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INFORME DE LA REVISION Y ANALISIS LEGAL DE OBSERVACIONES A LA
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CARTAGENA Y LOS REGLAMENTOS INTERNOS SECTORIALES DE
BIOSEGURIDAD

INTRODUCCION

El presente trabajo busca hacer una revision a la Ley de prevencion de riesgos derivados del uso
de la biotecnologia, Ley N° 27104 (en adelante la Ley) , para determinar observaciones a la
misma a partir de las variaciones que ha sufrido el tema desde su promulgacion en el afio 1999,
teniendo como marco legal el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad y a partir de ahi llevar
a cabo un analisis legal, proponiendo mejoras a dicho marco normativo.

Par el presente trabajo se ha tomado como referencias lo siguientes documentos:
1. Consultoria elaborada por la Ing. Dora Pariona. Propuestas de Revision a las leyes y
reglamentos peruanos vigentes, relacionados a la Bioseguridad. En el marco del

Proyecto de la OEA.

2. Informe del Grupo Nacional sobre Bioseguridad respecto a la ratificacion del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

3. Informe sobre observaciones a la Ley N° 27104 y su Reglamento. Centro Internacional
de la Papa. Septiembre 2001.

4. Informe de la Delegacion de Peru a la segunda Reunion de la Conferencia de las Partes
en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que actiia como Reunién de las Partes en

el protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia ( COP-MOP 2).

5. Informe N° 005-2000/AEE. Respecto a los comentarios al Reglamento de la Ley de
Prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia, solicitados al Indecopi.

6. Plan Nacional de Biotecnologia. Elaborado pro el Dr. Alexander Grobman.

7. Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados de México.
Promulgado el 18 de marzo de 2005.

8. Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos modificados
o sus productos derivados de origen agropecuario. Version: Mayo 2005

9. Informe sobre Revision de propuesta de Reglamento Interno del Sector Pesquero.
Version: Julio, 2005.

10. Reglamento Interno del Sector Salud. Version : Abril, 2005
En el texto a continuacion se presentan los aspectos que a juicio del informante se consideran
relevantes respecto a la Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia.

Dichas sugerencias o mejoras a la Ley (incluidas en la Tabla 1) implican las siguientes
categorias:



1. Mejorar la redaccion del articulado existente, con el fin de aclarar conceptos. Esta
accion debe tenerse en cuenta que se daria no en este momento sino en un futuro, en el
caso que se de una modificacion de la Ley.

2. Nuevas inclusiones en el articulado de la Ley con fines de aclaracion.

3. Derogacion del articulado, por existir un riesgo para el pais en su utilizacion.

Asimismo damos una propuesta al vacio legal existente en la Ley en el tema de infracciones y
sanciones.

Ademas, se ha llevado a cabo una revision a los Reglamentos Internos Sectoriales, que a la
fecha ya se encuentran terminados, indicando algunas propuestas de manera que puedan
mejorarse en su utilizacion y establezcan las facultades que tanto la Ley como el reglamento de
Ley les ha facultado.

Por otra parte, presentamos un resumen de los puntos que hemos observado en el trabajo
realizado por el consultor externo Dr. Agustin Lopez Herrera para la revision de los
Reglamentos Internos de Bioseguridad Sectoriales para el Marco Estructural Nacional de
Bioseguridad.

Finalmente, presentamos nuestros comentarios finales que deberan tenerse en cuenta a la hora
de leer el presente Informe. Esto debido a que las sugerencias que presentamos es con el fin de
mejorar la aplicacion de la Ley y por ende de su Reglamento; mecanismos que van de la mano
con la eficacia y de que las propuestas de Reglamentos Internos de Bioseguridad Sectoriales
trabajados a la fecha puedan funcionar en la practica una vez que cada uno de ellos sea
aprobado respectivamente.
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PROPUESTAS A LA LEY DE PREVENCION DE RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE
LA BIOTECNOLOGIA

Si bien la Ley de prevencion de riesgos derivados del uso del a biotecnologia, Ley N° 27104, fue
aprobada antes de la ratificacion del Protocolo por parte de nuestro pais, dicha Ley fue elaborada de
manera que si pueda ser aplicable.

