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Señor
RUPERTo ANDRÉs TABoADA DELGADo
Secretario General
Minist€rio del Amb¡ente
Presenle.-

"Año de la Integrac¡ón Nacionaly el Rec¡noc¡miento de Nuestra Diversidad"

Lima, 31ilÁY0mlz

Asuntol Proyecto de Reglamento Interno Sectorial de
B¡oseguridad del Sector Agr¡cultura.

Referencia: a) Of¡cio N" 0266-20l2IN|A-SUDIRGEB-DI¡./J
b) Art. 10 del D.S. 108-2002-PcM.

Tengo el agrado de d¡rig¡rme a usted, en atención al documento de la
referenc¡a a) mediante el cual el Jefe del Instituto Nac¡onal de Innovación Agraria -
lNlA, remite proyecto de Reglamento Interno Sectoriel de Bioseguridad del Sector
Agr¡cultura, con la f¡nalidad y de conform¡dad con la referenc¡a b) sea evaluado por
esta instanc¡a.

Al respeclo, se pone a considerac¡ón de su despacho el señalado
proyecto de reglamento, a fin de recoger la opinión de su seclor, para cuyo efecto
solicito nombre a su representante , convocándosele a una reunión de trabajo para el
dia viernes 16 de junio a hores 11 a.m. en el local de la Secrelaria General del
Ministerio de Agricultura, ubicado en la Av. La Universidad 200, La Molina

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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Fls grulo dirigiftnc a usted, para saluda¡le cordialmen¡e y en relación al asunto del rubro y
docünrentos de lA rel¡renc¡¡. soiicitsrle ten$¡ a bicn disponer se gcslione lá af'robaoión y

promuleación dcl p.oyccto de Reglanrenlo lnterno Sectorial de Bioseguridad del Sccto¡

Agricuhura, cl m¡sn¡o que se encuenfra ad€cuado a lo eslablec¡do por la Lcy 2981' "l.ey que

establ€ce ia moraloris al inereso y producc;ón dc organisnrrs vivos modificados al ler¡lorio
naciorul por un periodo de 10 años".

Cabe seü¿la¡ quc el mcncionsdo ptoy€cto d€ Reglamenrc responde a la neccsidad ür8enle de
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considentc¡ón y cslima pcrsonal.

Codi¿lmente,
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REGLAMENTO INTERNO SECTORIAL
SOBRE SEGURIDAD DE LA

BIOTECNOLOGIA EN EL DESARROLLO DE
ACTIVIDADES CON ORGANISMOS VIVOS

MODIFICADOS AGROPECUARIOS O
FORESTALES Y/O SUS PRODUCTOS

DERIVADOS
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TÍTULO I

DISPOSICIONES GENERALES

CAPÍTULO I

Del Ob¡eto y definiclones

Artfculo l'.- Ob¡eto
El presente reglamenlo t¡ene por objeto normar las act¡v¡dades con Organ¡smos Vivos
Modif¡cados - en adelante OVM - agropecuarios o forestales y/o sus produclos
der¡vados para usos agropecuar¡os o forestales, de modo tal que dichas actividades se

desarrollen sin afectar la salud humana, el amb¡ente y la diversidad biológica

Son objetivos especf f icos:

'1.'1 Regular los procedimientos para la autor¡zación de las actividades de Investigación'
producción, introducción, manipulac¡ón, transporte, almacenamiento, conservac¡Ón

intercambio, comercialización, uso confinado y l¡beración de OVM agropecuar¡os o

lorestales y/o sus productos derivados para usos agroPecuar¡os o forestales, de

acuerdo a lo establecido en la Ley N' 27104,Ley de prevenc¡ón de riesgos

derivados del uso de la biotecnologfa y el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad

de la B¡otecnología del Convenio sobre la Diversidad B¡ológica

1.2 Establecer los criterios y proced¡mientos para la evaluación del riesgo' caso por

caso y med¡ante una descr¡pción detailada, de las acliv¡dades que involucren el uso

de OVI¡ agropecuarios o torestales y/o sus productos der¡vados para usos

agropecuar¡os o lorestales.

Artlcub 2".- Defin¡clones
Para efectos del presente Reglamento, todas las defin¡c¡ones referidas en el glosario del

Anexo I son oarte const¡tutiva de la presente norma.

Artlculo 3'.- Base Legal
El presente reglamento tiene como marco legal los siguientes instrumentos regulator¡os;

a. Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la b¡otecnologla del conven¡o sobre la

diversidad biológ¡c;, aprobado por el Congreso de la Repú-blica, mediante

Resolución LegiJativa N'28170, y ratif¡cado mediante Decreto Supremo N" 22-

2004-RE.
b. Ley N' 27104, Ley de prevenciÓn de r¡esgos der¡vados del uso de Ia biolecnolog¡a

c. Reglamento de l; Lei N' 27104, aptobado por Decreto Supremo N' 108-2002-

PCM.
d. Ley N" 2861'1, Ley General del Ambiente
e. Deireto Supremo N" 102-2OO'1-PC|\4 ' que aprueba la Estrategia Nacional de

Divers¡dad Biológica.
f. Ley N" 26839, Ley para la conservacjón y aprovechamiento sostenible de la

diversidad bioló9ica.
g. óecreto Suprem-o N' 068-2001-PcM, que aprueba el Reglamento de Ley N' 26839
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t.

j

h.

k.

Decreto Supremo No 007-2009 - MINAM. que adecua la Comisión Nacional sobre
la Diversidad B¡o¡ógica - CONADIB a la Ley de creac¡ón, organización y func¡ones
del Min¡ster¡o delAmbiente y a la Ley orgánica del Poder Ejecutivo.
Decreto Supremo N"012-2009-M|NAM, que aprueba la Polltica Nac¡onal del
Amb¡ente.
Decreto Supremo N" 034-2001-PCl\¡1, que modifica la conformación del Grupo
Técnico Sector¡al - GTS para el OSC del Sector Agr¡cultura, incorporando al
Min¡sterio del Ambiente.
Decreto Supremo N" 011-2011-AG, que d¡cla normas sobre seguridad de la
biotecnologia en el desanollo de ac{¡v¡dades con organ¡smos v¡vos modif¡cados
agropecuar¡os o forestales y/o sus producitos derivados.
Ley N' 29811, Ley que establece la moratoria al ¡ngreso y producción de
organismos vivos modif¡cados al tenitorio nac¡onal por un perlodo de 10 años.

