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Para:

De:

Asunto:

Fecha:
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Eco. Rosario Gómez Gamarra

Viceministra de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales

Blga. Helena Sisniegas Charcape
Directora General de Diversidad Biológica

Remito Proyecto de Ley N° 3456/2009-CR que modifica la Ley N° 27104
"Ley de Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnología"

26 de octubre 2009

Por medio del presente, me dirijo a usted para remitirle adjunto el Informe Técnico N°
036-2009-SPSIDGDB-VMDERN-MINAM del Blgo. Santiago Pastor Soplin, Especialista

"'"'" de la Dirección, así como el Informe Legal N° 324-2009-0AJ-MINAM, de la Abog.
Cecilia Esquivel Fernández, Directora de la Oficina de Asesoría Jurídica, los mismos
que avalo.

Asimismo, anexo propuesta de carta para la suscripción del Secretario General, de
considerarlo pertinente.

Atentamente,

r

;¡~~~
Blg~a Slsnlégas Charcape
Directora General de Diversidad Biológica
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Ministerio
del Ambiente••
MEMORANDO N°

Vícemínisterío
de Desarrollo Estratégico
de Recursos Naturales

-2009-DVMDERN/MINAM

~.-

PARA: Sr. César Villacorta Arévalo
Secretario General

DE: Eco. Rosario Gómez Gamarra

Viceministra de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales

ASUNTO: Proyecto de Ley N° 3456/2009-CR Modificatoria de la Ley N° 27104, Ley
de Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnología

FECHA: 27 de octubre de 2009

Le dirijo el presente en atención al asunto del rubro, a efectos de remitir el Informe
.~ Técnico N° 036-2009-SPS/DGDB-VMDERN-MINAM del Blgo. Santiago Pastor Soplin,

Especialista de la Dirección, así como el Informe Legal N° 324-2009-0AJ-MINAM, de
la Abog. Cecilia Esquivel Fernández, Directora de la Oficina de Asesoría Jurídica.

Asimismo, anexo propuesta de carta para la suscripción del Secretario General, de
considerarlo pertinente.

Atentamente,
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Ministerio
del Ambiente

Lima, 2 9 Del. 2009

Oficio N° AYtr-2009-SG/MINAM}

Señora
Hilda Guevara Gómez
Presidenta

Comisión de Salud Población, Familia y Personas con Discapacidad
Congreso de la República
Presente

Asunto: Proyecto de Ley N° 3456/2009-CR

Referencia: Oficio N° 087-CSPFPD/2009-10-CR

De mi consideración:

Es grato dirigirme a usted por especial encargo del Dr. Antonio Brack Egg, Ministro del
Ambiente para saludarlo y a la vez dar respuesta a la solicitud de revisión y análisis del
Proyecto de Ley N° 27104, "Ley de Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la
Biotecnología".

Al respecto, remitimos adjunto el Informe N° 036-SPS-DGDB/DVMDERN-MINAM
emitido por la Dirección General de Diversidad Biológica y el Informe Legal N° 324
2009-0AJ-MINAM del Ministerio del Ambiente, donde se concluye que el proyecto de
ley en cuestión no es viable previa consideración de las recomendaciones que allí seseñalan.

Es propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de mi especial consideración yestima.

Atentamente,

César Villacorta Arévalo
Secretario General

Adjunto: Lo indicado

HS/ch 74
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MEMORANDO N° 184 -2009-DGDBNMD NM1N!S'fiBiK: :,:j2L AMBIENTE\S;:;SOF'" JURIOICA
H'.E._iBIDO

PARA:

DE:

Dr. Cecilia Esquivel Fernández
Directora de la Oficina de Asesorla Jurldica

Blga. Helena Sisniegas Charcape.
Directora General de Diversidad Biológica

voS"

o 6 Del. 2009

/ ;vyHora:-'6"-----<. __

ASUNTO:

REF:

FECHA:

Opinión legal sobre el Proyecto de Ley N° 3456, Ley que modifica la Ley N°
27104 "Ley de Prevención de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologla".

Oficio N° 0087/CSPFP/2009-1 O-CR

02 de Octubre de 2009

Por medio del presente, me dirijo a usted para saludarla cordialmente y remitir adjunto el
Informe Técnico N° 36 -2009 - SPS/DGDB del Blgo. Santiago Pastor S. Consultor de la
Dirección General de Diversidad Biológica.

Al respecto, solicito a usted devolver la opinión legal solicitada a la brevedad posible, a esta
Dirección.

Atentamente,

r

Hel~:~~
Directora General de Diversidad Biológica

Adj. Oficio N° 0087/CSPFP/2009-10-CR
Informe Técnico N° 016-SPS -DGDB-VMDERN-MINAM
Informe Técnico N°036-SPS-DGDB-VMDERN-MINAM



Para

De

Asunto

Referencias

Informe Técnico W036-SPS-DGDB-VMDERN-MINAM

: Blga. Helena Sisniegas Charcape.

Directora General de Diversidad Biológica

: Blgo. Santiago Pastor Soplín
CBP

: Proyecto de Ley N°3456-2009/CR Modificatoria de la Ley N°

27104, Ley de Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la

Biotecnología

: Oficio N°0087/CSPFPD/2009-10-CR

Informe Técnico WOI6-2009-SPS-DGDB-VMDERN-MINAM:

Estado Actual de la Implementación de las normas de

bioseguridad y las consecuencias de no tener un sistema de

Regulación de organismos vivos modificados.

.-,

l. Antecedentes

Marco Legal

a) Protocolo de Cartagena sobre la seguridad de la biotecnología del Convenio sobre la
Diversidad Biológica.

b) Constitución Política del Perú.

c) Ley W 27104, Ley de prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnología.
d) Ley W26839, Ley sobre la conservación y aprovechamiento sostenible de la diversidad

biológica.

e) Resolución Legislativa W28170, Resolución Legislativa que aprueba el Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnología del Convenio sobre la Diversidad
Biológica.

f) Resolución Legislativa W26181, aprueba el Convenio sobre la Diversidad Biológica
adoptado el Rio de Janeiro.

g) Decreto Legislativo W 1059, Decreto Legislativo que aprueba la Ley General de
Sanidad Agraria .

h) Decreto Legislativo W 1060, Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de
Innovación Agraria.

i) Decreto Supremo W018-2008-AG, aprueba el Reglamento de la Ley General de
Sanidad Agraria.

j) Decreto Supremo W040-2008-AG, aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo W
1060, Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de Innovación Agraria.

k) Decreto Supremo W022-2004-RE, Ratificación del Protocolo de Cartagena sobre la

seguridad de la biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica. .
1) Decreto Supremo W068-2001-PCM, aprueba el Reglamento de la Ley sobre

conservación y aprovechamiento sostenible de la diversidad biológica.
m) Ley NQ26811 Ley General del Ambiente ..

n) Decreto Legislativo W 1013 que aprueba la Ley de Creación, Organización y Funciones
del Ministerio del Ambiente.

o) Ley W 28245, Ley marco del Sistema Nacional de Gestión Ambiental

p) Informe Técnico W016-2009-SPS-DGDB-VMDERN-MINAM: Estado Actual de la

Implementación de las normas de bioseguridad y las consecuencias de no tener un
sistema de Regulación de organismos vivos modificados.
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11.Análisis

1. Por diferentes razones y desde distintos puntos de vista, hay consenso en que la Ley

W27104 adolece de vacios o imprecisiones que deben corregirse ya sea por la vía de una

nueva Ley o por una propuesta de modificatoria, como la que aquí se analiza. Según lo

solicitado, se hace un análisis de cada artículo de la propuesta modificatoria.

Sobre el Artículo rActividades con OVM

2. El proyecto de ley corrige la imprecisión del título de la Ley W 27104 al hacer mención al

verdadero ámbito de aplicación que es la Biotecnología Moderna, entendida como todas

las técnicas de obtención de OVM mediante ingeniería genética y/o tecnología del ADN

recombinante, y no sobre la biotecnología (en general) que es mucho más amplia. Este

defecto en el título de la Ley W 27104 ha dado lugar a numerosas confusiones entre los

ámbitos de la biotecnología, la biotecnología moderna y la bioseguridad. Bioseguridad y

biotecnología moderna, son como el regulador y el sujeto a ser regulado, y por tanto deben

avanzar paralelos pero no cruzarse para evitar situaciones que derivan fácilmente en
conflicto de intereses. El debate de estos temas se ha distorsionado y hasta viciado debido

a que muchos de los involucrados e interesados en el desarrollo y utilización comercial de la

biotecnología moderna han propuesto e intervenido en el desarrollo de las medidas y

normas de bioseguridad. Haciendo un paralelo, es como si los exportadores e

importadores, elaboraran las normas de aduanas, lo cual es evidentemente inconveniente y

puede devenir fácilmente en situaciones conflictivas y eventualmente no lícitas. / .

3. Es correcto precisar que la ley se refiere a la biotecnología moderna, pero puede ser

confuso que se utilice el término "seguridad" ya que es poco usado en el ámbito de la

regulación de los transgénicos. Se recomienda aprovechar la modificatoria para dale una

nueva denominación a la Ley 27104: "Ley de Bioseguridad de la Biotecnología Moderna".

Admitiendo que, desde el punto de vista lingüístico, podríamos estar redundando, el uso

del término bioseguridad está ampliamente difundido y sería de más fácil entendimiento

para todos los involucrados.

4. Por otro lado, en este artículo de la propuesta de modificatoria se incluye una nueva

actividad a la que denominan "generación", pero no la definen. Del mismo modo en la Ley

W27104, no están definidas las actividades de investigación, producción, manipulación,

transporte, conservación, intercambio y comercialización. Debemos entender que siendo

las actividades con OVM previstas en la ley, éstas deberían estar perfectamente definidas,

delimitadas y reguladas. Sin embargo, como se puede comprobar fácilmente, la ley solo

regula la introducción de OVM. El proyecto de modificatoria adolece de la misma carencia
de contenido.

Sobre el Artículo 5° El Organismo Rector

S. El proyecto propone al Ministerio del Ambiente como Ente Rector en Bioseguridad de la

Biotecnología Moderna (diseña, establece, coordina, supervisa y fiscaliza la política nacional

de bioseguridad) y como Autoridades de Administración y Ejecución se propone a los

2

; -



-, .

Órganos Sectoriales Competentes. Sin embargo, no existe el Sistema Nacional de
Bioseguridad de la Biotecnología Moderna, ni se propone su creación en la Ley W27104 ni
en la presente modificatoria.

6. Según el Artículo 44° de la Ley Orgánica del Poder Ejecutivo - LOPE(Ley W29158), los
Sistemas están a cargo de un Ente Rector que se constituye en su autoridad técnico
normativa a nivel nacional; dicta las normas y establece los procedimientos relacionados
con su ámbito; coordina su operación técnica y es responsable de su correcto
funcionamiento en el marco de la presente Ley, sus leyes especiales y disposiciones
complementarias.

7. En la propuesta de modificatoria propone que la función de administración y ejecución
esté a cargo de los Órganos Sectoriales Competentes, los mismos que son designados más
adelante en el artículo 6° de la propuesta de modificatoria.

8. Esdecir, la propuesta de modificatoria caracteriza de manera adecuada a los elementos
de un Sistema (según como lo determina la Ley W29158), pero no lo crea ni se inspira en
esta ley orgánica para proponer la existencia de tales elementos.

Sobre el Artículo 6° sobre los Órganos Sectoriales Competentes

9. Los Órganos Sectoriales Competentes administran y ejecutan las acciones para la
seguridad de la biotecnología moderna. En esta propuesta de modificatoria se plantea
ratificar las mismas instituciones que actualmente tienen dicha responsabilidad, y de ser
necesario ampliar a otros sectores que establezca el reglamento respectivo. Esta
ratificación de los actuales Órganos Sectoriales Competentes, se hace sin considerar las
razones que expliquen por qué diez (10) años después de la promulgación de la Ley W
27104 y ocho (08) años después de su reglamentación, estos Órganos Sectoriales
Competentes no han implementado la norma ni han logrado aprobar su reglamento
sectorial. Recién en este último año, se habrían establecido alguna meta presupuestal
específica para iniciar dicha implementación en los Sectores Agricultura y Producción, pero
no en Salud.

