgar, modificar, denegar registrode OVM o X X X
derivados de organismos que contengan OVM

G |Hamodificado o cancelado autorizaciones? X X X

H  |Tiene establecido sistema de reconocimiento / X X X
aprobacion de terceros para evaluacion de riesgo.

I  |Haimplementado Programa Nacional p’ seguimiento X X X
de actividades que se realicen con OVMs.

J |Inspeccion de instalaciones (Labs., campos inv./exp.) X X X
de instituciones Pu/Pr que se hayan registrado (Ver d)

K |Canaliz6 alguna denuncia de efecto adverso de OVM X X X
en el pais

L |Propuso al CONAM la politica de su sector sobre X X X
seguridad de OVMs.

M |Ofreci6 asistencia técnica y financiera para su X X X
institucion y sus 6rganos de apoyo.

N |Ha ofrecido capacitacion a sus profesionales en las X X X
areas de su competencia. Favor especifique:

O  |Hareevaluado el registro de OVMs que presentan X X X
indicios de cambios.

P |Informé a CONAM sobre las acciones que se ejecutan X X X
en BM en su sector.

Q |Implementa y mantiene actualizados los registros X X X
indicados en d)

R |Tiene convenios con Univ.’s, Inst., o empresas o X X X
especialistas (Nac./Int.) para apoyar decisiones sobre
OVMs. Indique cuales:

S [Difusion de informacion sobre riesgos y beneficios de X X X
OVMs.

T  |Hahabido algiin caso de incumplimiento del X X X
reglamento o de ejecucion de medidas preventivas,
correctivas o sanciones. Favor especifique:

*  Natural / Juridica

Publica / Privada
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Analisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru 60
y propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

VII. Anexos

Anexo 1. Formato de encuesta para Institutos de investigacion

Anexo 2. Formato de encuesta para Organos Sectoriales Competentes
Anexo 3. Formato de encuesta para Empresas

Anexo 4. Formato de encuesta para CONAM

Anexo 5. Términos de Referencia

Anexo 6. Lista de profesionales entrevistados

Informe de Agro Consult International S.A.C. Octubre, 2003



ANEXO 1 - FORMATO DE ENCUESTA ABIERTA PARA
INSTITUCIONES DE INVESTIGACION

ANALISIS DEL STATUS DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN EL PERU Y
PROPUESTA PARA LA ADECUADA IMPLEMENTACION DE LA
BIOSEGURIDAD

I. Datos Personales e Institucionales
1.1.Datos de la persona(s) que responde (n) la encuesta (Incluye su cargo y grado

académico avanzado mas alto):

E-mail: Celular:

1.2.Institucion visitada.

Director:

Direccion:

Teléfono(s):

Fax:

E-mail:

II.  Politica sobre Biotecnologia Moderna (BM) y Organismos Vivos Modificados
(OVM):

2.1. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre BM (Se adjunta definicién):

Tiene su institucion una politica definida sobre BM

2.2. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre OVMs (Se adjunta definicion):

Tiene su institucidon una politica definida sobre OVMs:

III. Estatus y Potencial de OVMs en el Peru: (Obtener opinion institucional)
3.1. En Investigacion:

3.2. En Produccion:



3.3.
3.4.

IVv.
4.1.

4.2.

4.3.

En Comercializacidon (nacional, importacion, exportacion):
Se presume que ciertos OVMs (granos) o productos derivados de OVMs, estarian

ingresando al Pert.

a)  Sabe de algtn (s) caso (s)? Si( ) No( )

b) Hay forma de confirmarlo (s)? Si( ) No( )

c)  Esta sulaboratorio en condicion de identificar estos OVMs o sus productos?
Si( ) No( )

Instituciones de Excelencia en Biotecnologia Moderna en el Peru

Ademas de su institucion, qué otras estan capacitadas para hacer trabajos en BM en

el Peru?

a) d)
b) e)
c) f)

(Cuantos cientificos con grados avanzados tiene su institucion para trabajar en:

Titulo
Areas Doctorados Maestros Profesional Asistentes
BM /OVM
Bioseguridad
Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar. Sélo considere el grado mas alto.
Cuantos cientificos con grados académicos avanzados requeriria tener o capacitar su

institucién en:

Areas Doctorados Maestros

Areas de especializacion

BM/OVM

Bioseguridad

Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar  * Temas detallados en VII

Sélo considere el grado mas alto.



4.4.

4.5.

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.

5.9.
5.10.

5.11.
5.12.
5.13.