CAPITULO II
Del Amb¡to de Apl¡caclón

Artfculo 4',- Ámbito de ADllcaclón
Se encuentran comprendidas dgntro del ámb¡to del presente Reglamento las
actividades con OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados previstas
en el articulo 3" de la Ley N' 27104; asi como los OVM agropecuarios o forestales y/o
sus productos derivados destinados para uso como al¡mento humano, animal o para
procesamiento, según se establece en los artículos 7", 10' y 11" del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la b¡otecnología del c¡nvenjo sobre la divers¡dad
bioló9ica.

Artlculo 5o.- PeFonas guietas al reglamentg interno sectorlal
Se encuentran sujetas al presente Reglamento las personas naturales o jurldicas,

nacionales o extranjeras, que realicen en el territorio nac¡onal cualqu¡er actividad o uso
con OVM con fines agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales.

TITULO tl
OE LAS FUNCIONES Y FACULTADES DEL ORGANO SECTORIAL COMPETENTE -

OSC Y GRUPO TECNICO SECTORIAL - GfS

CAPíTULO I

Del Órgano Sector¡al Competente - OSC

Artículo 6'.- Competencia
El Instituto Nac¡onal de Innovación Agrar¡a - en adelante lNlA - es el Organo Sec{orial
Competente - en adelante OSC - del seclor agropecuar¡o en materia de regulación de
seguridad de la biotecnologla.

En tal cond¡ción, el lNlA tiene las func¡ones y facultades establec¡das en la Ley' el
presente Reglamento y otras normas o d¡sposilivos legales relac¡onados.
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CAP¡TULO II
Del Grupo Técnlco Sector¡al

ArtÍculo 70.- Def¡niclón
El Grupo Técnico Sectorial - en adelante GTS - es un órgano de apoyo al lNlA,
encargado de la evaluación y gestión de riesgos de toda actividad o uso de OVM con
fines agropecuar¡os o forestales.

El GTS está conformado de manera Dermanente Dor:
a. Un (01) representante del lnstituto Nacional de Innovac¡ón Agraria - lNlA, quien lo

presidirá;
b. Un (01) representante delMin¡sterio delAmbientei
c. Un (01) representante de la Dirección General de Asuntos Ambienlates - DGAA del

l\4inisterio de Agricultura;
d. Un (01) representante del Serv¡c¡o Nacional de San¡dad Agraria - SENASA, quien

acluará de Secretar¡o Técn¡co; y,
e. Dos (02) expertos des¡gnados por la Asamblea Nacional de Reclores, con

especial¡dades relac¡onadas al Sector Agricultura.

Los representantes del GTS serán des¡gnados med¡ante resolución deltitular del pliego,
pud¡endo designarse miembros suplentes, quienes sustituirán a los t¡tulares en caso de
ausencia o ¡mpedimento de éstos últimos. Para ello, tales representantes deberán
contar con una experiencia de por lo menos tres (03) años en aspectos de bioseguridad.

El Secretar¡o Técnico es el encargado de organizar las reun¡ones y de formular las actas
del GTS, el despacho documentario de la Pres¡dencia, administrar las actividades
relacionadas con el trámite documentario, mantener el archivo general y organizar las
actividades de relaciones públicas. Representa a la Presidencia del GTS ante cualquier
acc¡ón o actividad que se ejecute o solicite bajo el ámbito de la seguridad de la
biotecnologla en el sector.

En caso alguna de las ent¡dades ¡nlegrantes del GTS estuviera s¡endo evaluada por una
solicitud materia del presente Reglamento, los representantes de la misma deberán
abstenerse de em¡tir opinión. En este supueslo, el cTS emitirá pronunciam¡ento con el
resto de sus miembros y, de ser necesario, contando con la op¡nión consultiva de
expertos registrados de la l¡sta de expertos del Centro de Intercambio de Información -
BCH.

Dentro de los cuarenta (40) dias háb¡les siguientes a la conformac¡ón del GTS; éste
elaborará su reglamento interno de func¡onam¡erio.

Artlculo 8o.- Partic¡pación de expertos
Cuando sea necesario y depend¡endo del tipo de OVI\4 agropecuario a forestal y/o del
producto derivado para uso agropecuario o forestal, o de la act¡vidad sol¡c¡tada, el GTS
convocará a expertos registrados de la lista de expertos del BCH, d¡stintos a los
indicados en el ¡nciso e) del articulo 7"; y, opcionalmente, a expertos distintos a los
antes señalados, sean estos nacionales o internacionales.
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Artlculo 9'.. Funqiones del cTS
Son funciones del GTS:

9.1. Rec¡b¡r el exped¡erfe de la sol¡citud enviada por el lNlA a f¡n de dar ¡nicio a la
evaluación y gestión de riesgos para cada actividad o caso sol¡c¡tado. Para los
casos en que el lNlA sea el solicitante, la ¡nformación confidencial será remitida
a la Pres¡dencia del GTS.

9.2. Elaborar los ¡nformes técn¡cos de evaluación de los expedientes y rem¡tirlos al
INIA.

9.3. Efectuar recomendaciones para la gestión de riesgos, cuando sea necesario.
9.4. Recepcionar y analizar los informes técnicos del lNlA, a fin de em¡tir opinión para

modif¡car, suspender o cancelar autorizaciones de uso de OVM agropecuarios o
forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales ya
olofgaoos.

9.5. Evaluar la información técnica conespondiente al desarrollo y/o uso de OVM
agropecuar¡os o forestales y/o sus productos der¡vados para usos agropecuarios
o forestales y elevada al OSC para que proceda de acuerdo a lo establecido en
el presente reglamento.