10. Más allá de que los Órganos Sectoriales Competentes puedan haber iniciado su
implementación para cumplir con sus obligaciones respecto a la regulación de los
transgénicos, tampoco se está tomando en cuenta las decisiones controversia les de parte
del Órgano Sectorial Competente de Agricultura, que ha otorgado al menos una
autorización para trabajar con OVM de papa, sin contar con el reglamento sectorial
respectivo. Estamisma autoridad está finalizando un proyecto para la obtención de papayo
transgénico resistente al virus de la mancha anillada, financiado por INCAGRO,sin haber
solicitado ninguna autorización ni tener los procedimientos de bioseguridad y
administrativos establecidos para ello. Mas grave resulta aún, la inacción respecto a la
denuncia de presencia de maíz transgénico en el valle de Barranca (2008) y en otros valles
de la Costa Norte (2009), frente a las cuales, el argumento paradójicamente es no tener
aprobado su reglamento sectorial. La explicación más inmediata y evidente para estas

decisiones y acciones contradictorias es que el INIA tiene la doble y conflictiva función de
desarrollar transgénicos y regularlos (Informe Técnico W016-SPS-DGDB-VDERN-MINAM).
De hecho, el Ministerio del Ambiente ha solicitado información al Instituto Nacional de
Innovación Agraria, y dicha institución no ha respondido sus comunicaciones, en un hecho
más que contribuye a cuestionar su desempeño como Órgano Sectorial Competente o
Autoridad de Administración y Ejecución.
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11. Por otro lado, el Vice Ministerio de Pesquería tampoco ha destinado recursos en los

siete (07) primeros años de vigencia del Reglamento de la Ley W27104, siendo este último

año, el primero en el que se establece una partida presupuesta!. Por otro lado, se ha

informado que existe una propuesta para realizar ensayos con salmón transgénico de la

empresa norteamericana Aqua Bounty Technologies Inc., cuya principal actividad es

desarrollar mercados y productos biotecnológicos, la misma que está siendo canalizada por

el Vice Ministerio de Pesquería (Acta 07- Mesa de Trabajo de las instituciones que son

Órganos Sectoriales Competentes en Bioseguridad 13-feb-2009,

http://pe.biosafetyclearinghouse.net), que es el Órgano Sectorial Competente del sector

Producción. Nuevamente, parece configurarse una poco deseable situación en la que la

promoción y regulación, por definición incompatibles, se encargan a la misma instancia.

12. Se recomienda la creación de un Sistema Nacional de Bioseguridad de la Biotecnología

en contexto de la LOPE, en el que el Ministerio del Ambiente sea el Ente Rector y las

Autoridades de Administración y Ejecución sean designadas respetando los principios de

separación de funciones para evitar los conflictos de intereses y sobre todo considerando

las reales capacidades institucionales para cumplir con el mandato. Bajo estas premisas, se

recomienda que dicho encargo sea asumido por las OPD o la instancia encargada de la

sanidad en cada sector, como son el Servicio Nacional de Sanidad Agraria en Agricultura yel

Instituto Tecnológico Pesquero en Producción. Paradójicamente, el Órgano Sectorial

Competente teóricamente bien designado (DIGESA) es el que menos ha avanzado en la

implementación de la norma.

13. De esta manera, se simplificaría el esquema institucional a un sistema de ventanilla

única y no se distraerían recursos en desarrollar capacidades de regulación de las

instituciones cuyo mandato tradicional es investigar o promover la biotecnología y

producción.

14. Así por ejemplo, el Instituto Nacional de Innovación Agraria potenciaría sus capacidades

de instancia científica y técnica de investigación y transferencia de tecnología, y no

distraería sus recursos en desarrollar capacidades regulatorias, las mismas que podrían

estar lIevándole a adoptar decisiones controversia les como las comentadas anteriormente.

Concentraría sus esfuerzos en desarrollar protocolos y procedimientos científicos y de

diagnóstico a pedido del Ente Rector y Autoridad Competente, pero la decisión y

procedimientos administrativos y regulatorios, no estarían a su cargo sino del Ente Rector o

de la Autoridad de Administración y Ejecución que se designe.

Sobre el Artículo 7° Funciones de los Órganos Sectoriales Competentes

15. En la propuesta de modificatoria para este artículo, se elimina el literal a) de la Ley

W27104, que se refiere a "cumplir y hacer cumplir las disposiciones referentes a la

seguridad de la biotecnología establecidas en la Convención sobre la Diversidad Biológica,

la presente Ley y otras disposiciones nacionales o internacionales y complementarias

relacionadas cOn la materia". Este literal no debe eliminarse ya que el CDB y el Protocolo de

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología que de éste se deriva, son la base de nuestra

legislación nacional en esta materia y el cohtexto legal internacional vigente. Es

imprescindible que nuestra Ley mantenga este literal en su texto, por tanto la propuesta de
modificatoria no debería eliminarlo.

16. Sobre el literal a) de la propuesta de modificatoria, las autoridades de administración y

ejecución deben aplicar los programas y en todo caso, sugerir sus modificaciones, sin
embargo, la evaluación de los mismos debería estar en manos del Ente Rector o de una
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Comisión Multisectorial, lo cual evitaría concentrar la ejecución y la evaluación o
fiscalización, en un mismo actor institucional.

17. Los literales b), c), d) y e), corresponden efectivamente a instancias de administración y

ejecución, por lo cual las consideramos pertinentes.

18. El literal g) referido a informar al Ministerio del Ambiente sobre las acciones en el

ámbito de la biotecnología moderna sectorial, debería complementarse con una obligación

más amplia y transparente de informar públicamente a través del Centro de Intercambio

Información sobre Bioseguridad (http://pe.biosafetyclearinghouse.net), sobre todas las

solicitudes, resoluciones y actividades que se realicen sobre bioseguridad en su respectivo
sector.

Sobre el Artículo 10° Principio Precautorio

19. Se debe recoger la opinión del especialista legal respecto a las implicaciones de la
modificación propuesta.

Sobre el Artículo 11° OVM observado o rechazado en otro país.

20. La propuesta de modificatoria cambia el "rechazo de pleno derecho" ante un OVM

observado o rechazado en otro país, a que el Órgano Sectorial Competente "considerará los

antecedentes de ingreso y comportamiento de dicho OVM en terceros países".

21. Consideramos que otorga un nivel excesivo de discrecionalidad respecto a lo que en la

actual ley se determina como un "rechazo de pleno derecho". Es inconveniente, más aún si

se mantiene la actual institucionalidad, en la que al menos dos de los tres organismos

sectoriales competentes, fácilmente podrían estar incurriendo en decisiones conflictivas

respecto a su doble e incompatible función de promover y regular la biotecnología
moderna.

22. Si se quiere eliminar la barrera que aparentemente significa el Artículo 11° de la Ley

N°27104, para el ingreso de OVM que podrían haber sido equivocadamente observados o

rechazados en terceros países, se debería decir que" ... si este rechazo se debe a daño,

perjuicios o por razones de precaución, respecto a la salud humana, la diversidad biológica

o el ambiente, la solicitud será rechazada de pleno derecho. El Ente Rector, basado en un

análisis de casos, incluirá en el reglamento de la ley, los casos en los que el Órgano Sectorial

Competente podría considerar la evaluación de los OVM que hayan sido observados o

rechazados en terceros países."

Sobre el Artículo 2r Confidencialidad de la Información

23. No estamos de acuerdo con la palabra "obtener" en el primer párrafo de este artículo.

Es más, la confidencialidad que es a solicitud del administrado, se tendría que otorgar

previa evaluación de la autoridad competente y sólo para los casos que señale el

reglamento.

24. En este artículo, se propone que "En ningún caso podrá ser confidencial información

referida a riesgos potenciales a la salud humana, la diversidad biológica y el ambiente, ni

tampoco aquella que pueda servir a los usuarios (personas naturales o jurídica o el mismo

Estado) para trazar el origen de algún daño producido por el OVM o su productos

derivados. Asimismo, tampoco podrá ser confidencial la información referida al estado de

la solicitud de actividades con dicho OVM en terceros países."

5



25. Finalmente, la propuesta de modificatoria, no llena el importante vacío sobre

infracciones y sanciones, que tiene la Ley W27104.

111.Conclusiones

1.- El proyecto de Ley corrige algunos defectos medianamente relevantes de la Ley W

27104, como el referido a la denominación de Biotecnología Moderna, pero persiste en no

incluir un capítulo sobre infracciones y sanciones, el mismo que es absolutamente

indispensable para que los Órganos Sectoriales Competentes puedan actuar con eficacia.

2.- La propuesta de modificatoria pretende darle fuerza de ley a la designación de los

Órganos Sectoriales Competentes, los mismo que ocho años después de su designación no

han podido implementar sus procedimientos técnicos y administrativos de regulación ni de
lograr la aprobación de su reglamento. .

IV. Recomendaciones

1.- Rechazar la propuesta de modificatoria por las siguientes razones:

i) No corrige los principales defectos y vacios de la Ley W27104;
ii) No mejora los actuales procedimientos;

iii) Atenúa peligrosa mente la aplicación del Principio Precautorio respecto de los OVM

observados o rechazados en terceros países; y

iv) Propone darle fuerza de ley al inconveniente marco institucional en el que la función

de Órganos Sectoriales Competentes está en manos de instituciones cuyo encargo

regulador resulta incompatible con su función de investigación y promoción de la

biotecnología (Sector Agricultura) o de promoción de la producción (Sectores
Agricultura y Producción).

2.- Tomar en cuenta esta iniciativa legislativa y re-direccionarla hacia la formación de un

Sistema Nacional de Bioseguridad en el que la responsabilidad de Autoridad Nacional

Competente no esté sectorizada (ventanilla única) y que las funciones Reguladoras,
Administrativas y Técnico-Científicas, sean efectivamente distribuidas entre instituciones

que cuente con las capacidades y mandato para ello, evitando generar situaciones que
lleven al conflicto de intereses y que disminuyan al máximo la discrecionalidad de los
funcionarios de turno.

Es cuanto considero oportuno informar.

SPS/ERS/JVV.
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INFORME TÉCNICO N°016-2009-5PS-DGDB-VMDERN-MINAM

Para : María Luisa Del Río

De

Asunto

: Santiago Pastor Soplin

: Estado actual de la implementación de las normas de bioseguridad
y las consecuencias de no tener un sistema de regulación de
organismos vivos modificados.

Fecha : 30 de junio de 2009.

m'N'STER'O DEL A
'reccionGeneraldeDiversm~~~~rE- O G o B _ '''!IICI

3 O JUN, 2009
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ANTECEDENTES

Marco Legal

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología.

Ley 27104 Ley de prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnologfa.

Decreto Supremo N° 108-2002-PCM. Reglamento de la ley 27104.
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ANALISIS DE HECHOS

1. Hallazgos de OVM no autorizados

En mayo del 2008, se presenta una inves~i9ación de Gutierrez Rosati y col.1 en
la que muestra las que seria n las primeras evidencias cientlficas de la

1 Gutiérrez-Rosati, A.; Poggi, P.D.; Gálvez, G.M.; Cáceres (2008) Investigaciones sobre la
presencia de transgenes en Perú: Caso malz (Zea mays L.)., R.R.13° Congreso
Latinoamericano de Genética. Revista Latinoamericana de Genética Nueva t:poca 1(1)GV-89.
Lima, mayo 2008.
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presencia de malz transgénico en el valle de Barranca. En dicho informe la
Dra. Gutierrez y col, luego de analizar 58 muestras de malz, detectan la
presencia de los siguientes eventos transgénicos:

• NK603: Malz Roundup Ready; resistente al herbicida Glyfosato;
• Bt11: resistente al gusano barrenador del maíz (Ostrinia nubi/a/is);

tolerante al herbicida phosphinothricin (PPT) (glifosinato de amonio).

Ambos eventos son utilizados para alimentación humana o animal, y
pertenecen a las compañfas Monsanto y Syngenta, respectivamente.