Dicha Ley si bien presenta algunos vacios normativos (como el caso de las infracciones y
sanciones), es a partir de la aprobacion de su Reglamento que la misma cobra una mayor ingerencia
debido a que dicho Reglamento establece de manera mas especifica algunos temas no desarrollados
en la Ley.

Por otro parte el Reglamento sefiala la creacion de los Reglamentos Internos de los Organismos
Sectoriales Competentes, de esta manera delega de manera expresa como funcion de los organismos
sectoriales competentes la facultad de elaborar los respectivos reglamentos internos que contengan
los mecanismos y procedimientos para cada uno de los tres sectores, estableciendo asi la normativa
adecuada de acuerdo a cada uno de los sectores indicados en el Reglamento de la Ley y constituira
la normativa mas acorde con la finalidad de las normas del sector.

A continuacion sefialamos la solucion al vacio normativo que se presenta en la Ley respecto a la
falta de existencia de la regulacion en el tema de infracciones y sanciones que debid ser incluida en
dicha Ley.

1. El Codigo del Medio Ambiente y los Recursos Naturales (en adelante el Cddigo), aprobado
mediante Decreto Legislativo N° 613 (aun vigente) , no hace referencia expresa a alguna de
las actividades reguladas por la Ley de Biotecnologia en su articulo 3°, como actividades de
investigacién, produccion, introduccion, manipulacién, transporte, almacenamiento,
conservacion, intercambio, comercializacion, uso confinado y liberacion con organismos
vives modificados bajo condiciones controladas.

2. Dicha norma, en su Capitulo XX, articulo 113°, referido a las infracciones administrativas
sefiala que “la violacidon de las normas que contiene el presente codigo y las disposiciones
que emanen de el constituyen infracciones administrativas y seran sancionadas por la
autoridad competente, con arreglo a los dispuesto en este capitulo”.

3. Esto ultimo significa que si hay alguna violacion a la normas del presente Cddigo esto
constituiria una infraccion, pero en el caso que estamos analizando, por tratarse de
actividades con organismos vivos modificados expresamente no habria una salida legal a
partir de esta norma., por ser demasiada general .

4. Podemos afirmar, por lo anterior indicado, que no podemos ampararnos en el Codigo del
Medio Ambiente y los Recursos Naturales , en el tema de infracciones y sanciones
administrativas.

5. El numeral 4) del articulo 230° de la Ley del Procedimiento Administrativo General dada
por Ley N° 27444, consagra la tipicidad de las infracciones administrativas estableciendo
que sélo constituyen conductas sancionables administrativamente las acciones
expresamente sefialadas como infracciones en normas con rango de ley, sin admitir
interpretacion extensiva o analdgica.
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6. A partir de este articulo, se tiene claro que la potestad sancionadora de definir que es
sancion esta dada por Ley. La potestad sancionadora administradora, es decir, la facultad de
la autoridad administrativa (como parte de su competencia) de decir que accidon constituye
una infraccidon y por tanto es motivo de una sancion, se encuentra delimitada por la
aplicacion de ciertos principios en beneficio del administrado.

Por otro lado podemos afirmar que la facultad de tipificar infracciones puede ser delegada,
caso del reglamento que desarrolla una tipificacion por delegacion de la ley.

7. Tanto la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia como su
Reglamento no han previsto en sus articulos las conductas sancionables
administrativamente, es decir, las infracciones.

8. Si bien la Tercera Disposicion Transitoria de la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del
uso de la Biotecnologia sefiala: “Las personas naturales o juridicas que realicen las
actividades previstas en el Articulo 3, en el término de 120 (ciento veinte) dias habiles de
publicada la Ley, deberan inscribirse en los respectivos registros que a dicho efecto
implementaran los 6rganos sectoriales competentes. El incumplimiento de lo establecido en
la presente disposicion sera sancionado en la forma que establezca el Reglamento.