Ademas de su institucion que otras instituciones nacionales y/o internacionales

designaria Ud. para emitir opinion calificada en BM?

a) d)
b) e)
©) f)

A que Asociaciones Cientificas o Profesionales, Nacionales y/o Internacionales,

propondria usted para emitir opinion calificada en BM?

d) d)

e) e)

f) f)

Temas sobre Biologia Molecular (Confirmar Informacion)

(Cuenta con Laboratorio(s) de Biologia Molecular? Si( ) No( )
(, Emplea técnica(s) de Biologia Molecular? (indique)  Si( ) No( )

({, Cual (es)?

[ Trabaja con alguna Técnica de Ingenieria Genética? Si( ) No( )
(Cual (es)?

(Trabaja (investigacion, produccion u otro) con OVMs  Si( ) No( )
Si es (No), tiene planes o proyectos para trabajar con OVMs?

Si es (SI), Con que especies biologicas trabaja?

Nombre comun Nombre Cientifico

(Cuadl es el objetivo del trabajo con OVMs?

Datos sobre la(s) construccion(es) genética(s) en uso (Que Promotor(s) tiene? )
(a) (b)Otros indique

(, Como lo(s) obtuvo?

(Se construyo en su Institucion? Si( ) No( )

(Fue donacion? Si( ) No( )




5.14. Nombre la institucion donante:

5.15. Otros promotores? Indique

5.16. Que genes tiene?. Nombrelos e indique para que codifican? (incluir también genes
marcadores)

5.17. De que organismo provienen dichos genes (plantas, animales, bacterias, virus, etc.)

(Agregue mas espacio si es necesario)

Nombre del Gen Proteina que codifica Organismo de donde proviene

VI. Sirvase confirmar la siguiente informacion sobre Bioseguridad de su Institucion

6.1. Tiene una unidad/departamento destinado a Bioseguridad ? Si( ) No( )
6.2. Planea crear alguna? Si( ) No( )
6.3. Nombres del personal profesional involucrado en Bioseguridad)
Grados Afios de
Nombre Completo Académicos | Cargo actual Servicio

6.4.;Tiene Laboratorios e invernaderos exclusivos para trabajos con OVMs?:
Si( ) No( )
6.5.;Han recibido capacitacion en el manejo de OVMs?
Si( )Cuantas personas () No( )
(Agregue mas espacio si es necesario)
6.6.; Tiene planes de capacitacion en biologia molecular, ingenieria genética,
bioseguridad u otro tema relacionado? Si( ) No( )
6.7.;Si es (SI) indique qué o cuéles son dichos planes?

6.8.; Tiene personal calificado para realizar trabajos con OVMs?  Si( ) No( )

Grados Afos de
Nombre Completo Académicos | Cargo Actual Servicio

(Agregue mas espacio si es necesario)



6.9.; Tiene conocimiento sobre la evaluacion de riesgo potencial de OVMs y productos

derivados? Si( ) No( )
VII. Necesidades de Capacitacion
7.1.  Tiene necesidades especificas en Bioseguridad? Si( ) No( )
Si es si indique sus necesidades especificas:
Que temas de capacitacion en Bioseguridad necesita su institucion Marque

Aspectos Basicos de la Ingenieria Genética

Transformacion Genética

Normatividad y Agentes Regulatorios

Evaluaciones de Riesgo potencial

Manejo de OVMs

Métodos para determinacion de alimentos derivados de OVMs

efectos en plagas y patdgenos, alergenicidad, toxicidad); otros

Temas técnicos para enfoques de las evaluaciones de riesgo ( Flujo de genes,

Agricola

Impactos socioeconomicos asociados con los productos de la Biotecnologia

Implementacion de Laboratorios para trabajos con OVMs

Otros

VIII.Necesidad de Presupuesto para trabajos en Bioseguridad

8.1. Cantidad de Recursos econdmicos que necesita su institucion para invertir en

Bioseguridad?
Monto en US ddlares
Rubro Minimo Ideal
Total

IX. Estado de las Regulaciones Nacionales en Bioseguridad

9.1. Tiene su institucion las regulaciones necesarias para cumplir con su trabajo en

Bioseguridad? Si( ) No( )

9.2. Sies Si ;Tienen éstas alguna limitacion?

9.3. (Como se podrian mejorar?




94.

9.5.

9.6.

(Cree usted que el estado peruano debe ratificar el Protocolo de Cartagena?
Si( ) No( )

Por qué?

[ Tiene Ud. conocimiento de la Ley 27104 sobre Bioseguridad y su reglamento?
Si( ) No( )

Indique algunos articulos o conceptos que deberian modificarse.