Transcurrido aproximadamente una año, la Dra. Gutierrez-Rosati expone
nuevos resultados en la Conferencia ·Últimas evidencias sobre la presencia de
transgenes en malz amarillo duro en Valles de la Costa Peruana", ofrecida en
la Universidad Nacional Agraria La Molina, el 10 de junio de 2009. Entre las
conclusiones de este nuevo reporte, alcanzado también al Ministerio del
Ambiente mediante Carta 022-2009-CIRGEBB, menciona haber encontrado
eventos de OVM en tres de cinco Regiones muestreadas. Los eventos
MON810, MON863, Nk603, Bt11, T25 Y TC1507 fueron encontrados en
muestras de granos importados. Los eventos MON863, Nk603 y T25, fueron
identificados en granos cosechados en campos nacionales. Las zonas donde
se han encontrado estos OVM no autorizados son: Piura, La Libertad y
Barranca.

Cabe mencionar que entre los hallazgos se encuentra el evento MON810, el
mismo que ha sido prohibido recientemente en Alemania y antes en Polonia
mediante Decisión de la Comisión Europea del 8 de mayo del 2006. Es decir,
no sólo podrfa estarse comprobando la existencia de eventos transgénicos no
autorizados, en campo y en muestras comerciales, sino también de eventos
como el MON810 que, de ser solicitada su autorización por vfa regular, ·serfa
rechazada de pleno derecho", por su condición de observado o rechazado en
otro pals (Artfculo 11 de la Ley 27104)

Según la evaluación de Sevilla (2005), el malz es uno de los cultivos más
importantes del agro peruano, tanto por el área cultivada como por su impacto
social. En el año 2002 se sembraron 481 509 ha para grano y 43 500 para
choclo (FAO 2002), lo que en suma representa 25% del área nacional dedicada
a cultivos anuales. El mafz se clasifica según su uso en amarillo duro y
amiláceo. El primero es utilizado para alimentación animal mientras que el
último se destina al consumo humano. El mafz amarillo duro se siembra
principalmente en costa y selva, mientras que el amiláceo se produce
mayoritariamente en la Sierra, que es donde se encuentra la mayor diversidad
genética.

El Perú consume en promedio dos millones de t de malz de los cuales importa
aproximadamente un millón de t, principalmente de Argentina (80%) y Estados
Unidos (20%). En este análisis de caso que realiza Sevilla (2005), se estima
que ingresan al pafs anualmente unas 300 000 t de malz transgénico importado
para alimentación animal principalmente, el mismo que estarfa siendo
ocasionalmente y en pequeñas cantidades, utilizado como semilla en algunos
campos de la Costa. Esta serIa la principal fuente de diseminación de malz
transgénico. También se importa entre 1500 y 2000 t anuales de semilla de
malz, la mayor parte de Argentina seguida de Brasil y Bolivia. Esta semilla
importada abastecerla 30% de la demanda nacional y es utilizada
principalmente en la Costa. En el Perú no está autorizado el ingreso y
comercializaci6n de semillas OVM. La semilla transgénica es significativamente
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más cara que la convencional ya que su precio incluye regalías para sus
propietarios, razón que hace improbable que ingresen por esta vla y terminen
en los campos de cultivo. En todo caso. es otra vla de ingreso que también
debe ser evaluada.

2. Inacción ante los indicios de presencia de OVM no autorizados en campo
y en el comercio

Ante estas evidencias generadas desde el sector académico, hace más de un
año, sobre la presencia ilegal de OVM en muestras de malz, tanto en campo
como provenientes del comercio, la autoridad competente solo ha expresado
no tener capacidad de acción en tanto no cuente con el reglamento sectorial
aprobado que respalde sus medidas (Oficio 229-2009-INIA-SUBD1RGEB
DIAlJ).

Sin embargo, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología.
las Ley 27104, Ley de prevención de' riesgos derivados del uso de la
Biotecnologia y su Reglamento (Decreto Supremo N° 108-2002-PCM), están
vigentes al igual que la Ley General de Procedimientos Administrativos, y
pueden constituir el soporte legal a las acciones urgentes necesarias para
cumplir con el deber de cuidado a que están obligados en calidad de
Organismos Sectorial Competente (Informe NQ 03-2009-MVL-DGDBIDVMDERN).

El INIA en calidad de Autoridad Nacional Competente no ha informado al
mecanismo de información del Protocolo de Cartagena (BCH Perú
http://pe.biosafetyclearinghouse.net), sobre ninguna acción especifica o
concreta, dirigida a verificar de manera efectiva, los hallazgos de eventos
transgénicos en el maíz de al menos tres regiones de la costa, ni tampoco para
diagnosticar ni remediar sus posibles efectos negativos sobre la diversidad
biológica, sobre todo considerando que el Perú es. Centro de Origen y
Diversificación de este cultivo de importancia mundial.

3. Decisiones Ucontroversiales" y conflicto de intereses

Desde su creación, hasta los primeros años del siglo XXI. el INIA ha tenido
funciones relacionadas a la investigación, desarrollo y transferencia de
tecnologla agraria. Recién en el afta 2002, a través de,l reglamento de la Ley
27104 se le encarga una función reguladora en calidad de Organismo Sectorial
Competente en bioseguridad. Para ejercer dicha función deberia construir
varios elementos: reglamento sectorial, reglamento de grupo técnico sectorial,
capacidades de equipamiento y recursos humanos de alto nivel de
capacitación, además de procedimientos administrativos y técnicos muy claros
para constituir un sistema riguroso, transparente y confiable para la ciudadanla.

Debería evaluarse en qué medida se ha cumplido con estos requerimientos.
Las evidencias indican la inexistencia de varios de los elementos señalados
como indispensables para el buen funcionamiento de un sistema de
bioseguridad que garantice la protección de "la diversidad biológica y la salud
humana frente a los posibles efectos negativos de los OVM.

A la fecha no se ha aprobado el reglamento sectorial de agricultura sobre
bioseguridad. Existe un proyecto en consulta pública, el mismo que ha recibido
comentarios y sugerencias (Oficio N°031-2009-DM/MINAM). respecto de los
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cuales el INIA ha decido unilateralmente que son "no pertinentes" (Oficio N°
076 -2009-INIA-AG/DM).

En este escenario (ausencia de reglamento sectorial y demás elementos
indispensables para un sistema de bioseguridad), el INIA inici6 un proyecto
(2007) cuyo objetivo es la obtenci6n de un transgénico de papayo resistente al
virus del anillo. Es evidente que desde antes de iniciar el proyecto deberían
haber solicitado autorizaci6n ya que la investigaci6n con OVM ese una de las
actividades reguladas por la Ley 27104. A la fecha no se conoce cómo y
mediante qué procedimiento, el INIA habrla sido autorizado para iniciar este
proyecto. Tampoco se ha informado sobre las medidas de bioseguridad que
tendrla que haber tomado durante dicha investigación que ya se encuentra en
su tercer año de ejecución.

Por otro lado, se ha publicado en el BCH Perú un formato autorizando a la
Universidad Peruana Cayetano Heredia una actividad con OVM de papa
(http://www.inia.gob.pe/genetica/CUADROSOLlCITUDES%20AUTORIZADAS.pdf).No
se ha explicado c6mo fue posible esta autorización sin que exista el reglamento
sectorial ni haber implementado los otros elementos del sistema de
bioseguridad (registros de profesionales e instituciones autorizados para
trabajar con OVM, entre otros).

En ambos casos (proyecto sobre papayo transgénico del INIA y OVM de papa
de la UPCH), en calidad de Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad, el MINAM ha solicitado la información allNIA (OficioN°134-2009
VMDERN/MINAM), sin respuesta a la fecha.

4. Falta de capacidades y recursos

No existe un diagnóstico del estado actual de las capacidades en bioseguridad.
Existen algunos documentos de consultorfa en los que se informa sobre
capacidades y recursos para desarrollar proyectos en biotecnologla
convencional (Consultorla de William Roca, Alexander Grobman y Marcel
Gutierrez).

Sin embargo, lo relevant~ en este caso son las capacidades para regulaci6n de
la blotecnologla moderna, las mismas que son conceptual, funcional y
materialmente distintas a las que se requieren para el desarrollo y promoción
de la biotecnologfa moderna. Es decir, posiblemente parte del equipo puede
ser similar pero los métodos y aplicaciones son diferentes cuando se trata de
diagnósticos, sistemas de detección, y demás procedimientos caracterfsticos
de la reg~lación y no del desarrollo o investigación sobre OVM. Por tanto
interesan las capacidades especificas en bioseguridad:

A la luz de los informes mencionados, de entrevistas y otras actividades del
consultor, se puede estimar los recursos disponibles para el ejercicio de las
funciones de bioseguridad.

Funcionarios y técnicos designados para bioseguridad:

En el INIA un personal CAP"·8 tiempo completo y dos técnicos
contratados en este año 2009.

En la DIGESA un profesional a tiempo parcial

En el Vice Ministerio de Pesquería un profesional a tiempo parcial

Infraestructura especifica para bioseguridad:
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En el INIA, un laboratorio en el que se comparten actividades de
investigación y desarrollo de Biotecnología Convencional y Moderna,
como sus proyectos de caracterización molecular de recursos genéticos
y el proyecto de papayo transgénico, entre otros, el mismo que sería
utilizado también para actividades con OVM.

En la DIGESA no tiene infraestructura ni equipamiento dedicado a
bioseguridad.

En el Vice Ministerio de Pesquería no tiene infraestructura ni
equipamiento dedicado a bioseguridad.

Estos recursos humanos y de equipamiento son absolutamente insuficientes
para la magnitud y el nivel de calidad y especialización técnica que requiere el
sistema de bioseguridad.

El INIA presentó en la 1ra Conferencia Nacional de Biotecnología un proyecto
para el desarrollo de capacidades en Biotecnologra Convencional y Moderna
(se adjunta presentación). Con este Proyecto (lICreación del Centro Nacional
de Biotecnologia Agropecuaria y Forestal: Desarrollo de Capacidades
para la Implementación y Utilización de la Biotecnología Convencional y
Moderna en el Sector Agropecuario "), el Organismo Sectorial Competente
de Bioseguridad ha iniciado una programa de capacitación de rec!Jrsos
humanos y equipamiento para el desarrollo de Biotecnología Convencional y
Moderna.

Esta circunstancia, qué duda cabe, generará situaciones conflictivas y de falta
de objetividad ya que en la misma institución, en la misma área y ambientes de
trabajo, y bajo una misma línea de mando y dirección (Recursos Genéticos y
Biotecnologfa), se realizarán proyectos de biotecnologfa para la obtención de
transgénicos, paralelamente a las actividades de regulación y bioseguridad. El
conflicto entre la promoción y la regulación de la biotecnología se incrementará
si como sucede en este proyecto, estas actividades que son conceptual, legal y
funcionalmente distintas, compiten por los mismos recursos económicos.

Es oportuno recordar la visión con la que se está construyendo el CNBAF: El
CNSAF será el núcleo de Investigación y desarrollo en Slotecnologla
aplicada a resolver problemas en agricultura, ganaderla y silvicultura, en
el desarrollo de nuevas variedades y su propagación acelerada, en la
creación de hatos de ganado con características sobresalientes, en
obtener soluciones contra estreses abióticos y bióticos que afectan a los
cultivos y crianzas, en desarrollar plantas y animales transgénicos
cuando sean necesarios, en crear medios para estudiar y definir la
presencia y ubicación de genes útiles en genomas de plantas, animales y
mlcroorganlsmos de interés económico y en aplicaciones varias
relacionadas con otras actividades inherentes a su función.

Se puede comprobar fácilmente que la visión del CNBAF INIA, no considera un
desarrollo de la bioseguridad y su inclusión podría ser forzada y resultar
perjudicial para tan importante proyecto cuyo objetivo natural es desarrollar
biotecnologra convencional y modern~ 'para aprovechar los recursos de la
diversidad biológica agrícola nacional. .