Aqui la potestad de establecer la sancioén para este supuesto si estd dada, pero no asi para
otros casos.

9. Por tanto siendo necesario establecer las sanciones a las infracciones derivadas de la

aplicacion de la presente Ley y su reglamento, es necesario incluir una modificacion a la
Ley , habiendo encontrado dos salidas legales para ello; y son las siguientes términos

Primera Propuesta para la Ley en el tema de infracciones v sanciones

Titulo VI

De las Infracciones y Sanciones.

Articulo

La violacion de las normas que contenga la presente Ley, su Reglamento y demas
disposiciones que emanen de ellos, constituyen infracciones administrativas y son

sancionadas por la respectiva autoridad competente.

Las sanciones administrativas previstas en la presente Ley se aplican sin perjuicio de las
acciones civiles y penales a que hubiera lugar.

Las infracciones a las que se refiere el presente articulo son sancionadas con arreglo a lo
dispuesto en este Titulo.

Capitulo 1

De las Infracciones y Sanciones en el sector agrario
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Aqui se puede incluir el Titulo VII del reglamento sectorial interno del sector agrario
Capitulo 11

De las Infracciones y Sanciones en el sector pesquero

Aqui se puede incluir el Capitulo XV del reglamento sectorial interno del sector pesquero
Capitulo III

De las Infracciones y Sanciones en el sector salud

Aqui se puede incluir el Titulo VIII del reglamento sectorial interno del sector salud

Segunda Propuesta para la Ley en el tema de infracciones y sanciones

Adicionar una Disposicion Transitoria a la Ley en los siguientes términos:

Quinta Disposicion Transitoria.- Las sanciones administrativas a que estén sujetos las
personas naturales o juridicas, asi como todo aquel que infrinja la presente Ley, se
establecen en el reglamento y se aplican sin perjuicio de las acciones civiles y penales a que
hubiera lugar.
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MODIFICACIONES A LOS REGLAMENTOS INTERNOS SECTORIALES DE
BIOSEGURIDAD

Objetivo

Llevar a cabo una revision de los Reglamentos Internos de los Organismos Sectoriales Competentes
comparandolos con la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia y su
Reglamento, con el fin de mejorar los mismos.

Se ha tomado en cuenta aquellas funciones delegadas tanto por la Ley como por el Reglamento de
la Ley, que no han sido considerados en la elaboracion de los reglamentos internos sectoriales.

Luego de una revision se ha detectado lo siguiente:

e Algunos vacios legales existentes en la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de
la Biotecnologia y el Reglamento de la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de
la Biotecnologia (en adelante el Reglamento) que podrian regularse con los Reglamentos
Internos Sectoriales, debido a que el Reglamento de la Ley delega algunos supuestos. Caso
de la terminologia establecida para una mejor aplicacion tanto en la Ley como en su
Reglamento.

Tenemos que indicar que los Reglamentos Internos Sectoriales deberian tener el mismo
rango legal que el Reglamento, esto es, deben ser aprobados por Decreto Supremo, para que
de darse las modificaciones planteadas puedan tener el mismo rango legal que el
Reglamento de la Ley y asi estar al mismo nivel normativo.

Ademas los Reglamentos Internos Sectoriales por ser normas reglamentarias, que
establecen procedimientos, deberian promulgarse para su mejor aplicacion mediante
Decreto Supremo.

e Algunos vacios legales existentes en los Reglamentos Internos Sectoriales, teniendo como
marco la Ley y su Reglamento, los cuales podrian regularse al incluirse en los reglamentos
internos sectoriales que se han trabajando.

A continuacioén sefialamos las mejoras a llevarse a cabo.

1. Definiciones que no se consideraron en la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso
de la Biotecnologia ni en su Reglamento, deberian incluirse en los Reglamentos Internos
Sectoriales.

Por ello es necesario que los Reglamentos Internos Sectoriales sean aprobados mediante

Decreto Supremo, para que tengan el mismo nivel que el Reglamento de la Ley, en este
caso actuarian como norma supletoria.