9.6. Recomendar la implementación de planes de emergenc¡a complementarios a los
ya presentados en el expediente, cuando corresponda.

9.7. Las demás que le son atr¡bu¡das en el artlculo 11" del Reglamento de la Ley N'
27104.

TTTULO Il
DE LA AUTORIZACION DE USOS O ACTIVIDADES CON OVM

CAP¡TULO I
Del Procedim¡ento

Artículo l0o,- Conten¡do de las solic¡tudes
Las solicitudes para el registro de OVIII agropecuarios o forestales y/o de sus productos
derivados, para usos @n fines agropecuarios o forestales deberán cumpl¡r con los
requis¡tos estabiecidos en los Anexos I y ll que forman parte del presente Reglamento y
que se enmarcan dentro de lo establec¡do en los Anexos l, ll y lll del Protocolo de
Cartagena sobre segur¡dad de la b¡otecnología del Convenio Sobre la Diversidad
Biológica; así como cumpli¡ con los requ¡s¡tos exig¡dos en la direct¡va técnica
correspondiente a la acl¡v¡dad solic¡tada.

Articulo I 1".- Procedimiento
El procedimiento para gestionar el reg¡stro de un OVI\¡ agropecuario o forestal y/o de
sus productos derivados, para usos con fines agropecuarios o forestales, se ¡niciará a
solic¡tud de la persona natural o jurld¡ca que desee realizar actividades con los m¡smos-
Para tal efeclo, deberá adjuntar el comprobante que acredite el pago de la tasa
resoectiva conforme lo orev¡sto en el Texto Único de Proced¡mientos Administrativos del
lNlA - en adelante TUPA del ¡NlA, así como los documentos e ¡ntormación establecidos
en la direct¡va técnica correspond¡ente a la actividad solic¡tada.
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En elcaso de que el lNlA sea el so¡icitante, su representante en el GTS se ¡nh¡b¡rá y en
tal caso asum¡rá la pres¡dencia el representante dei SENASA de acuerdo a lo señalado
en el literal d) del art¡culo 7" del presente Reglamento.

Las sol¡c¡tudes se presentarán en la mesa de partes del lNlA, deb¡damente f¡rmadas por
el sol¡c¡tante o su representante legal, adjuntando el expediente técn¡co
corfespondiente.

Artículo l2'.- Requlsltos
Toda persona natural o juríd¡ca, nacional o extranjera, que desee real¡zar algunas de las
act¡vidades previstas en la Ley N' 27104 con OVM agropecuarios o forestales, y/o sus
productos derivados para usos agropecuarios o foreslales, deberá:

a. Estar prev¡amente registrada ante el lNlA conforme lo establec¡do en el articulo 49'
del presente Reglamento.

b. Solic¡tar ante el lNlA el reg¡stro del rEspect¡vo OVM pa.a rcalizat alguna de las
act¡vidades prev¡stas en la Ley N"27104, conforme a lo dispuesto en el presente
CaDítulo.

c. Contar con el Cert¡f¡cado de Cal¡dad en B¡osegur¡dad - CCB, expedido por el lNlA
según lo establecido en los articulos 38" al44'del presente Reglamento.

Art¡culo 13'.. Expedisnte Adm¡niatrat¡vo
Para que la sol¡c¡tud sea admit¡da, el solicitante deberá adjuntar el expediente técn¡co
adm¡nistrativo conespond¡ente, incluyendo los formatos ¡nd¡cados en los Anexos I y ll
del presente Reglamento, según sea el caso; y la informac¡ón especif¡cada en la
d¡rectiva técnica que corresponda a la act¡vidad solicitada. Asimismo, adjuntará los
comprobantes que acred¡ten el pago de la tasa respect¡va.

La información deberá ser remit¡da al lNlA de manera oficial. en ¡dioma castellano, con
ocho (08) copias físicas y una (01) en soporte electrónico.

Adm¡tida a trámite la solicilud, el lNlA la rem¡tirá, junto con la ¡ntormación técnica, al
Presidente del GTS, en un plazo no mayor a cinco (05) dlas háb¡les. El Presidente del
GTS distribuirá tal documenlac¡ón a los miembros del GTS a fin de que ¡nicien la
evaluación de r¡esgo correspond¡ente.

Art¡culo 140,- Notif ¡sación
El lNlA not¡ficará al solicitante, en un plazo no mayor a ve¡nte (20) dlas háb¡les, el acuse
de recibo de la informac¡ón. Se informará al solic¡tante que la act¡vidad sÓlo podrá
real¡zarse después de que el lNlA le haya otorgado la autor¡zac¡ón por escr¡to, a través
de la Resolución Admin¡strativa respect¡va. La falta de acuse de recibo no será
entendida como el consent¡miento para realizar la actividad sol¡c¡tada.

Artlculo l5'.. Sollcltud de Informaclón adlcional
En caso que el solicitante no ¡ncluya toda la ¡nformac¡ón requerida o se necesite
información adic¡onal, ésta será requerida al solicitante por la Secretaría Técn¡ca del
GTS, debiendo el sol¡c¡tante presentarla en un plazo no mayor de veinte (20) dlas
háb¡les a través de la mesa de pades del lNlA o, cuando fuese necesario, a través del
correo elec,trónico del punto de contacto oficial del lNlA; regularizando la entrega tísica
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del documento en un plazo que no excedeÉ de dos (02) d¡as háb¡les. El tiempo
comprendido entre el pedido de la ¡nformación adicional y la llegada de la m¡sma, no
será contado dentro del plazo otorgado al GTS para elaborar el informe técnico.

Artículo l6'.- Sollcltudeg presentadas por Organlsmog Sector¡ales Competentes
La presentac¡ón de sol¡citudes por parte de Organismos Sectoriales Competentes de
palses exportadores, serán tramitadas según lo establec¡do en el pregente Capltulo, que
se enmarca dentro de lo establecido en el Protocolo de Cartagena sobre segur¡dad de la
b¡otecnologfa del Convenro Sobre la Diversidad Biológica.