De hecho, es posible verificar la ausencia del concepto de bioseguridad en el
objetivo y funciones del CNBAF (ver presentación adjunta). Por tanto, es dificil
que en este escenario se desarrolle un sistema de bioseguridad que sea
objetivo y transparente. Los hechos analizados en los numerales 1 y 3, pueden
ser explicados a partir de lo descrito en esta parte del informe.
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Es decir, ellNIA debería separar debidamente las funciones de desarrollo de la
biotecnología moderna de las de regulación (bioseguridad), tanto en los
aspectos reglamentarios como en los procedimientos administrativos, técnicos
y científicos.

5. No Implementaclón de la norma:

La Ley 27104 fue aprobada en 1999 y reglamentada el 2002. Desde entonces,
está pendiente la obligación sectorial de que cada Organismo Sectorial
Competente elabore y apruebe su reglamento sectorial. Esto no ha sucedido
en ninguno de los tres sectores. Las propuestas de reglamento sectorial están
en diferente nivel de desarrollo. El proyecto de reglamento sectorial de
agricultura, siendo el más avanzado, tiene observaciones sustantivas que no
han sido levantadas (Oficio N°031-2009-DM/MINAM y Oficio N°777-2009
SG/MINAM).

En el Sector Producción no es posible aplicar la Ley 27104, ya que no
establece sanciones y el Organismo Sectorial Competente designado tampoco
tiene facultades sancionatorias. Es importante resaltar que este sector jugará
en corto plazo, un papel muy importante ya que en su ámbito de competencia
se encuentran los recursos hidrobiológicos, dentro de las cuales ya existen en
el contexto internacional varios OVM en producción, además de alguna
actividad propuesta en el Perú por parte de una empresa norteamericana (Acta
07de la Mesa de Trabajo Intersectorial de Bioseguridad).

La propuesta de reglamento sectorial de salud sobre bioseguridad no se ha
discutido con mayor detalle excepto en el momento en el que se elaboró. Sin
embargo, no es menos importante ya que dicho sector tendría que ocuparse de
regular los alimentos elaborados total o parcialmente con OVM, lo cual no se
está haciendo.

En los tres casos, la propuesta de reglamento ha sido el producto de una
consultorla subvencionada por el proyecto "Marco Estructural Nacional sobre
Bioseguridad" que se produjo en el aflo 2004 y que focalizó su atención en los
aspectos administrativos. Los aspectos técnicos han sido mejorados
posteriormente.

6. Iniciativas legislativas

El uso y aplicación de transgénicos puede ser muy promisorio pero también
genera muchas sensibilidades en la opinión pública, mas en un pals como el
nuestro caracterizado por una riqueza biológica y cultural de importancia
mundial y donde los sistemas de producción de la mayoría de agricultores son
de bajos ¡nsumos y de mediana o menor .escala. Asimismo, se han producido
numerosas expresiones de preocupacióp por parte de los representantes de
los consumidores. Estos hechos seguramente explican las no pocas iniciativas
legislativas sobre diferentes aspectos relacionados al uso de la biotecnologla
moderna y/o de sus productos.
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En el Congreso elegido en el presente periodo se han presentado siete
proyectos de ley que proponen desde moratoria o prohibici6n absoluta de
transgénicos en defensa de la diversidad biol6gica y la salud, hasta etiquetado
especificando el contenido de OVM, si fuera el caso, bajo el argumento del
derecho constitucional de los consumidores a la informaci6n. Los proyectos de
ley son de público conocimiento y han sido iniciativa de congresistas de cuatro
bancadas diferentes, incluyendo la bancada del partido de gobierno 0Jer
Cuadro 1). Este es un indicador más de que la preocupaci6n por la ausencia de
regulaci6n efectiva en materia de bioseguridad, ha alcanzado inclusive el nivel
polftico.

Resulta urgente tomar medidas integrales para remediar no s610 el vacío
normativo sino también para elaborar y proponer los mecanismos para el
funcionamiento de un sistema eficaz de Bioseguridad que no deje margen de
duda sobre la acci6n regulatoria y responsable del Estado. Esto no ha pasado
en los 10 años de vigencia de la Ley 27104, ni tampoco en los últimos 7 años
en los que estando reglamentada no ha sido implementada.
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Cuadro 1.. Proyectos de ley relacionados a la biosegurldad o regulación de la blotecnologla moderna o sus productos derivados

PROYECTO Proyecto de Ley -

.·;~1r,);i,;~':.f,~~·,#j;{i::~~(~1iEY:~lZ;F~!;~~¡:i~~~gJJ¡~ay~
0306Ol2OO8-CRI Ley que declara una Moratoria que impide el ingreso y/o uso de Organismos

Vivos Modificados (OVM) en el territorio Nacional por un plazo de tres (03)

años para fines de cultivo y/o crianza.

KEIKO FUJIMORI I 0610312009Decretado a Pueblos Andinos, Amazónicos yHEGUCHI (AF) Afroperuanos, Ambiente y Ecologla

0260112008-CR I Propone establecer las normas complementarias ala Ley de protección al

consumidor sobre etiquetado de alimentos transgénicos

0311212008Decretado a Pueblos Andinos, Amaz6nicos y

Afroperuanos. Ambiente y EcoIogla

~!I¡~:~,~11

FABIOLA

MORALES

CASTILLO (SN)

JUANA

HUANCAHUARI

PAUCAR(PN)

Propone declarar al.Perú Centro de Origen y Pals con Megadiversidad

Biol6gica

ley que declara al Perú. pals Megadiverso. orgénico y territorio libre de

organismos vivos modificados genéticamente (OGMs) o transgénicos

0302512OOa-GR.

0326512OO8-GR

0322312OO8..cR

2902I2OO8-CR

0114112d06-C1fl· ProPOne ·-ularlOs pfOd~;ttaR~~ii·" •.- ·i~~····

. . reg':~~~t~~~~~~<:
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CONCLUSIONES

1.- Hay indicios de liberación no autorizada de OVM de maiz, hace más de un
año sin que el Organismo Sectorial Competente haya informado de alguna
acción concreta para su verificación, diagnóstico, control y remediación, que
fueran necesarias.

2.- La inacción del Organismo Sectorial Competente de Agricultura, no se
explica sólo en la falta de reglamento sectorial, ya que sin éste instrumento ha
aprobado una actividad de investigación con OVM de papa y ha iniciado un
proyecto institucional para la obtención de OVM de papayo.

3.- Es de prever que difícilmente podrá lograrse un sistema de regulaci6n
objetivo, imparcial y confiable, si esta funci6n la desempeña una institución que
realiza principalmente las actividades que ahora debe regular. Esta situación es
evidente respecto al Organismos Sectorial Competente de Agricultura y es
previsible que pueda suceder también con el OSC del Sector Producción.

4.- El sistema de regulación de la biotecnología moderna en el Pe~ú no está
funcionando debido, no solamente a carencias reglamentarias o de
procedimiento, sino también a razones de fondo como son la falta de
asignaci6n de recursos humano capacitados y de equipamiento.

5.- En este escenario, se puede prever que no es posible un trabajo serio de
implementaci6n de la norma, con los procedimientos administrativos, técnicos y
cientificos necesarios para lograr un sistema confiable de regulación de la
biotecnologia moderna en los tres sectores definidos, que sea capaz de
conservar la diversidad biol6gica y la salud humana.

6.- La regulación de la biotecnologia moderna debe reestructurarse
implementando el Sistema Nacional de Bioseguridad teniendo en cuenta un
sinceramiento del rol de los OVM en la alimentaci6n humana, animal y para la
industria de alimentos procesados, tomando las precauciones para no afectar
la diversidad biológica y la salud de las personas y el ambiente.

RECOMENDACIONES

Se recomienda:

1.- Constituir una comisi6n multisectorial para verificar y evaluar en un plazo
perentorio, el peligro que representa la liberación no autorizada de maíz
transgénico en campos de agricultores asi como su' uso en la alimentaci6n
humana, animal y para procesamiento.

2.- Tomar medidas inmediatas en los puntos de control de ingreso al país, de
posibles materiales transgénicos exigiendo su identificaci6n y precauciones
previstas por el Protocolo de Cartagena, la Ley 27104 y su Reglamento, y
eventualmente prohibiendo su ingreso cuando no hayan cumplido con la
obtenci6n de una autorización previa.

10
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3.- Que esta misma comisión deberfa encargarse de realizar un análisis de las
razones que han motivado la no implementaci6n de nuestras normas de
bioseguridad y tomar las medidas pertinentes para una rápida correcci6n del
marco normativo asl como para la construcci6n de capacidades y asignaci6n
de recursos necesarios para implementar en un plazo razonable, un sistema
nacional de bioseguridad que permita a la vez de aprovechar los beneficios de
los bienes y servicios que la biotecnologla moderna genera, proteger nuestra
diversidad biol6gica y la salud de la ciudadanla respecto de sus posibles
efectos negativos.

4.- Corregir el marco normativo basándose en los principios de la Polltica
Nacional de Bioseguridad acordada entre los Organismos Sectoriales
Competentes y el Ministerio del Ambiente. Entre estos principios, el primero es
la separaci6n de funciones cuya aplicaci6n tiene el objetivo de evitar el conflicto
de intereses.

Es cuanto tengo que informar

'1 ~M.,

....

11



)
-# 2 2 Co 2 '¿:f

1)v· ~ {\n' ('-r--' Vil J-9j
V¡,!dv¡

¿I
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SelÍor Doctor:
ANTONIO BRANCK EGG
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De mi consideración:

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludado cordialmente y a la vez solicitar a
su despacho se sirva emitir a la brevedad posible la opinión de su sector sobre el
Proyecto de Ley N° 3456/2009-CR. "Ley que Modifica la Ley N°21104, Ley de
Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia", a iniciativa del
Señor Congresista Edgard Reymundo Mercado , miembro de I Grupo ParlamentarioBloque Popular.

El presente pedido se formula al. amparo de lo dispuesto por el articulo 960 de la
Constitución Política del Perú, concordante can el literal b) del articulo 220 del
Reglamento del Congreso de la República.

Hago propicia la oportunidad para reiterar a usted los sentimientos de mi especialconsideración y estima.

Atentamente,

Coml$loo de •Famlll;¡ y
Penonas con DIst<I.-ddlld

CONGRESO DE LA REPOBUCA



El.GrupoParlamentª"ioBloqlJe.~t)putar,ªini~la~~tCl:)ngresistadeJa
República· Edgard ReYlr\UndQ"I'da<ltOtoomQfm~a,IO,~Yi$tPenelanfOOJO
t070 de la Oonstituof6nf;?P1ftio~;d.'· BStadºt:.• ~eQ~~~ecm$l.numef.I,2)
del artículo 7f1J del. Reglamento del COElgresQ'deJa~ú~fioa.proPOneel
SiguienteProyeoto de Ley:

Que. mediante Resolución L$gislatiVa¡~~2$181 seratifie6. el Convenio sobre
DNersjdadJ3ioI6gi~ adoptado'6aRrO:de .JaneJtó;

Que. en el ano 2000, el'·PerÚ$l.f$~biÓ:;$1A~.~Apll)ba~n delProtooolo de
Cart;lgEilna..sebre SegUr~\4eitaISiotectloIQgfadet.Convenio.sobre.·.Dlversidad
Biológica; .