(Cree usted que la Ley 27104 deberia derogarse o reemplazarse una vez que se

ratifique el Protocolo de Cartagena?  Si( ) No( )

Por que?

En su ambito de trabajo: (agricultura ( ), ganaderia ( ), pesqueria ( ),
alimentacion humana ( ), alimentacion animal ( ) etc., Cuales son las

prioridades nacionales e institucionales en Biotecnologia moderna?

Nacionales

Institucionales



ANEXO 2 - FORMATO DE ENCUESTA ABIERTA PARA
ORGANOS SECTORIALES COMPETENTES (OSC)

ANALISIS DEL STATUS DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN EL PERU Y
PROPUESTA PARA LA ADECUADA IMPLEMENTACION DE LA BIOSEGURIDAD

I. Datos Personales e Institucionales
1.1.Datos de la persona(s) que responde (n) la encuesta (Incluye su cargo y grado

académico avanzado mas alto):

E-mail: Celular:

1.2.Institucion visitada.

Director:

Direccion:

Teléfono(s):

Fax:

E-mail:

III. Politica sobre Biotecnologia Moderna (BM) y Organismos Vivos Modificados
(OVM):

3.1. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre BM (Se adjunta definicién):

Tiene su institucion una politica definida sobre BM

3.2. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre OVMs (Se adjunta definicion):

Tiene su institucidon una politica definida sobre OVMs:

III. Estatus y Potencial de OVMs en el Peru: (Obtener opinion institucional)
3.5. En Investigacion:
3.6. En Produccion:

3.7. En Comercializacion (nacional, importacion, exportacion):



3.8.

Iv.

4.1.

4.6.

4.7.

Se presume que ciertos OVMs (granos) o productos derivados de OVMs, estarian

ingresando al Pert.

a)  Sabe de algun (s) caso (s)? Si( ) No( )

b) Hay forma de confirmarlo (s)? Si( ) No( )

c)  Esta su laboratorio en condicion de identificar estos OVMs o sus productos?
Si( ) No( )

Instituciones de Excelencia en Biotecnologia Moderna en el Peru

Ademas de su institucion, qué otras estan capacitadas para hacer trabajos en BM en
el Pera?

a) d)
b) e)
c) f)
(Cuantos cientificos con grados avanzados tiene su institucion para trabajar en:
Titulo
Areas Doctorados Maestros Profesional Asistentes
BM /OVM
Bioseguridad
Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar. Sélo considere el grado mas alto.

Cuantos cientificos con grados académicos avanzados requeriria tener o capacitar su

institucion en:

Areas

Doctorados

Maestros

Areas de especializacion

BM/OVM

Bioseguridad

Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar

Sélo considere el grado mas alto.

* Temas detallados en VII

4.8. Ademas de su institucidén que otras instituciones nacionales y/o internacionales

designaria Ud. para emitir opinion calificada en BM?

a)
b)

c)

d)
e)
f)




4.9. A que Asociaciones Cientificas o Profesionales, Nacionales y/o Internacionales,

propondria usted para emitir opinion calificada en BM?

2 d)
h) e)
i) f)
V. Necesidad de Presupuesto para trabajos en Bioseguridad

5.1. Cantidad de Recursos econdémicos que necesita su institucion para
invertir en Bioseguridad?

Monto en US dolares

Rubro Minimo Ideal

Total

VI Estado de las Regulaciones Nacionales en Bioseguridad

6.1. Tiene su institucion las regulaciones necesarias para cumplir con
su trabajo de bioseguridad?
Si( ) No( )

6.2.S1 es Si ;Tienen éstas alguna limitacién?
6.1.  ;Cdémo se podrian mejorar?
6.2.  ;Cree usted que el estado peruano debe ratificar el Protocolo de Cartagena?
Si( ) No( )
Por qué?
6.5. (Tiene Ud. conocimiento de la Ley 27104 sobre Bioseguridad y su reglamento?
Si( ) No( )
Indique algunos articulos o conceptos que deberian modificarse.

6.6 ¢Cree usted que la Ley 27104 deberia derogarse o reemplazarse
una vez que se ratifique el Protocolo de Cartagena? Si( )No( )
Por que?

VII Otras preguntas especificas para los Organos Sectoriales Competentes (OSC)

7.1. ¢Como esta controlando o planea controlar las importaciones de
OVMs y/o sus productos derivados?
7.2.  ;Coémo implementara el Analisis de Riesgos?