Artículo l7'.- Resumen lnfomativo
El lNlA procederá a publicar un Resumen Infomativo, a cuenta del interesado, de la
solicitud de registro en dos (02) medios de comun¡cación escrita de circulación nacional,
así como en el sitio web del Centro de Intercamb¡o de Informac¡ón sobre Bioseguridad
del Perú - BCH Perú - (http://pe.biosafetyclear¡nghouse.neu), otorgando tre¡nta (30) días
calendarios para que se formulen y remitan observaciones. Tales observaciones
deberán de estar respaldadas con el debido sustento técnico c¡entlfico. El tesumen
informat¡vo será publicado en el Diario Oficial y en otro a ser del¡n¡do con el sol¡c¡tante, y
deberá contener la s¡gu¡ente Información:

a. Descr¡pc¡ón general del OVM agropecuar¡o o torestal y/o sus productos derivados
para usos agropecuarios o forestales;

b. Nombre y d¡recc¡ón del notificador o solicitante;
c. Objeto de la act¡üdad prevista con el OVM agropecuario o forestal y/o sus

productos derivados para usos agropecuarios o forestales;
d. Para los casos que sean necesarios, se debe referir y adjuntar la experiencia

adquirida para la act¡vidad solic(ada
e. Uso y aplicac¡ones del OVM agropecuario o forestal y/o sus produclos der¡vados

para usos agropecuar¡os o forestalest y,
f. Los planes de manejo para casos de emergencia que serán adoptados ante

eventos no deseados y la posibil¡dad de su aplicac¡ón.

Venc¡do el plazo para la presentac¡ón de observac¡ones al Resumen Inlormativo, el lNlA
culminará el proceso, emitiendo su dec¡s¡ón, en un plazo no mayor a dosc¡entos setentra
(270) dias hábiles.

Arlfculo 18'.- Evaluac¡ón de r¡esggs
El proceso de evaluac¡ón de r¡esgos, realizado por el GTS, concluirá con un d¡ctamen
del lNlA, entidad que basará su decisión en el Informe que el GTS alcanzará al lNlA
dentro de los plazos previstos en el Reglamento de Organ¡zac¡ón y Funciones del GTS.
El d¡ctamen podrá emil¡rse en los s¡guientes sentidos:

a. Por el registro del OVI\4, por cons¡derarse de mfnimo riesgo a la salud humana, el
ambiente y la d¡versidad b¡ológ¡ca, en la aclividad que se realizará con dicho OVM.

b. Por el reg¡stro del OVM, bajo un sistema de gestión de riesgos, hasta determinar
que no causará ¡mpactos negativos a la salud humana, al amb¡ente ni a la
divers¡dad biológica, con especial inc¡dencia en la d¡versidad biológica agrlcola.
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c. Por el no registro del OVM, por considerarlo nocivo a la salud humana, el ambiente
y a la d¡vers¡dad b¡ológica, según sea definido, elablecido e implemenlado a través
del artlculo 27', sobre responsabilidad y compensación, del Protocolo de Cariagena
sobre segur¡dad de la biotecnologla del Conven¡o Sobre la Diversidad B¡ológica.

Art¡culo l9',- Prórroga
El lNlA podrá prorrogar hasta por ciento ve¡nte (120) dias háb¡les la em¡s¡ón de la
Resolución Administrativa de aceptac¡ón o no del registro en los casos s¡guientesi

a. Vacios en informac¡ón presentada: tre¡nta (30) días háb¡les;
b. Obtenc¡ón de Información técnica actual¡zada y validada: sesenta (60) días

háb¡les; y,
c. Real¡zar algún t¡po de ensayo o experimento complementario: ciento veinte (120)

dias hábiles.

Artículo 20'.- Aprobaclón
La Resolución Administrat¡va de aprobac¡ón o desaprobación será comun¡cada al
solicitante por vía escrita, acompañando el texto lntegro de la resolución, as¡ como
publ¡cada en el Diario Of¡cial, en un plazo no mayor de cinco (05) días hábiles contados
a partir de su em¡s¡ón. La desaprobac¡ón ¡mpl¡cará la no emisión del respectivo
certif¡cado de registro.

Artículo 21'.. Reglstro de OVM
Conjuntamente con la resoluc¡ón de aprobación de la sol¡citud, el lNlA exped¡rá el
certmcado de registro del OVM.

La resolución de aprobación del registro de un
establecida en la Ley contendrá la descripc¡ón del
man¡Dulación del OVM.

Artlculo 22'.- Forma del reg¡stro
El registro se efectuará para cada OVM y uso propuesto, y tendrá carácter translerible,
siempre que el titular del registro lo autorice a un tercero previamente reg¡strado ante el

lNlA y que éste haya cumplido con los requisitos para d¡cho tin.

El registro t¡ene un per¡odo de vigencia definida, sujeto a reevaluación, el m¡smo que

será establecido en la Resolución Adm¡n¡strativa de aprobación o en la d¡rect¡va técnica
correspondiente; según se trate de especies animales o vegetales, y en este segundo
caso de espec¡es anuales, bianuales, sem¡perennes o perennes.

Artículo 23'.- cancelación de registro
De conform¡dad con el literal q) del artfculo 7'del Reglamento de la Ley N'27104, el

lNlA mediante Resolución Adminislrativa podrá cancelar los reg¡stros de ovl\4 por

afecciones a la salud humana, elambiente y/o a la d¡versidad biológica.

OVM para real¡zar una act¡vidad
envasado, etiquetado, transporte y
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CAPiTULO II
Del Réglmen para el Tratamlento de Informaclón Confldenc¡al

Artlculo 24',- Tratam¡ento de la Informaclón y confldenclalldad
El INIA. a solicitud del interesado. dará tratamiento confidencial sobre determinada
¡nformación proporc¡onada, prev¡a evaluación de la m¡sma y con op¡n¡ón del MINAM, en
concordancia con lo d¡spuesto en el arllculo 25o de la Ley N" 27104. No será
considerada información conf¡denc¡al la derivada de la solicitud oresentada resoecto al
OVM en otros países. En caso el ¡nteresado omita la presentación de informac¡ón, el
organismo sectorial competente de oficio podrá actuar recurriendo al Biosalety Clearing
House - BCH.