Propuesta:
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En el Anexo IV Glosario del Reglamento Interno del Organismo Sectorial Competente de
Agricultura debe incluirse las definiciones siguientes :

» Movimientos Transfronterizo: Movimiento de un organismo vivo modificado de
una parte a otra.

» Importacion: Movimiento transfronterizo intencional a una parte desde otra.
» Exportacion: Movimiento transfronterizo intencional desde una Parte a otra Parte.
2. El Reglamento de la Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia

sefiala en su articulo 7 inciso 1) como funcion de los Organismos Sectoriales Competentes
(OSC): “coordinar la politica sectorial de seguridad de la biotecnologia™.
La Ley sefiala en su articulo 5.1 que el Consejo Nacional del Ambiente (CONAM) es la
instancia de coordinacion intersectorial (...) y, como tal, promueve, a través del Marco
Estructural de Gestion Ambiental, la coordinacion entre las autoridades sectoriales
competentes en asuntos referidos a la seguridad en la biotecnologia y en el ejercicio de las
funciones derivadas de la presente Ley.
Dicha funcién no ha sido incluida en los Reglamentos Internos de cada sector.

Propuesta

Deberia incluirse como parte de las funciones de cada uno de los sectores que actian como
Organismo Sectorial Competente, el Coordinar con el CONAM la politica sectorial de
seguridad de la biotecnologia. Al amparo del articulado indicado lineas arriba.

Asi tenemos:

» Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario

Articulo 5° .- Las funciones del Instituto Nacional de Investigacion y Extension
Agraria-INIEA, como Organo Sectorial Competente o Autoridad Nacional Competente,

son las siguientes:

....... 10. Coordinar con el CONAM la politica sectorial de seguridad de Ia
biotecnologia.

» Reglamento Interno del sector pesquero

Articulo 5° .- Las funciones del Viceministerio de Pesqueria como Organo Sectorial
Competente, son las siguientes:

....... 9. Coordinar con el CONAM la politica sectorial de seguridad de la biotecnologia.

» Reglamento Interno del Sector Salud
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Articulo 5° .- La Direccién General de Salud-DIGESA es el Organo Sectorial
Competente o Autoridad Nacional Competente para el sector salud, teniendo como
funciones:

....... 11. Coordinar con el CONAM la politica sectorial de seguridad de la
biotecnologia.

3. El Reglamento de la Ley sefiala en su articulo 11° inciso e) que los Grupos Técnicos
Sectoriales ( GTS) tiene como funcion elaborar directivas internas de procedimiento
acordes con su reglamento sectorial interno.

El Reglamento esta delegando esta funcion a los GTS, por lo cual los Reglamentos Internos
de cada sector deberian sefialar como parte de las funciones de los GTS el dar directivas,
de acuerdo al articulo 11° del Reglamento.

Propuesta

» Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario

Articulo 12° .- Las funciones del GTS son:
....... 8. Dictar directivas internas de procedimiento acordes a su funcion.

» Reglamento Interno del sector pesquero

Articulo 12° .- Las funciones del GTS son:
....... 8. Dictar directivas internas de procedimiento acordes a su funcion.

» Reglamento Interno del Sector Salud

Articulo 11° .- Las funciones del GTS son:
....... 7. Dictar directivas internas de procedimiento acordes a su funcion.

4. El Reglamento de la Ley sefiala en su articulo 29° inciso ¢) :que la evaluacion de riesgo se
realizara con el objeto de determinar: ¢) La clasificacion del OVM segin los grupos
establecidos en el presente reglamento ( entiéndase Reglamento de la Ley ) .

» El Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario, en su Capitulo 4,
articulos 16° al 20° sefiala la clasificaciéon de organismos vivos modificados,
clasificando a los OVMs en dos Grupos.