Que, mediante .el.Decreto l..(¡)giSI$tivQ'N~'10~3:;qUf);~f!)rt.r_faLey.deCreaCi6n,
Organización y. FunclOOe§(ie' MJniswrio del Ambiente· S(i) establ$Ceentre sus
'funcionas espeeffltas ..•f~mufaf:r.y 'prQPoner'iapoJitiQa ·"Y'Ia$ •.e~tagias
naoionales de·g"lóni·del()$i.feeUf'S0S;natttr84e$YideoJaidiverstdadbi~ioa;

. Que, .la .•••y\M·.~7104,,~Y'qeP.vei'$ión,:fJ.e;.lV~f1)$derivadO$del.Uso de la
Biotecnología, tiénelafinaftdadde'Pt0W9er'lasalUdhumans, el ambiente y la
diversidad biológica, que can e:n nuevo m~ administrativo,estabt$Cido·debe
estableearilas.CQfJlP&tel':lqlf;lsi$Qtlr.e··1a ·,;.~.q:.de.··.Ja.bi~l$gfa,tant() anivel9~na.1Q(lmo~ºria'if¡

. .,'
EL CONGRESO DE LA,REPJdeldQA;·<.;.;é.·

Ha dado l. Leyslgufente:: .. ",

LEYQUi'MOD'~ICA;LA(t..St. .·.211(M.; .•

LEY DE PREVENC10N DE ' '.' OS DEL USO DE LA, '.'! q •• SI"~NOLQG

ArtiClJlo ,1°._Modlfíques,e.el.tltuloda la ,Ley N'\271 04, I..ey de Prevenci6n de
Riesgos Derivados del ,Uso ,de la Bioteenoklgfa,que ·en adelante se denomina

1
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de la siguiente .manera:

"Ley para la Seguridad de laBlote:Qnlf!fqg1#Modema"

Artieulo~ ....MOdifíquenselosattíQ¡lJ()$i$~,SPj 6Pr ~i 109. t1P~>'1,~,y,~dela
Ley ..NO 27104, l.ey··de PrevencionJ,de AiesgasDeriVadosdeJ Uso de la
Biotecnologia.ptJre~ .siguientetexto:

"Attfculo 3 0." AmModeApJ~/6n

La presente Ley establece las normas generales,apI~es a ,la

Blotecnolo,la .Moderna·.que comptllndear;tivlda.Cles ··que••lmpIIqUtinJ
lamanlpulacl6n de mol~I.IIM .•d.,.c'dod.SD)(/rdborJl!clelCo (A"N)
recomblnante. o la ",., •• e~n,d.<QtlM.,·como··,OIfJNII$~~",
f8CfJptores o plJft1ntalell:a .Ias actividades .de . generación,
investigaolón.. .produociOO" .i~n, .;.manipuladón ••. :transpClJte,
almacenamiento. eonSQrV~,,¡, •.•··im~reambIoJ ....CQ.r(lial~n, ',.uso
confinado y Uberaclónde OVM y sus productos dertvado$.

Articlllo.··5f:' ••..DeIOrganIStfJoFleotot

EI·.Mlnlste"0delAmbl."te".:'10,,,,nIStfJOmCfOt •• ;,•• 'tJ"daddel.blotecnQlogía,.modetlUJ; ..,f;'lISef1a, ests~,··.·"Qrd'fla,
sUpervisa Y fiscaliza . la ..polltlcaMclona1 de. b~rldtld. lJI

e/ecucian yadm/nlsttaol6ndedloltapolflloa '.co"",sPOtl,tm .a IQlIÓrganosSectorlalesCot71Pf'ten,es.

EI..·.MlnlsterlodeJ·AtfJbIMts,esel·Punto F«:a'.Naolonal;"'<Pf!~o
de Ca1Wgena sobr' seguridad de la SJoteonologls;>delCC}1Jwnlo
sobre·.'aDMlrsldad Slof6gJt;a•.

El Reglamento de Japf8llentei Ley establecerá la. fuf'Jclonesdel
Organl$mo Rector ydelos Ó'9lUJOlISet::torlales

Articulo 60••.Órganos 8ectorialesCompetentes

A los efectos de lo dIspuesto en el articulo 1SOdelPtotocola'de
Cartagena, las autoridades competentes se denominarán "Órganos

. Sectoriales Competentes - OSC" y se encargarán de,'las funciones
administrativas requerldas(KJtdlc'?o.Protocolo.

Corresponde al área espeQla.1l-.da.competenfe d~ lps Qrganos
Sectoriales Competentes identificados en esta norma en el marco de la
poHtica nacional de bioseguridad. y las directrices que .al afecto dicte el
Ministerio del Ambiente,' tanera su cargo laadmlnistraci6n yejecuci6n
de las acclonespara.la seguridad de la BiotecnolograModerl1a.
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SonÓrganQsS"Ql'lalé.ti;qm~t.Q •. l.,I"~"'$:
~. '" ,,:,,',: ."; •. ;~ '< ': ,,;.".; ';, , ' , '""';:

e:.> : ':'\ '," -" .. ,',',-",.' -.- ..... ' ,.",",>

'•.•.•4j.....•·.t¡.I.IRStIt.,fQ;·~~/;'.'In~ •• irAII~a41".;
11):15# ..VI_mJnts_k!1»".~.dtJi·ll.t.III«lai'del'·!f4¡nl$ftj,/o de la

llroduQl:l6rl;
e) La DlrectH6n Ge.l'itIl'alde5alfld.. Ambiental - DlGESA del

IAlni$tflrlo.de,.$IIJudj'
d). ··.·otI'tJsqUf~ ••.• :.,·~_.JaplllSét/lteuy.

Articulo .~ .•••Fu:nci~._4QS érp6()s··.~tes~t$ntss

Soofuncioflesdelos ·Orgenos.sectorialescompeteme$:

a) Evaluar k>sprogramasdegestión de riesgo pera determinar los
p.~btes···efeetos .advetsos .pOf·.el 'U$Q. confinadO ,p·.la·'lJberación
'Votuntaria"asfoomo·oontrotar ·el fhter.cambioycomerclallzaeiónde los
Q\lMs;

b)'Bootaarenel·ámbifodesu·QQmP.nclala.~I_ción de las
soliCitudes para la reaUzad6n .de.l$s actNidaoes ates que se refiere

el articulo 3 de la. prest:tnte. Ley, con la finalidad de autorizar o
denegar ·'arealizac!óftde d~''8ctivlf.fEllde$¡

o) Emitir la r~UCi6n.ª~mfnisttativ$co,.respondiente de autorización o
deneg'.oria.ala.~de:-did'ta$$CtiVidadestprevta opinión del
Ministerio del AmJ¡)lente: '.

d)Man~ner un tegJstto,de"p$r$Onas"'*tafesojtJridleas.autorlzadas
para la rea.lizaC16".de·.aeuviEl~e&aetaala.das enetart(culo 3 de la

.·preS$nte~t asf~~;IO$~i,tt.'~~'€)WsypnxtuctQ&·.denvados
autorizadO$:·o·.~O$~.;.~·.naoiGnal;··

e) Velar por el cumplimiento de la$autorimcimlesylo d1spuesto por la
.pf'••••. ~~[.;, ....

.·t}.:~;;,.';~"""'r4fll::r~;:1.~~:;".,,,ettlopes
i) ..·.·.·~_·~~;.·.·

g).BJIo~0;.J ·.·Fdsl;~ .•• ~('.1J;9U.se
·.··.e~r' •..... ' / · ·.¡,:q.;":/.J0~ ••• lar!~0fIa,.nI'·"¡_.; .•f1!.~;.#IIJIfI.,~,~~Il.d·.·dfII;71lUlar del
..... ~; .....

h) Las.'d#Jmís. q".,··1fs •••• e/~nto.lar~.I ...ey.

Mf •••o1••.• PriOOipioPrecalltOrioi". '.

1i~;DM.~,;~~,t,.;., ~~'~i'J1;de;.I.,~;;lfft;s~fq,.,~y
'"NlfIte.:;.' •••• '.,I:; ,..................'.... .., iI;r.~I_••• ~.:$¡4tt8;~s.de;$U$

otgani~;~~j,ik)$;.O$e:impacto$negaU'tO$ ..a te
S!!lud~ª.aJ~blet1te .y.a·.Jatllver$'d~.I)Ifi)l6giCEt,.q(le ocas.i(,)ne la
liberación al ambiente de un determina#JIQOVM y. de ex,istir amenazas.
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será desautorizada su liberación y uso.

Articulo 11°.- Al momento de evaluar la soJ1cttud$11ftt'tHJu1)Qi6no
uso ,deOVMsrel,ófganosi.fQtOl:1alDompetfmfe·consld~ los
amecedentesdeingreso;:Y' tlomPQttamlentode dlcbo<OVMs en
tercerospa{ses. ,

El órgtmo sectoria/oompeJentll".evaluam;én,Qtlda caso la
pertlneocla. de exigir qt.ie,en'/s'ellqueta de'/O$' ..productos
Importados .y prDducldqs enelpllls que secqmerc/s'iCen en el
mema(o.peruanoi,selndiq.".utll"'6R,.f/lVMs"

Sin perJulr:lo.de .lo~o,,;para"'/produ •• Jmp~ se
aplicará lo .dispuesto en la segumIB,dlJJposIclÓIJtlnaldll,"'Uy.

Artlcul·o 11O.•-8n caso que el soJioBante sea··u.,petsonanatural o
.jUffdioaextranjefa, ..fa.•soIcitUd·,d~·ser retrendadaporel órgano
sectorial competente dél' país.de origen o estar ragistJi,lda.enel Centro
de.·.lntercambio delnformación .sobre Bioseguridad .dél'Protocolo de
Cartagena.

Artfculo 230.- ConfidenclaUdad,de·la,fnformación

8interesactopodrásoJicifaryobtenerdel ..órgano.~f'ial.eompetente,
un tratamiento confidenCial sobre determinada Jnfor:rnaoiénque aquél
hubiese proporcionado al solicitar la autorización para la realización de
actividades con el· OVM qlJepudiera ser m_riade uso.desleal, para lo
cual acompañaréis' JustmOáqióll COl,1espoodient$y un resumen no
confidencial que.fonnará.,partedelexpedienteipúblico .•.

Los aspectos materia de la confldenoialidad, . permanecerán en
expedieflt~'f.reservad() ..bajQ;OO$tQdia:dét.'·6rgattoseckJrial;·competente. y
no •podrán ser diwfgá~..saJ\lomal'ldatQjL1dlciak que disponga lo
contrario. Sin perjuicio de ello, el Af/nlsterio' del Ambiente puede
sollt::ltar al' 6rgllltl>,..",,,,Ja#:competente remita la ··.,lnformacI6n
confldenclalsobredetennlnado OVM,.·.debJendQmantener la reserva
fJstablec:lda salvo qué su divulgación fuera esencia/para cautelsr el
interés públlco/7

Artfculo 30.- De ra Reglamentación ' .

El Poder Ejecutivo, mediante· Decreto Supremo, refrendado por el Ministro del
Ambiente, aprobará el reglamento de la presente Ley en un plazo no mayor de
sesenta (60)· días contados a partir de la·fecha de su publicación.

4
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Artículo 4°.~De la Vigen~I•. ··

La presente Ley entraerlV~§E:lrH:)iaElId{a$~~~tede$.tpublioªci6n. en e.1Diario
Oficial El, Peruano. . .

~C;"IO.59.'"'·O.la DelOl •• da

~rcíg~.·tQda ..•nomta;q_se,~~·to,~~'.en,Ia~t:¡.)'L;eY.

Urna,agostodea009

....•..... ,...:.'..•.......... ,•..~

G~I~
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EXPOSI·CIONiDE MOTIVOS

El Convenio sobre la Diversidad BiOlógica aqop~doen Rfo,d$.dtiltléito$UsCtito
por el Estado Peruano el 12 de luJio de 1992 yratfflcadomediantela
Resolución Legislativa'NO 26181, de feQha 23 de·abrtlde1993(obfigaalPeréa
una serie de responsabilidades con el propósito de proteger y conservar la
diversidad biQlógica y reoonooequels"BiOIecnolagfa. Modematiétleungran
potencial .para promover el bienestar de la humanidad, partIcularmente en
cuanto a satisfacer necesidades críticas deaUmemaclóo, agricultura y cuidados
san.~tios" •

El 29 de.enero·deI2000 se·adoptó.el. Protocolo. de.Cattagena S()Q~ ••~ul1idad
de .Ia .EJ~cnolo.gfa ·.del ConVenio.· sobre' la Diversidad Blol'6Qlca, lo cual
OO~e·Ul'l marco norm;:ltivo lmernacionjill ...que permite la apl~ción de la

bioteenologfamodema de U:"ª<,mm"e~faV~l'Elble para la sa1uc.l.~.~ .y el
medio ..ambiente. La adopción ..•d~lF"tc>t9~1o';~f¡)Gartagena fueétogiáda."como
un importante paso decisivo al proporclónar'un marco notl1lativo internacional
para reconciliar las. necesidades·.·.respeotivas de protección del.·comercio y del
medio ambiente en una lodustrlamundial en ,ráp/docrecimiento"lalndustria de
la biotecnologfa". El Perú es Parte qel Protocolo da Gartagenadesdé él 13 de
julio del 2004.

