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PROYECTO DE LEY N°

El Grupo Parlamentario Blogque Popular, a iniciativa del Congresista de la
Republica Edgard Reymundo Mercado, conforme a lo previsto en el articulo
107° de la Constitucion Politica del Estado, en concordancia con el numeral 2)
del articulo 76° del Reglamentc del Congreso de la Reptblica, propone el
siguiente Proyecto de Ley:

Considerando:

Que, mediante Resolucidn Legislativa N° 26181 se ratifico el Convenio sobre
Diversidad Biologica adoptado en Rio de Janeiro;

Que, en el ano 2000, el Perd suscribid el Acta de Aprobacién del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnclogia del Convenio sobre Diversidad
Biologica;

Que, mediante el Decreto Legislativo N° 1013 que aprueba la Ley de Creacidn,
Organizacidn y Funciones del Ministerio del Ambiente se establece entre sus
funciones especificas formular y proponer la politica y las estrategias
nacionales de gestion de los recursos naturales y de la diversidad bioldgica;

Que, la Ley N° 27104, Ley de Prevencién de Riesgos derivados del Uso de la
Biotecnologia, tiene la finalidad de proteger la salud humana, €l ambiente vy la
diversidad bioldgica, que con en nuevo marco administrativo establecido debe
establecer las competencias sobre la seguridad de la biotecnologia tanto a
nivel general como sectorial;

Que, por las consideraciones expuestas, se desprende el siguiente proyecto de
ley:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA:

Ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE MODIFICA LA LEY N° 27104,
LEY DE PREVENCION DE RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE LA
BIOTECNOLOGIA

Articulo 1°.- Modifiquese el titulo de la Ley N° 27104, Ley de Prevencion de
Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia, que en adelante se denomina
, ;
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de la siguiente manera:
‘Ley para la Seguridad de Ia Biotecnologia Moderna”

Articulo 2°.- Modifiquense los articulos 3°, 5°, 6°, 7°, 10°, 11°, 17° y 23° de Ia
Ley N° 27104, Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del Uso de la
Biotecnologia, por el siguiente texto:

“Articulo 3 °.- Ambito de Aplicacién

La presente Ley establece las normas generales aplicables a Ja
Biotecnologia Moderna que comprende actividades que impliquen
la manipulacion de moléculas de dcido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante o la ulilizacion de OVM como organismos vectores,
receptores o0 paremlales; a las aclividades de generacién,
investigacién, produccién, introduccién, manipulacién, transporte,
almacenamiento, conservacion, intercambio, comercializacién, uso
confinado y liberacion de OVM y sus productos derivados.

Articulo 5°.- Del Organismo Rector

El Ministerio del Ambiente es el organismo rector de la seguridad
de la biotecnologia moderna; disefa, establece, coordina,
supervisa y fiscaliza la politica nacional de bioseguridad. La
ejecucion y administracion de dicha politica corresponde a los
Organos Sectoriales Competentes.

EL Ministerio del Ambiente es el Punto Focal Nacional del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica.

El Reglamento de la presente Ley establecera las funciones del
Organismo Rector y de los Organos Sectoriales

Articulo 6°.- Organos Sectoriales Competentes

A los efectos de lo dispuesto en el articulo 19° del Protocolo de
Cartagena, las autoridades competentes se denominaran “Organos

" Sectoriales Competentes — OSC” y se encargaran de las funciones
administrativas requeridas por dicho Protocolo.

Corresponde al drea especializada competente de los Organos
Sectoriales Competentes identificados en esta norma en el marco de la
pelitica nacional de bioseguridad y las directrices que al efecto dicte el
Ministerio del Ambiente, tener a su cargo la administracion y ejecucion
de las acciones para la seguridad de la Biotecnologia Moderna.
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Son Organos Sectoriales Competentes los siguientes:

a) £l Instituto Nacional de Innovacion Agraria — INIA;

b) El Viceministerio de Pesqueria del Ministerio de Ia
Produccion;

¢) La Direccion General de Salud Ambiental — DIGESA del
Ministerio de Salud,

d) Oftros que establezca el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 7°.- Funciones de los Organos Sectoriales Competentes

Son funciones de los érganos sectoriales competentes:

a)

9)

h)

Evaluar los programas de gestion de riesgo para determinar los
posibles efectos adversos por el uso confinado o la liberacion
voluntaria asi como controlar el intercambio y comercializacion de los
OVMs;

Efectuar en el ambito de su competencia la evaluacion de las
solicitudes para la realizacién de las actividades a las que se refiere
el articulo 3 de la presente Ley, con la finalidad de autorizar o
denegar la realizacion de dichas actividades;

Emitir la resolucion administrativa correspondiente de autorizacion o
denegatoria a la realizacion de dichas actividades, previa opinion del
Ministerio del Ambiente;

Mantener un registro de personas naturales o juridicas autorizadas
para la realizacion de actividades sefialadas en el articulo 3 de la
presente Ley, asi como los registros de OVMs y productos derivados
autorizados o rechazados en el ambito nacional,

Velar por el cumplimiento de las autorizaciones y lo dispuesto por la
presente Ley;

Proponer al Ministerio del Ambiente y coordinar las acciones
secloriales de seguridad de la biotecnologia moderna;

informar al Ministerio del Ambiente sobre las acciones que se
ejecutan en el ambito de la seguridad de la biotecnologia
moderna en su sector, bajo responsabilidad del Titular del
sector;

Las demas que les asigne el Reglamento de la presenie Ley.