Propuesta

Eliminar este capitulo del Reglamento Interno del sector agrario en vista que no es
viable establecer una clasificacion de este tipo, debido al grado de riesgo que
involucra, el cual podria variar en el tiempo, no siendo tangible la determinacion del
riesgo en el caso de organismos vivos modificados de este ambito.
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» Reglamento Interno del Sector Salud, sefiala en su articulo 2° como objetivo de
dicho Reglamento el clasificar a los OVMs segun su grado de riesgo.

Propuesta

Eliminar este punto del articulo 2° del Reglamento Interno del sector salud, debido a
que en la practica es muy dificil establecer una clasificacion de este tipo, debido al
grado de riesgo que involucra, el cual podria variar en el tiempo, no siendo posible
determinar el riesgo en el caso de organismos vivos modificados debido a que
pueden cambiar.

La Ley de Prevencion de Riesgos derivados del uso de la Biotecnologia establece en su
Primera Disposicion Final que: cuando se realicen actividades con organismos vivos
modificados transgénicos, el INIEA debera emitir opinion técnica previa, para proceder con
el cumplimiento de los registros, requisitos y procedimientos establecidos. También
establece que cuando se realicen actividades con organismos vivos modificados
transgénicos en la region amazonica, también se contara con la opinidn técnica previa del
Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana (IIAP).

Tenemos que la Ley delega una funcion expresa tanto al INEIA como al IIAP en el caso de
organismo vivos modificados transgénicos, es decir, ambas instituciones deben dar una
opinion técnica previa en la realizacion de las evaluaciones de riesgo, a fin de determinar el
registro o no de un organismo vivo modificado, siempre que se trate de un transgenico.

Dicha funcién deberia considerarse en :

» El Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario.

» En el Reglamento Interno del Sector Salud

Propuesta

» Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario

Incluir un articulo dentro del Capitulo 4 , de Evaluacion de Riesgo, en los siguientes
términos:

Cuando se realicen actividades con organismos vivos modificados transgénicos, es
necesaria la opinion técnica previa del INIEA para proceder con el cumplimiento
de los registros, requisitos y procedimientos establecidos en el presente reglamento.
En el caso de realizar actividades con organismos vivos modificados transgénicos

en la region amazonica, es necesaria ademas contar con la opinion técnica previa
del Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana (IIAP).

» En el Reglamento Interno del Sector Salud
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Incluir un articulo dentro del Capitulo 4 , de Evaluaciéon de Riesgo, en los siguientes
términos:

Cuando se realicen actividades con organismos vivos modificados transgénicos, es
necesaria la opinion técnica previa del INIEA para proceder con el cumplimiento
de los registros, requisitos y procedimientos establecidos en el presente reglamento.

En el caso de realizar actividades con organismos vivos modificados transgénicos
en la region amazonica, es necesaria ademas contar con la opinion técnica previa
del Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana (IIAP).

6. El Reglamento de la Ley en su articulo 15° sefiala que la importacién o produccion de
OVMs o sus productos derivados, sera realizada por personas naturales o juridicas de los
sectores publicos o privados previamente registradas ante el OSC correspondiente. Y el
articulo 16° nos indica que para dicho registro se tendra en cuenta el reglamento interno de
cada organismo sectorial competente.

Es decir se establece la creacion de un registro de personas naturales o juridicas que realicen
actividades con organismos vivos modificados.

En el Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados o sus productos derivados de origen agropecuario no se sefiala de la creacion
del respectivo registro para las personas naturales o juridicas que se dediquen a actividades
con organismos vivos modificados de origen agropecuario.

Cabe aclarar que tanto el Reglamento Interno del sector pesquero como el Reglamento
Interno del Sector Salud si hacen referencia al registro de personas naturales o juridicas que
realicen actividades con organismos vivos modificados.

Propuesta

Consideramos necesario que se establezca claramente esta facultad del organismo sectorial
competente en el sector agrario, debido a que es una delegacion del Reglamento de la Ley.

7. El Reglamento Interno Sectorial del Sector Pesquero, en su articulo 15° establece la
informacién técnica a presentarse para la Autorizacion de un OVM de origen
hidrobioldgico.