7.3.  (Controlard los OVMs destinados a:

a) Uso confinado:

b) Liberacién intencional al ambiente
7.4. ;Coémo piensa implementar la Ley 27104 en su sector? Completar la siguiente tabla
Estado de implementacion de las funciones de los Organo Sectorial Competente
(OSC)
Inci | Funcién de OSC Si No %
) avance | Observaciones
A Grupo Técnico Sectorial establecido
B Elaboracion del reglamento interno
C Ha recibido / procesado solicitudes

para autorizacion en OVMs?

D Registro de personas (N/J), (Pu/Pr) interesadas en
OVMs. Qué interés?

E Ha registrado alguin OVM o derivado de OVM?
Especifique

F Otorgar (), modificar ( ), denegar registro ( ) de
OVM ( ) o derivados ( ) de organismos que contengan
OVMs.

G Ha modificado o cancelado autorizaciones?

H Tiene establecido sistema de reconocimiento /
aprobacion de terceros para evaluacion de riesgo.

I Ha implementado Programa Nacional p’ seguimiento
de actividades que se realicen con OVMs.

J Inspeccion de instalaciones (Labs., campos inv./exp.)
de instituciones Pu/Pr que se hayan registrado (Ver d)

K Canaliz6 alguna denuncia de efecto
adverso de OVM en el pais.

L Propuso al CONAM la politica de su sector sobre
seguridad de OVMs.

M Oftreci6 asistencia técnica y financiera para su
institucion y sus érganos de apoyo.

N Ha ofrecido capacitacion a u sus profesionales en las
areas de su competencia. Favor especifique:

o Ha reevaluado el registro de OVMs que presentan
indicios de cambios.

P Informé a CONAM sobre las acciones que se ejecutan
en BM en su sector.

Q Implementa y mantiene actualizados los registros
indicados en d)

R Tiene convenios con Univ.’s, Inst., o empresas o
especialistas (Nac./Int.) para apoyar decisiones sobre
OVMs. Indique cuales:

S Difusion de informacion sobre riesgos y beneficios de
OVMs.

T Ha habido algtin caso de incumplimiento del

reglamento o de ejecucion de medidas preventivas( ),
correctivas( ) o sanciones( ). Favor especifique:




VIII. En su ambito de trabajo: agricultura ( ), ganaderia ( ), pesqueria ( ),
alimentacion humana ( ), alimentacion animal ( ), etc. Cuales son las prioridades
nacionales e institucionales en Biotecnologia Moderna?

Nacionales:

Institucionales:



ANEXO 3 - FORMATO DE ENCUESTA ABIERTA PARA EMPRESAS

ANALISIS DEL STATUS DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN EL PERU Y
PROPUESTA PARA LA ADECUADA IMPLEMENTACION DE LA
BIOSEGURIDAD

I. Datos Personales e Institucionales
1.3.Datos de la persona(s) que responde (n) la encuesta (Incluye su cargo y grado

académico avanzado mas alto):

E-mail: Celular:

1.4.Institucion visitada.

Director:

Direccion:

Teléfono(s):

Fax:

E-mail:

V. Politica sobre Biotecnologia Moderna (BM) y Organismos Vivos Modificados
(OVM):

5.1. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre BM (Se adjunta definicion):

Tiene su institucion una politica definida sobre BM

5.2. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre OVMs (Se adjunta definicion):

Tiene su institucion una politica definida sobre OVMs:

III. Estatus y Potencial de OVMs en el Peru: (Obtener opinion institucional)
3.9. En Investigacion:
3.10. En Produccion:

3.11. En Comercializacion (nacional, importacion, exportacion):



3.12. Se presume que ciertos OVMs (granos) o productos derivados de OVMs, estarian

ingresando al Peru.

a)  Sabe de algun (s) caso (s)? Si( ) No( )

b) Hay forma de confirmarlo (s)? Si( ) No( )

c) Estd sulaboratorio en condicion de identificar estos OVMs o sus productos?
Si( ) No( )

v En su ambito de trabajo (agricultura ( ), ganaderia ( ), pesqueria ( ),
alimentacion humana ( ), alimentacion animal ( ), etc.), ;Cuales son las prioridades
nacionales e institucionales en Biotecnologia moderna

Nacionales:

Institucionales:



ANEXO 4 - FORMATO DE ENCUESTA ABIERTA PARA CONAM

ANALISIS DEL STATUS DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN EL PERU Y
PROPUESTA PARA LA ADECUADA IMPLEMENTACION DE LA
BIOSEGURIDAD

I. Datos Personales e Institucionales
1.5.Datos de la persona(s) que responde (n) la encuesta (Incluye su cargo y grado

académico avanzado mas alto):

E-mail: Celular:

1.6.Institucion visitada.