La aplicaaón de la biotecnoJogfamodemaen agricultur~pisoioultura,
Silvicultura, industriaalimentariay.·defipras.lndustria farmacéutica, ..industrias
varias,$aJudl1umana y animal,. mejora delmédioarnbi$n~~producción ·de

energfarE~novable. miner{aybioremedtación,.e.en. ple.mpde$8.rrollp,cbn·un
potencial.' y ranSJo·de acpj6n.e~Qrd~,jild9q\lel~J'la'dadQal~nté$igk>el
reconocirrilento' como la ···ératle .1@;r~voIUCiónp€mioa;L.a.biotecnologfa.mOdema
es consideradaactualmentecomounatécno(ogfa·esttateglca ···porlas potencias
económicas emerg~ntes,. cri"doetllaS,i~wevas':inversionesen los parses
que la .están ....desarroUando, ...,lps'..'principales.·.,¡Jogros cientfflcos y sus
consecuencias comereia,1esy econ6rniPas' $$f com.aen las lmpticaciones eticas
y las concernienteS al bien,estar hLJmanQa nivel mundiaL

La blotecnologfa moderna le· ofrece al Perú ,. oportuf'lidad de incrementar la
competitividad de .las .exportaciones, da la productividad agropecuaria y .de ·'05
recursos hidrobiológicos¡ desarroUar SU segLJrldactalimentaria, reducir costos de
producción de los .alimentos y.mejorar su calidad, resolver problemas de salud
humana, formar una base industrial nueva· y moderna, conservar, valorar y
utifizar labiodiversidad, así como preservar y 'mejorar .Ia calidad de vida y del
ambiente.

La bíotecnología modema tiene SUS Qeneficios y puede presentar riesgos. Es
así que en cumplimiento con.el Protocolo de Cartagena, cada parte debe tomar
las medidas legIslativas, administrativas y de otro tipo, necesarias y

6
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convenientes, para·cumptir·~Ias()blig~*~sdlmanantes deIProtoOóIc>. En

consecuencie,oomptemetttend(leJ Protocc>fode·Oartagetua:.$Qbre.BieseguTidad,
el Perú cuenta.oonunale~tsobre· biose~ddadqttees la. Ley N° 27104,
publicada el 12 de may()de1e~i~tlf:le;tiet1~iporfiRaldadiPfoteger la salud
humana, el ambiente y 'ladiversided¡biolQgice; .promoVí3rtaseguridad en la

investigación y deSSrraIJodela ..~i~tecn0logfa.ensussPlicaCionespara ...Ia
produoción y.pre_()iónilj~e~.~,~~.·.t;imit\iStrarycantfotarlos ri$$gOS

derivados del uso·eonfltlad\',Jytaliberetf6l'ldeilosofgM.ismnsViVosmodifleados
- OVM, que son entes biológic:osmQdifi~dos.por IslngenJerfagenética por

.inserción·. de .••·un ma.ri$lgenétiCf,J,;prf.JPio···oIJeno.···. (tnm~énioo)¡'"regular el
intercambio y. comerelaliD()iM·,de '()\JM, deIltro",·del. palsy.· con·.,·el·'re$todel
mundo de ··OVM, facilitando·. la.··tlJansferenciatecnoI6gicsintértlaOlonal ·en
conoordancia.oon ..Iosacuerció$;b:ltet'naclonalessuscritos,yque.suscrtba el··pafs.

La presentenofma precisa q{.ie'elMlnlsteriodelAmbtente disetlª., establece,
supervlsayflscaUzalaPQUtfCanaoionaldeJ¡)ioseguridad. La potítlcasectotiaLde
Bic>segurtdad la estabtecea. prQPuesta .'.de los Órganos Sectoriales
ComPfJtaqte$t 'ef'C\J8Ies'el'PuntoiFteaINaoionaldel"PrQto~?de;oanagcma
SQbre·.···;S~guddaddeta·elote$moto"{a ···.del!eonv~,.,¡o· ·$()J¡)~e\.·ta¡P¡vel'$i~d
B~tógica~

Asimismo, seÓalaque· el MinisteriQdeIAmbi$nte¡ "..comQinstal'leia .•·de
coordinación intersectorial Em materia de conservacioo y aprovechamiento

sostenibte~eladiverskladbioIÓ9i~,promueve •.a través del Marco .Estructural
de· ....Gesti6n·.Ambientalr'·,·f$.··••OOQrdinaCi6n'ientt.' .•.·I.'iaut&rldaQes sectoriales
competentes en asuntos re1eridlt>Sia·,;fásegurlcladen la biotecrioJogfa y en el
ejercicio de las funciones derivadas de la presente L&y; supervisa y ·fiscaliza el
cumplimiento de las mismas.

1.~ualmenteJ.·.e~~IO$órgano$sRtodaIesOOlll~terttesque. para el sector
·.·.agri~lttJraes\e"'·lnstittJtQ.!,~·!delt.......... .•....••..........•.......•.. ·'lNlA4;.paraet$6dor
p.esquero es el ~mi~~,~q'~iadel '. ...Ia~rOtitJ~rl;' y
paraelseetorsaIQd human8?esla DifeoolOn General de Salud Ambiental 
OIGESA del Ministerio de ·Salud.PreQlsa . que el. 'NIA asLtmirá la
responsabilidad de 'la seguridad)' manejo de la. bioteCno1f.)9lamqdernaen las
actMdades.mineras;e ·intl~$tr:ia~.·en.oO()i(¡limaQJÓlílcQnJaalrJtf)rid~oompetente
del sector, Pem11tiérldOSeqUe el· sector ~a$Q,1idtatal INIAf1StJmir diOha
responsabitidad,iAformando;al Ministerio del~nte diohadecisi6n.

A .1$ vez se,determ:ina.qye .el.'M'n~rio del Ambiente·. pYed.esollcitar al 6r.gaoo
sectorial competente. remita la. información confidencial sobre determinado
OVM, debiendo respetar la reserva establecida.

La. ley N° 27104 Y su Reglamento aprobado mediante el Decreto Supremo N°
1()S"2002..PCM,·no pueden ser aplicados integramentedebido a la falta de los
Reglamentos Internos de .Bioseguridad que cada6rgano sectorial a.cargo. deis
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re$pQn$.bilictact y·rnenejo de;;la:~gy~iq$d.•~16 bioteonologfa ..roQQema •.deb&n
enlit¡r,l(}qtlla.seencuentra.precl~+$Q ·elartf~""()·.·~..delcitad()R~lamento.EI
vacío legal t:mtedormente meROionadono ha permitidola.emisioo dejos
Reglameotos.lntemps Sectoriale$de'il~$eguridad.

ANALISI.S,.COS:TO BENEfICIO

CQn.•'apreseme.norma •.e'pa(s podl'á,contar;CQnuoanormativadebi~idad
apliOable.operativa. ·tratlspareme, eficaz y!e~~nte:. enco~poRde~()ia;ooo
las. prioridades ..nacionales "dede.,.roUo yobltgacionesitlterna.Olona,l.sl
permitier¡cto,lograrbenefloiossostenible$deriYadosde,la.impifa.ntQfón,de, la
bioteonof()gf~l moderna. una tTlI;lyot,competitMdad y mejorar su pOSiGióntrente
a fol:Jtrafadosdellbre oomemio;proteglendola biodiversidad~sak.tdbumanay
el medio ambiente.

La,entrada ,en Vigor de ·Ias·modiflcaclones.propuestas.no.generan ..gastoalguno
alerario· naciooal, puesto que.lasactMdad8$ Involuoradas estmlctentro" de las
funciones de las autoridades nacionalescornpetentes derivadas de<1a Ley N°
27104, Ley de Prevención de Riesgos derivados del Uso de la Biotecnofogía, y
su reglamento •.las·mismas que Vienen. reali~doactualmente.

afEQTO·PELAVIGENOIAl)ELAtlORMASOBRELAL.EGISLACI6N··
•NACIONAL

La presente iniciativa modifica el.·trtufo de la~ey N° 27104,.Leyde Prevención
de Riesgos Derivados del Uso de la BioteQné)log(a.. que. en adelante se
denomina "Ley de Seguridad.de)aBloteonolf.,)gfa Moderna" y plantea<modificar
los artfculos SO,5°, SO. yo. 100, 11Q, 17O',2SOde lareferjdaLey~

8
DespsQhQCongressl:Edlficlo José FausUno Sá"ch~ Carrión

Jr.Azángaro4ó8 - Off(Jlna 200-B. Urna
TeJt:311·1516 Fax: 311~7517



INFORME TÉCNICO N°016-2009-5PS-OGDB-VMOERN'-MINAM

Para ': Marla Luisa Del Rlo

De

Asunto

: Santiago Pastor Soplln

: Estado actual de la implementacióh de las normas de bioseguridad
y las consecuencias de no tener un sistema de regulación de
organismos vivos modificados.

Fecha : 30 de junio de 2009.

M.'N'STER'O DEL A
'reccion General de Divers~~~~!TE- o G o B • "'l:IlC8

3 O JUN. 2009

RE • 100
Firma'

. .••••••••• •••••r••••Hora'...............

ANTECEDENTES

Marco Legal

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologla ..

Ley 27104 Ley de prevención de riesgos derivados del uso de la biotecnologla.

Decreto Supremo N° 108-2002-PCM. Reglamento de la ley 27104.

Referencias

• Gutiérrez-Rosati. A.; Poggi, P.D.; Gálvez. G.M.; Cáceres (2008) Investigaciones
sobre la presencia de transgenes en Perú: Caso mafz (Zsa mays l.), RR.13°
Congreso Latinoamericano de Genética. Revista Latinoamericana de Genética
Nueva Época 1(1) GV-89.Lima, mayo 2008.

• Carta 022-2009-CIRGEBB en la que describe un segundo reporte con nuevos
hallazgos de transgenes en la costa norte del Perú.

• Oficio 229-2009-INIA-SUBDIRGEB-DIAlJ mediante el que el Organismo
Sectorial Competente expresa no tener capacidad de acción en tanto no cuente
con el reglamento sectorial de bioseguridad aprobado que respalde sus
medidas. .

• Sevilla, Ricardo (2005) Magnitud e impacto potencial de la liberación de
organismos genéticamente modificados y sus productos comerciales. Caso
Malz. En Magnitud e impacto potencial de la liberación de organismos
genéticamente modificados y sus productos comerciales. Consejo nacional del
Ambiente.

• Informe N° 03-2009-MVL-DGDBIDVMDERN ·en el que se argumenta el deber
de cuidado de los Organismos Sectoriales. Competentes.

• Oficio N°031 - 2009-DM/MINAM en el que se envla las primeras observaciones
de fondo a la propuesta de reglamento sectorial de agricultura sobre
bioseguridad.

1



• Oficio N° 076 - 2009-INIA-AG/DM, mediante el cual ellNIA responde y descarta
como no pertinentes los comentarios y sugerencias del MINAM, a su propuesta
de reglamento sectorial de agricultura sobre bioseguridad.

• Publicación de autorización de solicitud de actividad con transgénico de papa a
la Universidad Peruana Cayetano Heredia en el Mecanismo de Información del
Protocolo de Cartagena (BCH Perú).
htlp:llwww.inia.gob.pe/geneticalCUADROSOLlCITUDES%20AUTORIZADAS.pdf:

• OficioN°134 - 2009-VMDERN/MINAM a través del cual el Ministerio del

Ambiente, en calidad de punto Focal Nacional del Protocolo de Cartagena
solicita información al INIA sobre la aprobación de una actividad con OVM de
papa a la Universidad peruana Cayetano Heredia y sobre el procedimiento de
autorización para el inicio del desarrollo de un transgénico de papaya en el
mismo INIA. .

• Vivanco, William (2009) Presentación del Centro Nacional de Biotecnologra
Agrícola y Forestal en la 1ra Conferencia Nacional de Biotecnologfa. 12-13 de
mayo de 2009. Universidad Ricardo Palma.

htlp:Jtwww.perubiotec.orgIPOFsI19 W Vivanco-EI Centro Nacional de Biolecnologia CNBAF.pde

• Oficio N°777 -2009-SG/MINAM mediante el cual el MINAG envía la respuesta
del INIA a los comentarios y sugerencias del MINAM sobre la propuesta de
reglamento sectorial de Agricultura.