Teniendo en cuenta que al introducir un OVM a nuestro territorio y no sefialarse el lugar
donde sera utilizado, podria darse el caso que dicho OVM pueda ser librado mas de una vez
en la misma area o en todo caso liberado en dos areas o regiones diferentes (lo cual
implicaria que ha sido introducido en nuestro pais dos veces), lo cual podria conllevar a un
riesgo a futuro.
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Propuesta

Articulo 15° .- Para la Autorizacién de uso de un ovm de origen hidrobioldgico materia de
importacion, se debera alcanzar, adjunto a su solicitud de Autorizacién, la siguiente
informacion técnica:

13. La region donde sera liberado el OVM

El Reglamento Interno para el desarrollo de actividades con organismos vivos modificados
o sus productos derivados de origen agropecuario, en su Titulo III, Capitulo 1 establece la
normativa respecto al control en la importacidon y transito internacional de OVMs o sus
productos

Teniendo en cuenta que al introducir un OVM a nuestro territorio y no sefialarse el lugar
donde sera utilizado, podria darse el caso que dicho OVM pueda ser liberado mas de una
vez en la misma area o en todo caso liberado en dos areas o regiones diferentes (lo cual
implicaria que ha sido introducido en nuestro pais dos veces), lo cual podria conllevar a un
riesgo a futuro, es necesario establecer el control adecuado por la norma pertinente.

Propuesta
Incluir un Articulo en el Capitulo 1 que sefiale que :

“Para la Autorizacion de uso de un OVM o sus productos derivados de origen agropecuario
materia de importacién, el importador debera alcanzar, adjunto a su solicitud de
Autorizacion, la informacion respecto a que region sera liberado dicho OVM™.

El Reglamento Interno del Sector Salud en su articulo 21° establece la informacién técnica
a presentarse para la Autorizacién de uso de un producto derivado de OVM para consumo
humano materia de importacion.

Teniendo en cuenta que al introducir un OVM a nuestro territorio y no sefialarse el lugar
donde sera utilizado, podria darse el caso que dicho OVM pueda ser liberado mas de una
vez en la misma area o en todo caso liberado en dos areas o regiones diferentes (lo cual
implicaria que ha sido introducido en nuestro pais dos veces), lo cual podria conllevar a un
riesgo a futuro.

Propuesta
Articulo 21° .- Para la Autorizacion de uso de un producto derivado de OVM para consumo
humano materia de importacion el interesado debera alcanzar, adjunto a su solicitud de

Autorizacion, la siguiente informacion técnica:

13. La region donde sera liberado el OVM
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Informe de la Revision de Trabajo realizado por el consultor externo

Objetivo:

A continuacién presentamos un resumen de los puntos que hemos observado en el trabajo realizado
por el consultor externo Dr. Agustin Lopez Herrera para la revision de los Reglamentos Internos de
Bioseguridad Sectoriales para el Marco Estructural Nacional de Bioseguridad.

El presente Informe solo se trata de observar algunos de los puntos presentados por el consultor
externo y que a opinién de quien suscribe el presente informe no son relevantes.

El consultor externo indica I o siguiente respecto al Reglamento de la Ley :

1.

Se establece que es la Comision de Diversidad Bioldgica la que propone al CONAM la
politica nacional de seguridad de la biotecnologia. En la actualidad es el CONAM quien
tiene encargado esta labor .

Nuestra opinion:

La Ley establece en articulo 5° que el CONAM es quien tiene la labor de ser el ente
coordinar entre las autoridades sectoriales competentes en asuntos referidos a la seguridad
en la biotecnologia y en el ejercicio de las funciones derivadas que le asigne la Ley.

Por otro lado, la Ley sefiala en el mismo articulo, que es la Comision Nacional sobre
Diversidad Bioldgica (CONADIB) es la instancia consultiva de asesoramiento Yy
concertacion en asuntos referidos a la seguridad en la biotecnologia y apoya al CONAM en
la propuesta de directrices respecto de los OVM a ser aprobadas.