Director:

Direccion:

Teléfono(s):

Fax:

E-mail:

V1. Politica sobre Biotecnologia Moderna (BM) y Organismos Vivos Modificados
(OVM):

6.1. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre BM (Se adjunta definicion):

Tiene su institucion una politica definida sobre BM

6.2. Percibe que el pais tiene una politica definida sobre OVMs (Se adjunta definicion):

Tiene su institucidon una politica definida sobre OVMs:

III. Estatus y Potencial de OVMs en el Peru: (Obtener opinion institucional)

3.13. En Investigacion:



3.14. En Produccion:

3.15.

En Comercializacidon (nacional, importacion, exportacion):

3.16. Se presume que ciertos OVMs (granos) o productos derivados de OVMs, estarian

ingresando al Pert.

a)  Sabe de algun (s) caso (s)? Si( ) No( )

b) Hay forma de confirmarlo (s)? Si( ) No( )

c)  Esta sulaboratorio en condicion de identificar estos OVMs o sus productos?
Si( ) No( )

IV.Instituciones de Excelencia en Biotecnologia Moderna en el Peru

4.1.

4.10.

4.11.

Ademas de su institucion, qué otras estan capacitadas para hacer trabajos en BM en

el Peru? (Especifique si estdn vinculadas a la Investigacion (I), Comercio (c), Comercio

Internacional (CT)

a) d)
b) e)
c) f)
(Cuantos cientificos con grados avanzados tiene su institucion para trabajar en:
Titulo
Areas Doctorados Maestros Profesional Asistentes
BM/OVM
Bioseguridad
Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar. Solo considere el grado mas alto.
Cuantos cientificos con grados académicos avanzados requeriria tener o capacitar su

institucion en:

Areas Doctorados Maestros

Areas de especializacion

BM/OVM

Bioseguridad

Otros

Cuide que no haya duplicidad al contabilizar ~ * Temas detallados en VII

Solo considere el grado mas alto.



4.12. Ademas de su institucidén que otras instituciones nacionales y/o internacionales

4.13.

5.1.

V1
6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

designaria Ud. para emitir opinidn calificada en BM?

a) d)
b) e)
c) f)

A que Asociaciones Cientificas o Profesionales, Nacionales y/o Internacionales,

propondria usted para emitir opinion calificada en BM?

a) d)
b) e)
c) f)

Necesidad de Presupuesto para trabajos en Bioseguridad

Cantidad de recursos econdmicos que necesita su institucion para invertir en
Bioseguridad?

Monto en US ddlares

Rubro Minimo Ideal

Total

Estado de las Regulaciones Nacionales en Bioseguridad
Tiene su institucion las regulaciones necesarias para cumplir con su trabajo de
bioseguridad? Si( ) No( )

Si es Si ;Tienen éstas alguna limitacion?

(Cree usted que el estado peruano debe ratificar el Protocolo de Cartagena?
Si( ) No( )
Por qué?
¢ Qué articulos de la Ley N°27104 sobre Bioseguridad o su Reglamento deberian

modificarse



VII Estado de implementacion de las funciones del CONAM

Inciso | Funciéon de OSC Si | No | %de
avance Observaciones

A Esta actuando como Centro de
Intercambio de Informacion.

C Ha informado a organismos nacionales,
regionales, subregionales sobre los
registros concedidos para realizar
actividades con OVMs.

D Implementacion de acuerdo y
convenios del Protocolo

E Ha cumplido las disposiciones y
obligaciones del Protocolo sobre
OVMs

F Analizar, disefiar y proponer

mecanismos para fortalecer funciones
del Reglamento de la Ley 27104 sobre
Bioseguridad

Seguimiento de funciones de los Organos Sectoriales Competentes

A Sabe del establecimiento de los Grupos
Técnicos Sectoriales

B Sabe de la elaboracion de los
reglamentos internos de los OSC.

I Sabe de la Implementacion de los
Programas Nacionales de Seguimiento.

L Los OSC han propuesto al CONAM su
politica sobre OVMs

P Los OSC han informado al CONAM
sobre las acciones que se ejecutan en
BM

VIII. Cuales son las prioridades nacionales en Biotecnologia Moderna?




Anexo 5

ANEXO 03
CONAM-F-15.3

TERMINOS DE REFERENCIA

Objetivo: Seleccionar y contratar a una firma consultora que se encargue de analizar el estatus de la
biotecnologia moderna en el Perti y elaborar las recomendaciones y propuestas
pertinentes para su consideracion en el MENB.