Articulo 10°.- Principio Precautorio

En concordancia con el articulo 5° literal k) de la Ley N° 28245, Ley
Marco del Sistema de Gestion Ambiental, el Estado, a través de sus
organismos competentes, evaluara los riesgos e impactos negativos a la
salud humana, al ambiente y a la diversidad bioldgica, que ocasione la
liberacién al ambiente de un determinado OVM vy, de existir amenazas,
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serd desautorizada su liberacion y uso.

Articulo 11°.- Al momento de evaluar la solicitud de introduccién o
uso de OVMs, el drgano sectorial competente considerard los
antecedentes de ingreso y comportamiento de dicho OVMs en
terceros paises. ,

El o6rgano sectorial competente evaluard en cada caso Ia
pertinencia de exigir que en la etiqueta de los productos
importados y producidos en el pais que se comercialicen en el
mercado peruano, se indique la utilizacién de OVMs.

Sin perjuicio de lo senalado, para los productos importados se
aplicara lo dispuesto en la segunda disposicion final de esta Ley.

Articulo 17°- En caso que el solicitante sea una persona natural o
juridica extranjera, la solicitud debera ser refrendada por el drgano
sectorial competente del pais de origen o estar registrada en el Centro
de Intercambio de Informacidn sobre Bioseguridad del Protocolo de
Cartagena.

Articulo 23°.- Confidencialidad de Ia informacién

El interesado podra solicitar y obtener del érgano sectorial competente,
un tratamiento confidencial sobre determinada informacion que aquél
hubiese proporcionado al solicitar [a autorizaciéon para la realizacién de
actividades con el OVM que pudiera ser materia de uso desleal, para lo
cual acompafara la justificacién correspondiente y un resumen no
confidencial que formara parte del expediente publico.

Los aspectos materia de [a confidencialidad permaneceran en
expediente reservado bajo custodia del érgano sectorial competente y
no podran ser divulgados salvo mandato judicial que disponga lo
contrario. Sin perjuicio de ello, el Ministerio del Ambiente puede
solicitar al organo sectorial competente remila la informacién
confidencial sobre determinado OVM, debiendo mantener la reserva
establecida salvo que su divulgacion fuera esencial para cautelar el
interés publico.”

Articulo 3°.- De la Reglamentacion

El Poder Ejecutivo, mediante Decreto Supremo, refrendado por el Ministro del
Ambiente, aprobara el reglamento de la presente Ley en un plazo no mayor de
sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de su publicacién.
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Articulo 4°.- De la Vigencia

La presente ey entra en vigencia al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial El Peruano.

Articulo 5°.- De la Derogatoria

Derdguese toda norma que se oponga a lo dispuesto en la presente Ley.

Lima, agosto de 2009
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El Convenio sobre la Diversidad Biologica adoptado en Rio de Janeiro suscrito
por el Estado Peruano el 12 de julio de 1992 y ratificado mediante la
Resolucion Legislativa N° 26181, de fecha 23 de abril de 1993, obliga al Pert a
una serie de responsabilidades con el propdsito de proteger y conservar la
diversidad bioldgica y reconoce que la “Biotecnologia Moderna tiene un gran
potencial para promover el bienestar de la humanidad, paricularmente en
cuanto a satisfacer necesidades criticas de alimentacion, agricultura y cuidados
sanitarios”.

El 29 de enero del 2000 se adoptd el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del Convenic sobre la Diversidad Biologica, lo cual
constituye un marco normativo internacional que permite la aplicacién de la
bictecnologia moderna de una manera favorable para la salud humana vy el
medio ambiente. La adopcion del Protocolo de Cartagena fue elogiada “como
un importante paso decisivo al proporcionar un marco normativo internacional
para reconciliar las necesidades respectivas de proteccidén del comercio y del
medio ambiente en una industria mundial en rapido crecimiento, la industria de
la biotecnologia”. El Perd es Parte del Protocolo de Cartagena desde el 13 de
julio del 2004,

La aplicacion de [a biotecnologia moderna en agricultura, piscicultura,
silvicultura, industria alimentaria y de fibras, industria farmacéutica, industrias
varias, salud humana y animal, mejora del medio ambiente, produccion de
energia renovable, mineria y bioremediacion, esta en pleno desarrollo con un
potencial y rango de accion extraordinario que le ha dado al presente siglo el
reconogcimiento como la era de la revolucion genica. La biotecnologia moderna
es considerada actualmente como una tecnologia estratégica por las potencias
econdmicas emergentes, cristalizado en las nuevas inversiones en los paises
que la estan desarrollando, los principales logros cientificos y sus
consecuencias comerciales y economicas, asi como en las implicaciones éticas
y las concernientes al bienestar humano a nivel mundial.