Es cuestion de interpretacion, pero considero que no lleva a confusion.
Senala que la composicion de los grupos de decision sobre la bioseguridad adscritos a cada
sector solo estén compuestos de representantes de gobierno y universidades. Se requiere

considerar la inclusion del sector industrial y ONG’s.

Nuestra opinién:

El Articulo 10 del Reglamento de la Ley crea los Grupos Técnicos Sectoriales (GTS),
como odrganos de apoyo al OSC en el cumplimiento de sus funciones, los que estaran
conformados por especialistas de Instituciones del sector.

Dicha norma indica que los GTS son tres y seflala su conformacion, asi establece que
opcionalmente, estaran conformados por expertos invitados.

En esta categoria es que pueden entrar tanto el sector industrial como las ONG’S. Por
tanto, no considero una modificacion en este tema.
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3.

Se instruye a los grupos asesores de cada sector a elaborar directivas internas. Esto es
funcion de una oficina ubicada en cada sector que por medio de la ley de Procedimientos
establece el Texto Unico de Procedimientos Administrativos. Se sugiere ubicar
adecuadamente la competencia de cada parte.

Nuestra opinion:

Aqui es necesario aclarar paso por paso.

e El Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) constituye un
informativo de los procedimientos administrativos, no tiene caracter normativo,
solo recopila.

e EI TUPA comprende todos los procedimientos de iniciativa de parte requeridos por
los administrados para satisfacer sus intereses o derechos mediante el
pronunciamiento de cualquier 6rgano de la entidad, siempre que esa exigencia
cuente con respaldo legal'.

e FEl TUPA establece los servicios prestados en exclusividad por las entidades,
cuando el administrado no tenga la posibilidad de obtenerlos acudiendo a otra
dependencia.

e Las directivas internas que se mencionan deben ser elaboradas por los GTS en el
articulo 11 inciso e) del Reglamento de la Ley , no son funcién de ninguna oficina
ni deberian ser recogidas en el TUPA de cada uno de los organismos sectoriales
competentes.

e El Reglamento de la Ley, esta delegando esta funcién a los GTS, por lo cual los
Reglamentos Internos de cada sector deberian sefialar como parte de las funciones

de los GTS el dar directivas, de acuerdo al articulo 11° del Reglamento.

e Por lo tanto, la observacion del consultor no es la adecuada.

4. Se indica que en el Reglamento se establece una clasificacion de OVMs, la misma que no

estd. Se recomienda no usar esta, ni en el Reglamento de Ley ni en los Reglamentos
Internos, ya que es dificil catalogar los OVMs por grado de riesgo.

Nuestra opinion:

Se ha tomando en cuenta esta observacion del consultor externo; por lo que proponemos
eliminar este punto tanto del Reglamento Interno del sector salud, como del Reglamento
Interno del sector agrario, debido a que en la practica es muy dificil establecer una
clasificacion de este tipo, debido al grado de riesgo que involucra, el cual podria variar en el
tiempo, no siendo posible determinar el riesgo en el caso de organismos vivos modificados
debido a que pueden cambiar.

" Numeral 1, Articulo 37° de la Ley del Procedimiento Administrativo General. Ley N° 27444,
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5.

Se indica que al otorgar la Resolucion Administrativa para el registro del OVM, también se
dara la descripcion del etiquetado. El consultor recomienda que el tema de etiquetado se
discuta en el seno del Comité Nacional para establecer la pertinencia de utilizar el
etiquetado en los productos en el mercado.

Nuestra opinion:

El articulo 41del Reglamento de la Ley sefiala que la resolucion de aprobacion de registro
de un OVM, contendra la descripcion del envasado, etiquetado, transporte y manipulacion
del OVM.

Hay que aclarar que en este articulo se utiliza el término etiquetado como medio de
identificacion del producto, es decir, es una manera de identificar al OVM, pro seguridad de
su introduccion en nuestro pais.

No considero necesario que se elimine este punto del Reglamento, si se tiene claro la
normatividad interna.