La solic¡tud deberá estar acompañada de la
resumen no conf¡dencial que formará Darte del
que el lNlA sea el solicitante, ¡a informac¡ón
Presidencia del GTS.

justificación correspondiente y de un
exoediente oúblico. Para los casos en
confidenc¡al será adm¡nistrada Dor la

No tendrá carácler conf¡denc¡al la descripción del OVM agropecuario y/o sus productos
derivados, la ident¡f¡cac¡ón del t¡tular y el responsable del proyecto, la finalidad y el lugar
en el cual se llevará a cabo la act¡v¡dad, los sistemas y medidas de emergencia,
mit¡gación y control: y la evaluac¡ón de riesgos para la salud humana, an¡mal y vegetal;
el ambiente y la divers¡dad b¡ológica.

La ¡ntormación de tratam¡ento conf¡dencial, permanecerá en el lNlA y, cuando
corresponda, en el SENASA, y no estará disponible a terceros. Unicamente la podrán

conocer con carácter reseryado, los responsables del ¡NlA, y, cuando sea necesario, la

Presidenc¡a del GTS, para su estudio, evaluac¡ón e ¡nforme al GTS, saivo mandato
jud¡cial que disponga lo contrar¡o.

cAPiTULO lll
De la Evaluaclón del Riesgo

Art¡culo 25',- OVM rechazado, observado o no probado en otro p¿fs
El solicitante de alguna act¡v¡dad que involucre el uso de un determinado OVM deberá
incorporar, como parte de su expediente, información de toda sol¡citud que haya
presentado en el efranjero sobre tal OVI\4, asf como también detallar el estado de tal o

tales solic¡tudes, especif¡cando si se encuentran en trámite, o s¡ han sido obseNadas o
recnazaoas.

El OSC tendrá un plazo de 5 dlas háb¡les para ejecutar, en el BCH, una búsqueda
¡nformática del OVM en cuestión, para comprobar s¡ se ha sol¡citado autorizac¡Ón en otro
Dals. as¡ como veril¡car el estado de la m¡sma, deb¡endo señalar expresamente si ha
sido observado o rechazado a través del ¡nlorme oficial respeclivo. De comproba6e
alguna de estas dos condiciones, Ia solicitud será denegada de pleno derecho y
proh¡bida su ut¡l¡zación en elterr¡torio nac¡onal. En otro caso, el OSC, entregará al GTS
el ¡nforme de búsqueda en el BCH, para que sea tomado en cuenta en la evaluac¡Ón de
riesgo y en las recomendacianes para la gesl¡ón de r¡esgo.
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El informe olicial de búsqueda en el BCH, deberá ¡nd¡car si et OVt\4 oara el cual se
solic¡ta autor¡zación, ha sido probado en otro pals. Solo se admit¡rán solicitudes de OVM
que hayan sido probados en otro país.

Artfculo 26'.- Evaluac¡ón del Rlesgo
La evafuac¡ón de r¡esgos se rcaliza¡á con arreglo al consentimiento ¡nformado previo,
desarrollándose un análisis para cada OVM agropecuario o forestal y/o sus produclos
derivados con f¡nes agropecuarios o forestales, s¡guiendo proced¡mienlos cienflf¡cos y
técn¡cos, elaborados por los organ¡smos nacionales o internac¡onales acreditados y a
lravés de normas técn¡cas. La base de dicha evaluac¡ón será la información
proporc¡onada por el solicitanle en base a la directiva técn¡ca coÍrespondiente y,
complementaria a ésta, la ¡ntormación técnica de otras fuentes c¡entlfcas u de otra
índole que el GTS considere perlinente recurrir, y se apl¡cará el enfoque precautorio de
ser considerado cientlf¡camente necesar¡o y pertinente.

Dicha evaluac¡ón se realiza med¡ante la apl¡cación de criter¡os técnicGcientifcos que
deberán ser evaluados y actualizados de manera periód¡ca.

Articulo 27'.- Proceso de Evaluación
El proceso de evaluación de riesgo contemplará las siguientes acc¡ones:

a. ldentif¡car cualquier caraclerist¡ca genotlpica y fenotipica nueva relacionada con el
OVM agropecuario o forestal y/o sus productos derivados para usos agropecuar¡os
o foreslales que pueda tener efeclos adversos en la d¡vers¡dad b¡ológ¡ca, y el
ambiente, teniendo en cuenta también, los riesgos para la salud humana.

b. Evaluar la posib¡lidad de que esos etectos adversos ocurran realmente, teniendo en
cuenta el nivel y el tipo de expos¡c¡ón del probable ambiente receptor.

c. Evaluar las consecuenc¡as s¡ esos efeclos adversos ocurriesen realmente.
d. Estimar el n¡vel de r¡esgo potencial que presenta el OVM agropecuario o forestal y/o

sus produc{os derivadgs para usos agropecuados o forestales, basado en la
pos¡bil¡dad de que los efectos adversos y las consecuencias del caso ocurran
realmente.

e. Determ¡nar s¡ los riesgos pueden ser gestionados en caso se susc¡te un evento
adverso, o no.

f. Establecer las med¡das más adecuadas para la gestión del r¡esgo.

9. Cuando se presenten casos con vaclos de ¡nformación o incerlidumbre frente a
algún tema o asunto en particular, se solicitará la ¡nlormación cientlf¡ca ad¡cional
que permita analizar con mayor objetiv¡dad tales casos. En su defecto se aplicará el
enlooue Drecautorio.

h. Revisión de los planes de emergencia propuestos.

Artf culo 28'.. AseEorfa especlallzada
De ser necesario, el lNlA podrá sol¡c¡tar asesorfa espec¡alizada de personas naturales,
registradas en la lista de expertos del BCH, o de personas juríd¡cas acred¡tadas.