Preparado por:  Enrique N. Fernandez-Northcote, Coordinador Nacional del Proyecto

Revisado por:  César Cervantes, Director - DICAREN

Periodo: Agosto 11 a Setiembre 05, 2003

I. Antecedentes

Las presiones contemporaneas para reducir el uso de plaguicidas en proteccion del ambiente y la salud
humana, la necesidad de incrementar la productividad de las areas agricolas actuales para evitar mayor
deforestacion y pérdida de la biodiversidad, asi como el mejor aprovechamiento de las areas marginales, la
necesidad de mejorar la calidad de la alimentacion y la salud humana, asi como el avance de la genémica en
las areas agropecuaria y humana, han llevado a explorar, desarrollar y hacer uso de la biotecnologia
moderna.

La adopcion comercial en la actualidad, por agricultores de diversos de diversos paises de cultivos
transgénicos y de otros productos de la biotecnologia moderna, es uno de los casos de la mas rapida
difusién de una tecnologia y de sus productos en la historia de la agricultura y ofrece una revolucion
agricola positivamente mas dramatica que la revolucion verde.

Las inquietudes sobre posibles implicancias de la biotecnologia moderna en el ambiente y la salud humana
han estimulado el desarrollo de mecanismos regulatorios en favor de la seguridad alimentaria y del medio
ambiente. Es asi que en los ultimos 20 afios se han implementado en diferentes paises, marcos estructurales
nacionales de bioseguridad, guias y sistemas regulatorios cuya conduccion y cumplimiento requiere de un
aporte de expertos multidisciplinarios y capacidades que permitan la mejor utilizaciéon de la biotecnologia
moderna sin comprometer la salud humana y el medio ambiente.

El Peru es signatario del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica y al presente esta en un proceso para su ratificacion. El Protocolo entrara en vigor el
proximo 11 de Setiembre y serd un marco normativo internacional para la biotecnologia moderna en el que
se reconciliaran los intereses del comercio internacional y la necesidad de proteger el medio ambiente. E1 28
de enero del presente afio entr6 en vigor la Ley Peruana 27104 y su Reglamento sobre Prevencion de
Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia. Las Autoridades Nacionales Competentes designadas por la
Ley 27104 y su Reglamento estan preparando sus Reglamentos Internos.

El Consejo Nacional del Ambiente (CONAM) viene elaborando el Marco Estructural Nacional de
Bioseguridad (MENB) con el apoyo del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) y la Facilidad Global para el Medio Ambiente (GEF). El MENB disefiard una estructura de
gestion para la regulacion, administracion, evaluacion y manejo de riesgos, asi como para la participacion e
informacion publica, sobre la seguridad de la biotecnologia moderna, de tal manera que el Perti pueda
cumplir con las obligaciones demandantes del Protocolo de Cartagena y contar con el nivel de proteccion
legal internacional adecuado para la bioseguridad en la transferencia, manejo y uso de organismos vivos
modificados (OVMs), asi mismo disefiara una estructura de gestion para la mejor implementacion y
fortalecimiento de capacidades tecnoldgicas e institucionales para el cumplimiento de sus propias
regulaciones sobre bioseguridad. Se promovera una armonizacion de los MENB a nivel regional y sub-
regional.

Para la elaboracion del MENB se requiere un analisis del estatus actual de la biotecnologia moderna en el
pais, la legislacion existente, la capacidad tecnoldgica e institucional asi como los programas o proyectos
existentes para la creacién o fortalecimiento de capacidades, y de los mecanismos regionales para la



harmonizacion de los MENB, tomando como base las encuestas y consultorias realizadas previamente en el
pais y las consultas especificas adicionales para consolidar las recomendaciones y propuestas pertinentes
que posteriormente serdn validadas y aprobadas en un taller para su consideracion en el MENB.

I1. Objetivos

Andlisis del estatus de la biotecnologia moderna en el Peru y propuesta para la adecuada implementacion
de la bioseguridad

I11. Responsabilidades de la Firma Consultora

e Realizar consultas y entrevistas especificas para complementar la informacion disponible y
consolidar recomendaciones y propuestas.

e  Realizar las visitas necesarias a laboratorios, centros de investigacion, ambientes de confinamiento
o cuarentenarios (incluye una visita a Iquitos, y/o Piura, y/oTrujillo y y/o Arequipa).
Presentar un informe de la consultoria impreso y en forma electrdnica.
Organizar la informacion sustentatoria de los productos de la consultoria de tal manera de poder
ingresarla como inventario a una base de datos electronica.
Presentar y sustentar los resultados de la consultoria en un taller que el proyecto organizara
Coordinar el trabajo con el Coordinador Nacional del Proyecto.
Participar en reuniones pertinentes que CONAM decida organizar o atender.