• Roca, William (2003) Estudio de las capacidades biotecnológicas e
institucionales para el aprovechamiento de la biodiversidad en los paises de la
Comunidad Andina.

• Vivanco, William (2009). Presentación del Centro Nacional de Biotecnología
Agrrcola y Forestal en la 1° Conferencia Nacional de Biotecnologia. Lima. Mayo
2009.

• Decisión de la Comisión Europea del 8 de mayo de 2006. por la que se autoriza
a la República de Polonia a prohibir en su territorio el uso de dieciséis
variedades de maíz modificadas genéticamente con la modificación genética
MON 810 enumeradas en el Catálogo común de variedades de especies de
plantas agrícolas, con arreglo a la Directiva 2002l53/CE del Consejo.

• Acta 07de la Mesa de Trabajo Intersectorial de Bioseguridad: MINAM, INIA.
DIGESA y Vice Ministerio de Pesquería.,
http://pe.biosafetvclearinghouse .neVactividadesl2009/acta 20090213. pdf

• Cuadro 1.- Proyectos de ley relacionados a la bioseguridad o regulación de la
biotecnologfa moderna o sus productos derivados.

ANALlSIS DE HECHOS

1. Hallazgos de OVM no autorizados

En mayo del 2008, se presenta una inves~i9ación de Gutierrez Rosati y col.1 en
la que muestra las que serían las primeras evidencias científicas de la

1 Gutiérrez-Rosati, A.; Poggi, P.D.; Gálvez, G.M.; Cáceres (2008) Investigaciones sobre la
presencia de transgenes en Perú: Caso malz (Zea mays L.)., RR13° Congreso
Latinoamericano de Genética. Revista Latinoamericana de Genética Nueva época 1(1)GV-89.
Lima, mayo 2008.
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presencia de malz transgénico en el valle de Barranca. En dicho informe la
Dra. Gutierrez y col, luego de analizar 58 muestras de malz, detectan la
presencia de los siguientes eventos transgénicos:

• NK603: Maíz Roundup Ready; resistente al herbicida Glyfosato;
• Bt11: resistente al gusano barrenador del maíz (Ostrinia nubilalis);

tolerante al herbicida phosphinothricin (PPT) (glifosinato de amonio).

Ambos eventos son utilizados para alimentación humana o animal, y
pertenecen a las compañías Monsanto y Syngenta, respectivamente.

Transcurrido aproximadamente una año, la Dra. Gutierrez-Rosati expone
nuevos resultados en la Conferencia -Últimas evidencias sobre la presencia de
transgenes en malz amarillo duro en Valles de la Costa Peruana·, ofrecida en
la Universidad Nacional Agraria La Molina, el 10 de junio de 2009. Entre las
conclusiones de este nuevo reporte, alcanzado también al Ministerio del
Ambiente mediante Carta 022·2009·CIRGEBB, menciona haber encontrado
eventos de OVM en tres de cinco Regiones muestreadas. Los eventos
MON810, MON863, Nk603, Bt11, T25 Y TC1507 fueron encontrados en
muestras de granos importados. Los eventos MON863, Nk603 y T25, fueron
identificados en granos cosechados en campos nacionales. Las zonas donde
se han encontrado estos OVM no autorizados son: Piura, La Libertad y
Barranca.

Cabe mencionar que entre los hallazgos se encuentra el evento MON810, el
mismo que ha sido prohibido recientemente en Alemania y antes en Polonia
mediante Decisión de la Comisión Europea del 8 de mayo del 2006. Es decir,
no sólo podrla estarse comprobando la existencia de eventos transgénicos no
autorizados, en campo y en muestras comerciales, sino también de eventos
como el MON810 que, de ser solicitada su autorización por vla regular, ·serla
rechazada de pleno derecho·, por su condición de observado o rechazado en
otro paIs (Artículo 11 de la Ley 27104)

Según la evaluación de Sevilla (2005), el maíz es uno de los cultivos más
importantes del agro peruano, tanto por el área cultivada como por su impacto
social. En el año 2002 se sembraron 481 509 ha para grano y 43 500 para
choclo (FAO 2002), lo que en suma representa 25% del área nacional dedicada
a cultivos anuales. El malz se clasifica según su uso en amarillo duro y
amiláceo. El primero es utilizado para alimentación animal mientras que el
último se destina al consumo humano. El malz amarillo duro se siembra
principalmente en costa y selva, mientras que el amiláceo se produce
mayoritaria mente en la Sierra, que es donde se encuentra la mayor diversidad
genética.

El Perú consume en promedio dos millones de t de malz de los cuales importa
aproximadamente un millón de t, principalmente de Argentina (80%) y Estados
Unidos (20%). En este análisis de caso que reáliza Sevilla (2005), se estima
que ingresan al pals anualmente unas 300 000 t de malz transgénico importado
para alimentación animal principalmente, el mismo que 'estarla siendo
ocasionalmente y en pequeñas cantidades, utilizado como semilla en algunos
campos de la Costa. Esta seria la principal fuente de diseminación de malz
transgénico. También se importa entre 1500 y 2000 t anuales de semilla de
malz, la mayor parte de Argentina seguida de Brasil y Bolivia. Esta semilla
importada abastecería 30% de la demanda nacional y es utilizada
prinCipalmente en la Costa. En el Perú no está autorizado el ingreso y
comercialización de semillas OVM. La semilla transgénica es significativamente
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más cara que la convencional ya que su precio incluye regalías para sus
propietarios, razón que hace improbable que ingresen por esta vía y terminen
en los campos de cultivo. En todo caso, es otra vía de ingreso que también
debe ser evaluada.

2. Inacción ante los indicios de presencia de OVM no autorizados en campo
y en el comercio

Ante estas evidencias generadas desde el sector académico, hace más de un
año, sobre la presencia ilegal de OVM en muestras de maíz, tanto en campo
como provenientes del comercio, la autoridad competente solo ha expresado
no tener capacidad de acción en tanto no cuente con el reglamento sectorial
aprobado que respalde sus medidas (Oficio 229-2009-INIA-SUBDIRGEB
DIAlJ).

Sin embargo, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología,
las Ley 27104, Ley de prevención de' riesgos derivados del uso de la
Biotecnologla y su Reglamento (Decreto Supremo N° 108-2002-PCM), están
vigentes al igual que la Ley General de Procedimientos Administrativos, y
pueden constituir el soporte legal a las acciones urgentes necesarias para
cumplir con el deber de cuidado a que están obligados en calidad de
Organismos Sectorial Competente (InformeNQ 03-2009-MVL-OGOBIOVMOERN).

El INIA en calidad de Autoridad Nacional Competente no ha informado al
mecanismo de información del Protocolo de Cartagena (BCH Perú
http://pe.biosafetyclearinghouse.net), sobre ninguna acción específica o
concreta, dirigida a verificar de manera efectiva, los hallazgos de eventos
transgénicos en el malz de al menos tres regiones de la costa, ni tampoco para
diagnosticar ni remediar sus posibles efectos negativos sobre la diversidad
biológica, sobre todo considerando que el Perú es. Centro de Origen y
Diversificación de este cultivo de importancia mundial.

3. Decisiones "controversiales" y conflicto de intereses

Desde su creación, hasta los primeros años del siglo XXI, el INIA ha tenido
funciones relacionadas a la investigación, desarrollo y transferencia de
tecnologia agraria. Recién en el ar'\o2002, a través de.1reglamento de la Ley
27104 se le encarga una función reguladora en calidad de Organismo Sectorial
Competente en bioseguridad. Para ejercer dicha función debería construir
varios elementos: reglamento sectorial, reglamento de grupo técnico sectorial,
capacidades de equipamiento y recursos humanos de alto nivel de
capacitación, además de procedimientos administrativos y técnicos muy claros
para constituir un sistema riguroso, transparente y confiable para la ciudadanía.

Debería evaluarse en qué medida se ha cumplido con estos requerimientos.
Las evidencias indican la inexistencia de varios de los elementos señalados
como indispensables para el buen funcionamiento de un si$tema de
bioseguridad que garantice la protección de' la diversidad biológica y la salud
humana frente a los posibles efectos negativos de los OVM.

A la fecha no se ha aprobado el reglamento sectorial de agricultura sobre
bioseguridad. Existe un proyecto en consulta pública, el mismo que ha recibido
comentarios y sugerencias (Oficio N°031-2009-DM/MINAM), respecto de los
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cuales el INIA ha decido unilateralmente que son "no pertinentes" (Oficio N°
076 -2009-INIA-AG/DM).

En este escenario (ausencia de reglamento sectorial y demás elementos
indispensables para un sistema de bioseguridad), el INIA inició un proyecto
(2007) cuyo objetivo es la obtención de un transgénico de papayo resistente al
virus del anillo. Es evidente que desde antes de iniciar el proyecto deberían
haber solicitado autorización ya que la investigación con OVM ese una de las
actividades reguladas por la Ley 27104. A la fecha no se conoce cómo y
mediante qué procedimiento, el INIA habría sido autorizado para iniciar este
proyecto. Tampoco se ha informado sobre las medidas de bioseguridad que
tendrfa que haber tomado durante dicha investigacíón que ya se encuentra en
su tercer año de ejecución.

Por otro lado, se ha publicado en el BCH Perú un formato autorizando a la
Universidad Peruana Cayetano Heredia una actividad con OVM de papa
(http://www.inia.gob.pe/genetica/CUADROSOLlCITUDES%20AUTORIZADAS.pdf).No
se ha explicado cómo fue posible esta autorización sin que exista el reglamento
sectorial ni haber implementado los otros elementos del sistema de
bioseguridad (registros de profesionales e instituciones autorizados para
trabajar con OVM, entre otros).

En ambos casos (proyecto sobre papayo transgénico del INIA y OVM de papa
de la UPCH), en calidad de Punto Focal del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad, el MINAM ha solicitado la información al INIA (OficioN°134-2009
VMOERN/MINAM), sin respuesta a la fecha.

4. Falta de capacidades y recursos

No existe un diagnóstico del estado actual de las capacidades en bioseguridad.
Existen algunos documentos de consultorfa en los que se informa sobre
capacidades y recursos para desarrollar proyectos en biotecnologfa
convencional (Consultorfa de William Roca, Alexander Grobman y Marcel
Gutierrez).

Sin embargo, lo relevant~ en este caso son las capacidades para regulación de
la biotecnologfa moderna, las mismas que son conceptual, funcional y
materialmente distintas a las que se requieren para el desarrollo y promoción
de la biotecnologfa moderna. Es decir, posiblemente parte del equipo puede
ser similar pero los métodos y aplicaciones son diferentes cuando se trata de
diagnósticos, sistemas de detección, y demás procedimientos característicos
de la regl!lación Y no del desarrollo o investigación sobre OVM. Por tanto
interesan las capacidades especificas en bioseguridad:

A la luz de los informes mencionados, de entrevistas y otras actividades del
consultor, se puede estimar los recursos disponibles para el ejercicio de las
funciones de bioseguridad.

Funcionarios y técnicos designados par9 ~ioseguridad:

En el INIA un personal CAP ,.a tiempo completo y dos técnicos
contratados en este año 2009.

En la DIGESA un profesional a tiempo parcial

En el Vice Ministerio de Pesquería un profesional a tiempo parcial

Infraestructura especifica para bioseguridad:
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En el INIA, un laboratorio en el que se comparten actividades de
investigación y desarrollo de Biotecnología Convencional y Moderna,
como sus proyectos de caracterización molecular de recursos genéticos
y el proyecto de papayo transgénico, entre otros, el mismo que sería
utilizado también para actividades con OVM.

En la DIGESA no tiene infraestructura ni equipamiento dedicado a
bioseguridad.

En el Vice Ministerio de Pesquería no tiene infraestructura ni
equipamiento dedicado a bioseguridad.

Estos recursos humanos y de equipamiento son absolutamente insuficien~es
para la magnitud y el nivel de calidad y especialización técnica que requiere el
sistema de bioseguridad.