La biotecnologia moderna le ofrece al Perl la oportunidad de incrementar la
competitividad de las exportacionses, de la productividad agropecuaria y de los
recursos hidrobiologicos, desarrollar su seguridad alimentaria, reducir costos de
produccidn de los alimentos y mejorar su calidad, resolver problemas de salud
humana, formar una base industrial nueva y moderna, conservar, valorar y
utilizar la biodiversidad, asi como preservar y mejorar la calidad de vida y del
ambiente.

La biotecnologia moderna tiene sus beneficios y puede presentar riesgos. Es
asi gue en cumplimiento con el Protocolo de Cartagena, cada parte debe tomar
las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo, necesarias vy
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convenientes, para cumplir con las obligaciones dimanantes del Protocolo. En
consecuencia, complementando el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad,
el Peri cuenta con una ley sobre bioseguridad que es la Ley N° 27104,
publicada el 12 de mayo de 1999, que tiene por finalidad proteger la salud
humana, el ambiente y la diversidad biolégica; promover la seguridad en la
investigacion y desarrolio de la biotecnologia en sus aplicaciones para la
produccion y prestacion de servicios; regular, administrar y controlar los riesgos
derivados del uso confinado y la liberacién de los organismos vivos modificados
— OVM, que son entes bioldgicos modificados por la ingenieria genética por
insercion de un material genético propio o ajeno {transgénico); regular el
intercambio y comercializacién de OVM, dentro del pais y con el resto del
mundo de OVM, facilitando la transferencia tecnologica internacional en
concordancia con los acuerdos internacionales suscritos y que suscriba el pais.

La presente norma precisa que el Ministerio del Ambiente disena, establece,
supervisa y fiscaliza la politica nacional de bioseguridad. La politica sectorial de
Bioseguridad la establece a propuesta de los Organos Sectoriales
Competentes, el cual es el Punto Focal Nacional del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de [a Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica.

Asimismo, senala que el Ministerio del Ambiente, como instancia de
coordinacion intersectorial en materia de conservacion y aprovechamiento
sostenible de la diversidad bioldgica, promueve, a través del Marco Estructural
de Gestidn Ambiental, la coordinacidn entre las autoridades sectoriales
competentes en asuntos referidos a la seguridad en la biotecnologia vy en el
ejercicio de las funciones derivadas de la presente Ley; supervisa y fiscaliza el
cumplimiento de las mismas.

Igualmente, establece los drganos sectoriales competentes que para el sector
agricultura es el Instituto Nacional de Innovacién Agraria — INIA; para el sector
pesquero es el Viceministerio de Pesqueria del Ministerio de la Produccion; y
para el sector salud humana es la Direccion General de Salud Ambiental —
DIGESA del Ministerio de Salud. Precisa que el INIA asumird Ila
responsabilidad de la seguridad y manejo de la biotecnologia moderna en las
actividades mineras e industriales en coordinacion con la autoridad competente
del sector, permitiéndose que el sector pueda solicitar al INIA asumir dicha
responsabilidad, informando al Ministerio del Ambiente dicha decisién.

A la vez se determina gue el Ministerio def Ambiente puede solicitar al érgano
sectorial competente remita la informacion confidencial sobre determinado
OVM, debiendo respetar la reserva establecida.

La Ley N° 27104 y su Reglamento aprobado mediante el Decreto Supremo N°
108-2002-PCM, no pueden ser aplicados integramente debido a la falta de los
Reglamentos Internos de Bioseguridad que cada drgano sectorial a cargo de la
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responsabilidad y manejo de la seguridad de la biotecnologia moderna deben
emitir, lo que se encuentra precisado en el articulo 2° del citado Reglamento. El
vacio legal anteriormente mencionado no ha permitido la emision de los
Reglamentos Internos Sectoriales de Bioseguridad.

ANALISIS COSTO BENEFICIO

Con la presente norma el pais podra contar con una normativa de bioseguridad
aplicable, operativa, transparente, eficaz y eficiente; en correspondencia con
las prioridades nacionales de desarrollo y obligaciones internacionales,
permitiendo lograr beneficios sostenibles derivados de la implementacion de la
biotecnologia moderna, una mayor competitividad y mejorar su posicion frente
a los tratados de libre comercio; protegiendo la biodiversidad, salud humana y
el medio ambiente.

La entrada en vigor de las modificaciones propuestas no generan gasto alguno
al erario nacional, puesto que las actividades involucradas estan dentro de las
funciones de las autoridades nacionales competentes derivadas de la Ley N°
27104, Ley de Prevencion de Riesgos derivados del Uso de la Biotecnologia, y
su reglamento, las mismas que vienen realizando actuaimente.

EFECTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA SOBRE LA LEGISLACION
NACIONAL

La presente iniciativa maodifica el titulo de la Ley N° 27104, Ley de Prevencidn
de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia, que en adelante se
denomina “Ley de Seguridad de la Biotecnologia Moderna” y plantea modificar
los articulos 3°, 5°, 6°, 7°, 10°, 119, 17°, 23° de la referida Ley.
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