Responsabilidades del CONAM
CONAM facilitara la documentacion pertinente disponible en sus archivos, asi como los
espacios de encuentro que se requieran entre la consultoria, el coordinador del proyecto,

y sus necesidades de entrevista.

IV. Perfil de la Firma Consultora

Profesionales con experiencia minima de 20 afios en areas de agricultura y/o biologia
Profesionales con grado de Maestria o Ph.D. en alguna rama de las Ciencias Biologicas
Experiencia en investigacion agricola, proyeccion social y capacitacion

Experiencia en evaluacion y gestion de proyectos relacionados con agricultura
Conocimientos de agrobiodiversidad

Conocimientos de biotecnologia moderna

Conocimientos de la Ley 27104 y otra legislacion agricola nacional relacionada
Conocimiento del Protocolo de Cartagena

Idioma inglés hablado y escrito

Actividades de consultoria o asesoramiento nacional e internacional minima de cinco afios
Experiencia de trabajo con instituciones del Estado

V. Productos

1. Analisis de la politica nacional que se tiene o se percibe con relacion a los OVMs, sus productos o
derivados.

2. Estatus y futuro potencial de la investigacion, produccion y comercializacion (nacional,
importacion y exportacion) de OVMs en el Pert.

3. Determinacion de las instituciones de excelencia asi como del personal que estan o
potencialmente podrian estar capacitadas para desarrollar trabajos en biotecnologia moderna y en
qué areas tecnoldgicas, poniendo énfasis en aquellas requeridas por la Ley 27104 y su reglamento.

4. Caracterizacion del financiamiento disponible para la actividad reguladora en bioseguridad.



5. Determinacion de asociaciones cientificas o profesionales que retinen personal para opinién
calificada en biotecnologia moderna.

6. Estatus de las regulaciones nacionales en bioseguridad, sus vacios y recomendaciones para

mejorarlas.

Estatus de las regulaciones regionales y sub-regionales en bioseguridad.

Estatus de programas o proyectos de capacitacion en biotecnologia moderna en el pais.

Determinacion de prioridades nacionales en biotecnologia moderna.

Informe de la consultoria escrito y en forma electronica

Informacion sustentatoria de los productos de la consultoria organizada para su ingreso como

inventario a una base de datos electrénica.

— = \O 00

VI. Mecanismos de Validacion

El informe de la Consultoria sera aprobado por el Coordinador Nacional del Proyecto y sera validado en un
taller.

VII. Cronograma de Actividades

La consultoria se desarrollara entre el 11 de agosto y el 05 de setiembre del 2003 con un total de 20 dias
hébiles ademas de dos dias utiles relacionados con el taller.

VIII. Presupuesto

El valor de la consultoria se cancelara, previa aprobacion del Director del Proyecto, en tres partes: un tercio
a la semana de la firma del contrato y presentacion del Plan de Trabajo de la firma Consultora, un tercio a la
presentacion y aprobacion del informe final y el tercio final después de realizado el taller.

IX. Documentos a entregar

e Curriculum Vitae del profesional responsable de la firma consultora y de la consultoria.
® Hoja de Vida de principales consultores relacionados con la consultoria.

CUADRO N° 1 Aspectos Ambientales Significativos identificados por CONAM

N° Aspecto Ambiental' Significativo Real (R) Potencial (P)
1 Consumo de papel R

2 Consumo de energia R

3 Generacion de residuos sélidos R

4 Potencial aprobacion de politicas y metas inadecuadas P

5 Potencial transmision de informacién ambiental inadecuada P

! Aspecto Ambiental: elemento de actividades, productos o servicios de una organizacién que pueden interactuar con el ambiente. Impacto
ambiental: cualquier cambio en el ambiente, sea adverso o beneficioso, resultante de una manera total o parcial de las actividades, productos
o servicios de una organizacion.



Analisis del estado de la biotecnologia moderna en el Peru
y propuesta para la adecuada implementacion de la bioseguridad

Anexo 6

Lista de profesionales entrevistados

Lic. Sonia Arce S.

Oficina de Planeamiento y Desarrollo (OPD)

Comisioén para la Promociéon de Exportaciones (PROMPEX)
Av. Republica de Panama 3647, Lima 27

Telf. 222-1222 Ext. 236

E-mail: sarce@prompex.gob.pe

Dr. Jorge Arévalo*

Biolinks S.A.