Artlculo 29'.- Conten¡do de la Resoluc¡ón de Autor¡zaclón
La Resoluc¡ón Admin¡strativa de autor¡zación del registro del OVI\¡ para la act¡vidad o
uso solic¡tada, contendrá las med¡das de gestión de r¡esgo conespondientes, asl como
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la descripc¡ón del envasado, et¡quáado, transporte y man¡pulación de los OVM
agropecuarios o lorestales y/o sus produclos derivados para usos agropecuarios o
foreslales de acuerdo con la di.ectiva técn¡ca corespondienie, y tomando en
considerac¡ón el OVM agropecuario o tofestal y su uso respecl¡vo.

CAPITULO IV
De la certlón de Rlesgos

Artlculo 30'.- Rsquisitos
Las personas naturales ojurld¡cas que sol¡c¡ten desarrollar actividades que involucren el
uso de OVM y/o sus productos derivados con fines agropecuarios o forestales deberán
contar cgn instalac¡ones, campos de ¡nvest¡gación o experime¡tac¡ón, o campos pilolos
o pre comerciales, erúre otros, reg¡strados y autorizados por el lNlA, a través del
.espect¡vo Certitic€do de Calidad sn B¡oseguridad - en adelante CCB.

Artlculo 3l',- Dlrectlva Técnlca rob|p Blosegurldad
Los ¡nteresados que sol¡c¡ten real¡zar actividades con OVM y/o sus productos derivados,
paft¡ l¡nes agropecuarios o forestales, en instalac¡ones, campos de experimentac¡ón o
campos palotos o pre comerc¡ales, entre otros, deberán contar con normas intemas o
protocolos de b¡oseguridad, teniendo en cuenta los n¡veles de biosegur¡dad pa.a la
act¡v¡dad sol¡cilada y las recomendac¡ones dadas en la direcl¡va técn¡ca
corresDondiente.

Dichas normas ¡nternas o protocolos d9 b¡oseguridad deberán ser remiüdos
fomalmente al OSC, para el desarollo de las superv¡s¡ones respect¡vas.

Aftlculo 32!.- Procedlmiento
El ¡nteresado deberá ¡ngresar por me&¡ de partes del lNlA una solicitud para la
obtenc¡ón del Certificado de Cal¡dad €n Bioseguridad de las ¡nstalaciones, del campo de
experimentación o del campg p¡loto o precomsrc¡al u otro, a sef ul¡lizado para el
desarrollo de ac'tividades con OVM, adjuntando el protocolo de b¡osegur¡dad, la
¡nformación sol¡citada en la dlrect¡va técn¡ca respect¡va, y la boleta de pago
corespondiente por el serv¡c¡o, según eITUPA del lNlA.

Artlculo 33'.- Regbtro y supervislón
El registro y superv¡s¡ón de las instalaciones o campgs de experimentac¡ón autorizados
para asl¡v¡dadeg bajo uso confinado, ensayos o multipl¡cación precomercial o comera¡al
de OVM agropecuarios o torestales y/o sus prgducios derivados para usos
agropecuarios o torestales, será ejecutado por el lNlA, en cal¡dad de OSC.

Los t¡pos de confinamiento, niveles de l¡beración y n¡veles de riesgo serán establecidos
en las d¡rectivas técn¡cas corr6oond¡entes.
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CAPITULO V
De los Comitée Internos de Bloseguridad 4lBlo

Articulo 34'.- conformaclón
Las personas naturales o juridicas que desanollen actividades relacionados con OVM
agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuanos o
lorestales, deben establecer un Comité lnterno de Biosegu¡dad - en adelante ClBio

Articulo 35'.- Composic¡ón
El CIB¡o debe estar compuesto al menos por un especialista de cada una de las áreas
biológica, social y económ¡ca relacionadas con OVM agropecuarios o forestales y/o sus
productos derivados para usos agropecuarios o forestales. EL ClBio deberá entregar al

¡NlA un informe anual de sus act¡vidades a más tardar en el mes de marzo del año

s¡guiente.

Artículo 36'.- Control Intemo del ClBlo
El ClBio debe establecer normas y mecan¡smos de control interno Para el cumpl¡miento

del presente reglamenlo en lo referente a la construcción y manejo de cualquler

instilac¡ón o campo dest¡nado para actividades de investigación' cult¡vo, manipulación'

trangDorte. comerc¡al¡zación, liberación o deshecho, o para cualquier otro uso o manelo

de óV[il agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos

agropecuario-s o lorestales, en armonia con las directivas técnicas exped¡das por el lNlA

y las demás normas v¡gentes.

Artf culo 37'.- Responsab¡l¡dades
Es responsab¡l¡dad del ClBio lo s¡gu¡ente:
a. Cóntar con un listado del personal que trabaja con OVM agropecuarios o forestales

y/o sus productos der¡vados para usos agropecuarios o forestales - - .

b. iieg¡strar los proyectos relacionados con OVM agropecuarios o forestales y/o sus

pro¡uctos derivados para usos agropecuarios o foreslales . .

c. Lvaluar y emitir opinión técnica sobre las medldas de bios€uridad a ser

implemeniadas por las propuestas de invest¡gaciÓn que involucren el uso de ovl\¡
agiopecuarios o foresta¡es y/o sus productos derivados para usos agropecuados o

forestales.
d. ldent¡l¡car r¡esgos y formular las recomendaciones para una eventual mit¡gación'

é. initruit a los-invástigadores princ¡pales (responsables de proyectos con oVM

aqrooecuar¡os o forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuados o

foieét"bs¡ sobt" nor.as y protocolos internos de b¡oseguridad

f. Determinar los niveles de bioseguridad, conf¡namiento y los proced¡m¡entos a

seguir, de acuerdo a las espec¡flcac¡ones dadas en las d¡rectivas técn¡cas

oeneradas por el OSC.
o. Éresentar ál INIA la documentacrón min¡ma y necesaria sobre los proyectos de- 

investigación que pretenden desarrollar con ovl\¡ agropecuarios o forestales y/o

sus póductos deávados para usos agropecuarios o- forestales El lNlA podrá

sol¡c¡tar información complementaria s¡ lo considera pert¡nente

h. Inspeccionar y aprobar la seguridad de las instalaciones y campos antes y durante

los trabajos cón bVM agropécuarios o lorestales y/o sus productos derivados para

usos agiopecuarios o 
-forestales, con una frecuenc¡a m¡n¡ma semestral' cuyo

¡nforme será reportado al lNlA
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CAPITULO VI
Del Cerl¡flsado de Calldad en Blosegurldad - CCB