El INIA presentó en la 1ra Conferencia Nacional de' Biotecnología un proyecto
para el desarrollo de capacidades en Biotecnologla Convencional y Moderna
(se adjunta presentación). Con este Proyecto (UCreación del Centro Nacional
de Blotecnologla Agropecuarla y Forestal: Desarrollo de Capacidades
para la Implementación y Utilización de la Biotecnología Convencional y
Moderna en el Sector Agropecuario "), el Organismo Sectorial Competente
de Bioseguridad ha iniciado una programa de capacitación de recursos
humanos y equipamiento para el desarrollo de Biotecnología Convencional y
Moderna.

Esta circunstancia, qué duda cabe, generará situaciones conflictivas y de falta
de objetividad ya que en la misma institución, en la misma área y ambientes de
trabajo, y bajo una misma línea de mando y dirección (Recursos Genéticos y
Biotecnologia), se realizarán proyectos de biotecnologia para la obtención de
transgénicos, paralelamente a las actividades de regulación y bioseguridad. El
conflicto entre la promoción y la regulación de la biotecnologia se incrementará
si como sucede en este proyecto, estas actividades que son conceptual, legal y
funcional mente distintas, compiten por los mismos recursos económicos.

Es oportuno recordar la visión con la que se está construyendo el CNBAF: El
CNBAF será el núcleo de investigación y desarrollo en Biotecnologla
aplicada a resolver problemas en agricultura, ganaderla y silvicultura, en
el desarrollo de nuevas variedades y su propagación acelerada, en la
creación de hatos de ganado con características sobresalientes, en
obtener soluciones contra estreses abióticos y bióticos que afectan a los
cultivos y crianzas, en desarrollar plantas y animales transgénicos
cuando sean necesarios, en crear medios para estudiar y definir la
presencia y ubicación de genes útiles en genomas de plantas, animales y
m/croorgan/smos de interés económico y en aplicaciones varias
relacionadas con otras actividades inherentes a su función.

Se puede comprobar fácilmente que la visión del CNBAF INIA, no considera un
desarrollo de la bioseguridad y su inclusión podría ser forzada y resultar
perjudicial para tan importante proyecto cuyo objetivo natural es desarrollar
biotecnología convencional y moderna· para aprovechar los recursos de la
diversidad biológica agrícola nacional.

De hecho, es posible verificar la ausencia del concepto de bioseguridad en el
objetivo y funciones del CNBAF (ver presentación adjunta). Por tanto, es difícil
que en este escenario se desarrolle un sistema de bioseguridad que sea
objetivo y transparente. Los hechos analizados en los numerales 1 y 3, pueden
ser explicados a partir de lo descrito en esta parte del informe.
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Es decir, el INIA debería separar debidamente las funciones de desarrollo de la
biotecnología moderna de las de regulación (bioseguridad), tanto en los
aspectos reglamentarios como en los procedimientos administrativos, técnicos
y científicos.

5. No implementación de la norma:

La Ley 27104 fue aprobada en 1999 y reglamentada el 2002. Desde entonces,
está pendiente la obligación sectorial de que cada Organismo Sectorial
Competente elabore y apruebe su reglamento sectorial. Esto no ha sucedido
en ninguno de los tres sectores. Las propuestas de reglamento sectorial están
en diferente nivel de desarrollo. El proyecto de reglamento sectorial de
agricultura, siendo el más avanzado, tiene observaciones sustantivas que no
han sido levantadas (Oficio N°031-2009-DM/MINAM y Oficio N°777-2009
SG/MINAM).

En el Sector Producción no es posible aplicar la Ley 27104, ya que no
establece sanciones y el Organismo Sectorial Competente designado tampoco
tiene facultades sancionatorias. Es importante resaltar que este sector jugará
en corto plazo, un papel muy importante ya que en su ámbito de competencia
se encuentran los recursos hidrobiológicos, dentro de las cuales ya existen en
el contexto internacional varios OVM en producción, además de alguna
actividad propuesta en el Perú por parte de una empresa norteamericana (Acta'
07de la Mesa de Trabajo Intersectorial de Bioseguridad).

La propuesta de reglamento sectorial de salud sobre bioseguridad no se ha
discutido con mayor detalle excepto en el momento en el que se elaboró. Sin
embargo, no es menos importante ya que dicho sector tendría que ocuparse de
regular los alimentos elaborados total o parcialmente con OVM, lo cual no se
está haciendo.

En los tres casos. la propuesta de reglamento ha sido el producto de una
consultorla subvencionada por el proyecto "Marco Estructural Nacional sobre
Bioseguridad" que se produjo en el año 2004 y que focalizó su atención en los
aspectos administrativos. Los aspectos técnicos han sido mejorados
posteriormente.

6. Iniciativas legislativas

El uso y aplicación de transgénicos puede ser muy promisorio pero también
genera muchas sensibilidades en la opinión pública, mas en un país como el
nuestro caracterizado por una riqueza biológica y cultural de importancia
mundial y donde los sistemas de producción de la mayoría de agricultores son
de bajos ¡nsumos y de mediana o meno"escala. Asimismo, se han producido
numerosas expresiones de preocupac¡ó~ por parte de los representantes de
los consumidores. Estos hechos seguramente explican las no pocas iniciativas
legislativas sobre diferentes aspectos relacionados al uso de la biotecnología
moderna y/o de sus productos.
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En el Congreso elegido en el presente periodo se han presentado siete
proyectos de ley que proponen desde moratoria o prohibición absoluta de
transgénicos en defensa de la diversidad biológica y la salud, hasta etiquetado
especificando el contenido de OVM. si fuera el caso, bajo el argumento del
derecho constitucional de los consumidores a la información. Los proyectos de
ley son de público conocimiento y han sido iniciativa de congresistas de cuatro
bancadas diferentes, incluyendo la bancada del partido de gobierno (yer
Cuadro 1). Este es un indicador más de que la preocupación por la ausencia de
regulación efectiva en materia de bioseguridad, ha alcanzado inclusive el nivel
politico.

Resulta urgente tomar medidas integrales para remediar no sólo el vac[o
normativo sino también para elaborar y proponer los mecanismos para el
funcionamiento de un sistema eficaz de Bioseguridad que no deje margen de
duda sobre la acción regulatoria y responsable del Estado. Esto no ha pasado
en los 10 años de vigencia de la Ley 27104, ni tampoco en los últimos 7 años
en los que estando reglamentada no ha sido implementada.
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Cuadro 1." Proyectos de ley relacionados a la blosegurldad o regulación de la blotecnologla moderna o sus productos derivados

PROYECTO

Proyecto de Ley·, ··~;~~~i;t~Y:~:(~~~J~H~f~1.~1Z~11i~~;m~Jii~~~>~W¡.¡t,~f~
03060/2008-CR I Ley que declara una Moratoria que Impide el ingreso y/o uso de Organismos

Vivos Modificados (OVM) en el territorio Nacional por un plazo de tres (03)

años para fines de cultivo y/o crianza.

KEIKO FUJIMORI I 0610312009Decretado a Pueblos Andinos, Amaz6nicos yHEGUCHI (AF) Afroperuanos, Ambiente y Ecologla

2902l2oo8-CR I Ley que declara al Perú, pals Megadiverso. orgénlco y territorio libre de

organismos vivos modificados genéticamente (OGMs) o transgénlcos

0260112008-CR I Propone establecer las normas complementañas ala Ley de protección al

consumidor sobre etiquetado de alimentos transgénicos

0302512oo~CR ,

03265/2008-CR

032231200~R

01141/2O{)6-CR~

Pr6ponemOd~ ~~::~{~~~~i!4~~~!~t~~1;~i,~i.~~~l~¡~t.f!~~.
27262, Le :Gener8J'se:señinfas:'/T "'ñio"'ci(-':"""r's':a¡;,r ...·1OS..288(e~'~, ~ir;:~:::?y - - . -" .,;r,~~,CQ., m!ol"~~'º .?~+!9J~".,".".~."" o,, .~.

'3000 O' 309° B d'_i·N..:;¡;:<,:6';:·.:u'f'~='i.:·,:,'-";;¡.Jj;;1i'-\~';":¡~)~-::~~:~;.¿r.,~'l·.,:";-,,:f'>'!;;~.-~O" ,Y.- .. ~~~IQ~~;~q,~~I'?;"~'!'J~~~~~¡~~~~~P~~\t~~?~~~{h!*~'I,:;):
.transgénlcos·'atect'áclOn:Meia'R~e¡jJaáa;W;iJrm«~a~af·'¡;-;J~t .~_~f~l;¡Yi",

. , ·;i~~%j:t~~!~~~~~~r'í!'~+~:"
Propone declarar aI,Perú Centro de Origen y Pals con Megadiversidad JUVENAL SILVA

Biológica (PN)

FABIOLA

MORALES

CASTILLO (SN)

0311212008Decretado a Pueblos Andinos, Amaz6nicos y

Afroperuanos, Ambiente y Ecologla
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CONCLUSIONES

1.- Hay indicios de liberación no autorizada de OVM de maíz, hace más de un
año sin que el Organismo Sectorial Competente haya informado de alguna
acción concreta para su verificación, diagnóstico, control y remediación, que
fueran necesarias,

2.- La inacción del Organismo Sectorial Competente de Agricultura, no se
explica sólo en la falta de reglamento sectorial, ya que sin éste instrumento ha
aprobado una actividad de investigación con OVM de papa y ha iniciado un
proyecto institucional para la obtención de OVM de papayo.

3.- Es de prever que difícilmente podrá lograrse un sistema de regulación
objetivo, imparcial y confiable, si esta función la desempeña una institución que
realiza principalmente las actividades que ahora debe regular. Esta situación es
evidente respecto al Organismos Sectorial Competente de Agricultura y es
previsible que pueda suceder también con el OSC del Sector Producción.

4.- El sistema de regulación de la biotecnología moderna en el Pe~ú no está
funcionando debido, no solamente a carencias reglamentarias o de
procedimiento, sino también a razones de fondo como son la falta de
asignación de recursos humano capacitados y de equipamiento.

5.- En este escenario, se puede prever que no es posible un trabajo serio de
implementación de la norma, con los procedimientos administrativos, técnicos y
científicos necesarios para lograr un sistema confiable de regulación de la
biotecnología moderna en los tres sectores definidos, que sea capaz de
conservar la diversidad biológica y la salud humana.

6.- La regulación de la biotecnologla moderna debe reestructurarse.
implementando el Sistema Nacional de Bioseguridad teniendo en cuenta un
sinceramiento del rol de los OVM en la alimentación humana, animal y para la
industria de alimentos procesados, tomando las precauciones para no afectar
la diversidad biológica y la salud de las personas y el ambiente.

RECOMENDACIONES

Se recomienda:

1.- Constituir una comisión multisectorial para verificar y evaluar en un plazo
perentorio, el peligro que representa la liberación no autorizada de maíz
transgénico en campos de agricultores asl como su' uso en la alimentación
humana, animal y para procesamiento.

2.- Tomar medidas inmediatas en los puntos de control de ingreso al pals, de
posibles materiales transgénicos exigiendó su identificación y precauciol"!es
previstas por el Protocolo de Cartagena, la Ley 27104 Y su Reglamento, y
eventualmente prohibiendo su ingreso cuando no hayan cumplido con la
obtención de una autorización previa.
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3.- Que esta misma comisión deberia encargarse de realizar un análisis de las
razones que han motivado la no implementación de nuestras normas de
bioseguridad y tomar las medidas pertinentes para una rápida corrección del
marco normativo asi como para la construcción de capacidades y asignación
de recursos necesarios para implementar en un plazo razonable, un sistema
nacional de bioseguridad que permita a la vez de aprovechar los beneficios de
los bienes y servicios que la biotecnologia moderna genera, proteger nuestra
diversidad biológica y la salud de la ciudadanfa respecto de sus posibles
efectos negativos.

4.- Corregir el marco normativo basándose en los principios de la Polftica
Nacional de Bioseguridad acordada entre los Organismos Sectoriales
Competentes y el Ministerio del Ambienfe. Entre estos principios, el primero es
la separación de funciones cuya aplicación tiene el objetivo de evitar el conflicto
de intereses.
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