Calle Comandante Jiménez 125
Magdalena, Lima

Telf. 264-0535 / 264-5295
www.biolinksperu.com

Ing. Raul Blas, M.Sc.

Instituto de Biotecnologia (IB)

Universidad Nacional Agraria La Molina (UNALM)

Av. La Molina 2135, Lima 12

Telf. 349-5749 Ext. 2316

E-mails: rblas@ibt.lamolina.edu.pe; rblas@lamolina.edu.pe

Biol. Nelly Burga

Protecciéon y Desarrollo Sostenible

Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA)
Ministerio de Salud

Las Amapolas 350, Urb. San Eugenio

Lince, Lima

Telf. 442-8353 / 442-8356

E-mail: nburga@digesa.sld.pe

Ing. César Cervantes G.

Calidad Ambiental y Recursos Naturales
Consejo Nacional del Ambiente

Av. Guardia Civil 205

San Borja, Lima

Telf. 2250-5370 Ext. 215

E-mail: cervantes@CONAM.gob.pe

Informe de Agro Consult International S.A.C.

Octubre, 2003
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Ing. Arturo A. Cevallos P.
Biocomercio

Comision para la Promocion de Exportaciones (PROMPEX)

Av. Republica de Panama 3647

Lima 27

Telf. 222-1222

E-mail: biocomercio@prompex.gob.pe

Dr. Armando Chaparro

Laboratorio de Patologia Clinica y Biologia Nuclear (LPCBN)

Facultad de Veterinaria y Zootecnia
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH)
Av. Honorio Delgado 430,

Urb. Ingenieria Lima 31

Telf. 319-0030 / 319-0000 Ext. 2261

E-mail: alhungec(@upch.edu.pe

Ing. Jose Chlimper **
AGROKASA

Carlos Alayza y Roel 2180

Lince, Lima

Telf. 470-1111

E-mail: jchlimper@agrokasa.com.pe

Ing. Maria Cuadros D.

Direccion Nacional de Medio Ambiente
Vive-Ministerio de Pesqueria
Misnisterio de la Produccion

Calle Uno Oeste # 60, Urb. Corpac

San Isidro Lima 27

Telf. 224-3131

E-mail: cuadros@produce.gob.pe

Ing. Francisco Delgado de la Flor, M.Sc.
Universidad Nacional Agraria La Molina (UNALM)
Av. La Molina 2135, Lima 12

Telf. 349-5661

E-Mail: fdf@lamolina.edu.pe

Informe de Agro Consult International S.A.C.

Octubre, 2003
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Dr. Oscar de Cordova

FARMEX

Unidad de Negocios - Semillas

Av. Rivera Navarrete 620 Piso 10,
Lima 27

Telf. 440-7788

E-mail: odecordova@farmex.com.pe

Ing. Alicia de la Rosa Bracohowicz

Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV)
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
Psje Francisco de Zela 150 Piso 10

Jesus Maria, Lima 11

Telf. 433-8048

E-mail: adelarosa@senasa.gob.pe

Ing. Maria Luisa del Rio M.
Recursos Naturales

Consejo Nacional del Ambiente
Av. Guardia Civil 205

San Borja, Lima

Telf. 2250-5370 Ext. 206
E-mail: mirio@conam.gob.pe

Ing. Salomon Diaz P.

Asociacion de Exportadores (ADEX)
Javier Prado Este 2875

San Borja Lima 41

Telf. 346-2530

E-mail: general@adexperu.org.pe

Dr. José R. Espinoza

Laboratorios de Investigacion y Desarrollo (LID)
Facultad de Ciencias y Tecnologia (FCT)
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH)
Av. Honorio Delgado 430,

Urb. Ingenieria Lima 31

Telf.319-0024

E-mail: jre@upch.edu.pe

Informe de Agro Consult International S.A.C.

Octubre, 2003
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Biol. Rolando Estrada

Instituto Nacional de Investigacion Agraria (INIA)
Av. La Molina 1981, La Molina, Lima 12

Telf. 349-6131

E-mail: restrada@inia.gob.pe

Dr. Enrique N. Fernandez-Northcote
Consejo Nacional del Ambiente

Av. Guardia Civil 205

San Borja, Lima

Telf. 2250-5370 Ext. 1202

E-mail: efernadez@CONAM.gob.pe

Dr. Ricardo Fujita

Instituto de Genética y Biologia Molecular (IGBM)
Facultad de Medicina

Universidad de San Martin de Porres (USMP)
Alameda del Corregidor Cuadra 15
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