Artf culo 38'.- Sollcitud
Toda persona natural o jurid¡ca que pretenda desanollar alguna act¡vidad que involucre
el uso de OVM agropecuarios o forestal€s y/o sus productos der¡vados para usos
agropecuarios o forelales, deberán solicitar al lNlA el CCB, con la final¡dad de
constatar la seguridad loglstica y técn¡ca de los amb¡entes que serán ut¡l¡zados para el
desarrollo de tales act¡v¡dades. Los requisitos para la obtenc¡ón del CCB serán
establec¡dos en la d¡rec{¡va técn¡ca conespondiente.

En el caso que la persona natural g jurld¡ca requ¡era desarrollar act¡vidades d¡lerentes o
con un n¡vel de riesgo d¡st¡nto, deberá sol¡c¡iar al lNlA una modificac¡ón del CCB
otofgado.

Artlsulo 39'.- Funclonarlo comgstente
El CCB será exped¡do por el Jefe del lNlA o por el tunc¡onario en qu¡en éste delegue,
previo irforme lécnico de los inspectores as¡gnados para tal t¡n, s¡empre que Ia sol¡citud
cumpla con las normas de seguridad y demás requ¡sitos establec¡dos por el lNlA.

Articulo,O'.- R6qulEnos
El lNlA expedirá el CCB exclusivamente para el eiercicio de la(s) actividad(es)
sol¡citada(s) que el ¡nleresado haya señalado en su sol¡c¡tud, teniEndo en cuenta la
competenc¡a técn¡ca, la adecuac¡ón e infraesiructura d¡sponible Para real¡zar los
trabajos con OVM agropecuarios o forestales y/o sus produclos derivados para usgs
agropecuarios o forestales.

Artlculo ¿11',- Alcance
El CCB será exped¡do al responsable de la Un¡dad Operativa que dentro de la
estructura organ¡zac¡onal del sol¡citante práenda real¡zar ac'tiv¡dades con OVM
agropecuarios o forestales y/0 sus producfos derivados para usos agropecuarios o
forestales objeto de la solicitud.

Artlculo 4f.- Plazo para su expedlclón
El lNlA t¡ene un plazo máximo de tre¡nta (30) dlas háb¡les, contados a part¡r de la fecha
de recepción de la solicitud, para pronunc¡arse sobre la documentac¡ón presentada y
solicitar la informac¡ón complementar¡a, de ser necesario. Una vez cumpl¡dos los
requisitos y real¡zada la v¡s¡ta de comprobación, el lNlA expedirá el CCB en un plazo d€
treinta (30) dlas háb¡les.

Artlculo ¡|:¡'.- fúodlllqaqiones
El titular de un CCB que proyeste modmcac¡ones técn¡cas y/o de ¡nfraestructura, deberá
obtener Dara ello la autorizac¡ón del lNlA.

Arllculo ¡14".- Inspeqcloner
El lNlA, con el apoyo de ¡nspectores designados para este f¡n, podrá real¡zar v¡s¡las de
inspecc¡ón inopinadas a las instalac¡ones de la unidad operat¡va a cuyo responsable se
le exD¡dió el CCB. a fn de verificar las condiq¡ones técnicas, de intraestruc{ura y de
func¡onam¡ento aDrobadas.
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Los costos de la inspecc¡ón serán sufragados por el interesado, debiendo ser
cancelados conforme lo Drevisto en eITUPA del lNiA.

caPiTuLo vtl
Del Trabalo Balo t so Confinado con OVM

Ariículo,t5.- Def¡nlción
El trabajo bajo uso conlinado con OVM en el ámb¡to del presente Reglamento, t¡ene
como objeto:

a. La invest¡gación, producción y control de cal¡dad, que ut¡l¡cen OVM agropecuarios o
torestales y/o sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales bajo
régimen de uso confinado, real¡zado en eltenforio nacional; y,

b. El trabajo en el cual los organ¡smos no mod¡f¡cados sean man¡pulados en las
m¡smas instalac¡ones o amb¡entes donde se desarrollen act¡v¡dades con OVM
agfopecuarios o forestales y/o sus producios deivados para usos agropecuarios o
forestales.

Artículo,16'.- Dlsposlc¡ones y proced¡m¡entos
El lNlA aprobará las dispos¡ciones y procedim¡entos que regulen el trabajo bajo uso
confinado con OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales prev¡stos en el presente Reglamento y demás disposic¡ones
v¡gentes.

CAPiTULO VIII
De los N¡veles de Biosegurldad - NB

Artículo 47',- Dete.mlnación
El n¡vel de b¡oseguridad de un experimento deberá estar basado en el n¡vel de riesgo de
los organ¡smos involucrados en el experimento y será determ¡nado por elorgan¡smo de
mayor n¡vel de riesgg, s¡endo este o no un OVM. Los grupos de riesgo y los niveles de
b¡oseguridad o contenc¡ón son detallados en las direct¡vas técn¡cas conespond¡entes y
se apl¡can de acuerdo a las aclividades que ¡nvolucren el uso de OVM u organ¡smos
asociados a los m¡smos, según la siguiente clasif¡cación de riesgos:

a) Clase de riesgo - 1: Vegetales genét¡camente modif¡cados cuyos organismos
parentales, históricamente, no causan enfermedades al hombre, animales o
plantas, no son malezas o no se cruzan con éstas, o que, deb¡do a la
localización geográfica del experimenlo, no se crucen con malezas.

b) Clase de riesgo - 2: Vegetales genét¡camente mod¡fcados que son malezas o
pueden cruzarse con malezas, en áreas geográficas que hagan este
cruzam¡enlo posible.

c) Clase de riesgo - 3: Plantas en las cuales eIADN/ARN introducido representa el
genoma completo de un agente infeccioso exótico transm¡s¡ble, o donde haya la
pos¡bilidad de una reconst¡tución completa y tuncional del genoma de este
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agente ¡nfecc¡oso por complementación genómica en la planta que tenga
potencial para producir efectos negat¡vos en ecosilemas naturales o
intervenidos.

d) Clase de riesgo - 4t Pequeño número (pequeña cant¡dad o a pequeña escala)
de agente infecc¡oso exót¡co transmisible en la presenc¡a de su vector que tenga
el potencial de ser un patógeno serio para especies cult¡vadas en el país.