Si bien se menciona la liberacidon al ambiente, no se establece, en lo general, cuales son las
fases desde la experimentacion hasta la liberacion comercial ( paso por paso ). Este aspecto
desde el punto de vista de un sistema de toma de decisiones para la evaluacion y manejo del
riesgo es primordial. Sus consecuencias administrativas son de gran relevancia. No incluir
este aspecto podria traer consecuencias al ambiente.

Nuestra opinion:

Dichas modalidades si son tomadas en cuenta en los Reglamentos Internos Sectoriales, por
lo que la presente observacion no es considerada valida.

Se indica que los recursos econdmicos captados pro cada sector reforzaran y fortaleceran
las actividades de los grupos asesores de cada uno. Esto no es asi, de acuerdo al manejo de
fondos federales. Se recomienda definir correctamente esta accion para no recurrir en
ilegalidades y usurpacion de competencias.

Nuestra opinion:

Hay que aclarar que el Reglamento de la Ley no habla de entregar los recursos, sino que
dispone que los recursos captados por los OSC, reforzaran y fortaleceran las actividades de
los GTS. La norma establece solo un mandato, que considero si es factible de que se lleve a
cabo por parte de cada uno de los drganos sectoriales competentes, por ser los entes que
recaudaran dichos recursos.

Aqui cabe indicar que al decir recursos nos estamos refiriendo a dos tipos de recursos: los

de multas (pago de sanciones) y los de servicios de evaluacién (pago por servicios). Asi que
incluso se podria normar también de formas distintas en el respectivo reglamento interno.
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COMENTARIOS FINALES

La Ley de Biosegruidad establece un sistema para regular la seguridad en el uso de la
biotecnologia, creando un régimen especifico en el tema. Si bien dicha norma data del afio
1999, es decir, fue dada con anterioridad a la ratificacion por el Pert del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (febrero del 2004), ha establecido los
parametros para que posteriormente se pueda dar el disefio institucional del marco de
bioseguridad en el pais a través de su Reglamento.

Consideramos que la Ley tal como estd redactada puede seguir siendo aplicable, pero
deberia mejorarse en algunos puntos no tomados en cuenta y que se sugieren en el presente
Informe.

Hay que considerar que existen algunos temas que con el correr del tiempo desde la
promulgacién de la Ley han adquirido una mayor importancia para el desarrollo del pais
(caso del tema de infracciones y sanciones) y, por otro lado, existen algunos temas (como
el disefio de un régimen de responsabilidad), que seran objeto de un mejor desarrollo en el
futuro, a medida que se vaya aclarando el panorama a nivel internacional en relacién con
dichos temas.

La Ley delega en el Reglamento ciertas funciones, de manera que el Reglamento desarrolla
el marco normativo de bioseguridad para nuestro pais de manera que involucre a las
instituciones competentes para ello. El Reglamento establece las competencias de los
organos sectoriales, constituye organos de asesoramiento y coordina las funciones de los
mismos a través de un 6rgano intersectorial.

Por otro lado al delegarse a través del Reglamento de la Ley las competencias de los
organos sectoriales, se faculta via esta norma, la creacion de una reglamentacion interna.

Dichos Reglamentos Internos Sectoriales, vienen a desarrollar una serie de funciones que el
Reglamento asigna a los organos sectoriales, de manera que todo aquello que no ha podido
ser regulado en el reglamento de manera especifica, bien podria incluirse en los respectivos
reglamentos internos sectoriales, siempre que no se opongan a lo establecido en la Ley o en
el mismo Reglamento.

Podemos concluir que si bien se ha venido trabajando el tema de la bioseguridad con un
marco regulatorio con algunas deficiencias, estas solo se podran superar en la medida que
se establezca un marco legal de bioseguridad, que implique un sistema integrado de
evaluacion, gestion de riesgo de organismos vivos modificados y el trabajo en conjunto de
las instituciones que estén involucradas con el tema de la bioseguridad en nuestro pais.

Por esta razon la legislacion existente debe ir de la mano de la presencia de recursos y

mecanismos que hagan posible hacerla efectiva en la practica, sino serd algo que solo
quedara en el papel.
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