Las directivas técnicas antes señaladas especifican y amplian la cobertura de las clases
de raesgos a plantas, animales y microorganismos, frente a act¡vidades a ser realizadas
con ovM.

Artfculo il8'.. Requis¡tos
Las instalaciones a que hac€ referencia el artículo 30'del presente Reglamento,
deberán contar con un protocolo de b¡oseguridad, teniendo en cuenta los aspectos
considerados en la d¡rectiva técnica corresoondiente.

CAPITULO IX
Del Reg¡stro de Personas Naturales o Jurldlcas que real¡cen act¡v¡dades con OVM

Artfculo 49'.- Registro
Las personas natura¡es o juríd¡cas, del seclor público o privado, que requieran realizar
cualquier aclividad establecida en la Ley, con OVM agropecuarios o foreslales y/o sus
productos derivados para usos agropecuar¡os o forestales, deberán reg¡strarse
previamente para la actividad solic¡tada ante el lNlA. Para ello, se presentará la
respectiva solicitud de reg¡stro, adjuntando la boleta de pago según lo previsto en el
TUPA del lNlA, así como los documentos e información establec¡dos en la d¡rectiva
técnica conespondiente.

Artlculo 50',- Registros ad¡c¡onales
Además de ser registrada ante el lNlA, la persona natural o jurldica autorizada para
realizar cualqu¡er act¡vidad con OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos
derivados para usos agropecuarios o Íorestales, deberá solicitar y contar también con
los registros adicionales que para cada caso establece las normas v¡gentes-

CAPiTULO X
De los Planes de Emergencla

Arl¡culo 5lo.- Planes de Emergencia del OSc
El inspecto¡ o funcionario que delecte problemas o reciba una denuncia sobre una
actividad no aulorizada con OVM o, en el caso de una act¡vidad autorizada que haya
sa¡ido del control del responsable autorizado, deberá dar av¡so olicial inmed¡ato al lNlA y
al MINAI\4, a Ín de que se adopte y d¡clamine el plan de emergencia correspond¡ente,
siendo de aplicación ¡o d¡spuesto en elTitulo Vlll del presente Reglamento.

En caso de ser necesario declarar en emergencia al pals o zona específica afeclada, se
actuará en concordancia con el artlculo 52'del Reglamento de la Ley N'27'104.
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Artfculo 52',- Plan d€ Emergenclá del Sol¡cltante
Los planes de emergencia serán presentados al OSC por el solicitante como
¡nformación técn¡ca para la evaluación del riesgo de la act¡vidad solicitada. Consist¡rán
en conoc¡m¡entos prev¡os de las posibil¡dades de ocufiencia de acc¡dentes en la

instalac¡ón o campo, e incluirán las acciones y med¡das plan¡ticadas que deberán ser
ejecutadas en caso de ocurrencia de tales eventos, a fn de ev¡tar o reduck los posibles
efectos adversos a ser generados.

Artlculo 53'.- Contenldo
La descripc¡ón y contenido de los planes de emergencia serán propuestos por el

sol¡citante para su estud¡o y aprobación por parte del OSC. En caso de ser necesar¡o, el

GTS recomendará la implementación de planes de emergencia complementar¡os

Artfculo 54'.- Supewlsión
El lNlA supervisará la implementación de los planes de emergencia aprobados as¡ como

su efec{ividad frente a la ocurrencia de algún lipo de accidente o la generación de

efectos adversos no previstos durante el desarollo de actividades solicitadas con OV[4

agropecuarios o forelales y/o sus productos der¡vados para usos agropecuenos o
forestales autorizados.

TITULO IV
DEL CONTROL OEL MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO DE OVM

CAPiTULO I

Del Controlen la lmportaclón y fránslto Intemac¡onal de OVM

Articulo 55'.- Intervención del SENASA
De conformidad con lo establecido en la Segunda D¡sposición Final de la Ley' cuando

se pretenda importar OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para

usos agropecuarios o forestales, el Servic¡o Nac¡onal de Sanidad Agrar¡a - en adelante

SENASA- deberá exig¡r a los ¡mportadores, previo al otorgamiento del respect¡vo

Cert¡ficado de Sanidad Vegetal o Animal, la Resolución Adm¡n¡strativa otorgada por el

lNlA que aprueba la sol¡citud de ingreso de los OVI\¡ agropecuarios o forestales y/o sus

productos derivados para usos agropecuar¡os o forestales, al tenitorio nacional

Artlqulo 56'.- Requisltos
El ingreso al pals ¡e un OVM agropecuario o forestal y/o sus produc{os derivados para

usos'agrope¿uarios o forestalea, materia de importac¡ón o tránsito internac¡onal será

control;do en las Aduanas de la República por el SENASA, s¡n perju¡c¡o del

cumolim¡ento de la normativa sanitaria correspondiente' debiéndose verificar que cuente

con la Resolución Admin¡stratlva del lNlA v¡gente para los usos y aci¡v¡dades

declaradas.

Artfculo 57'.- Contenldo de sollcitudes
Las solicitudes para obtener las autorizaciones de importación o el tránsito Inte¡nac¡onal

de productos para uso agrlcola, uso veter¡nar¡o o uso direclo como alimento humano o

ánimat o para ptocesami;nto, deberán contener dentro de la declaración' lo referido a si

el producio es un OVM agropecuario o forestal y/o producto derivado del m¡smo'
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CAPITULO II
Del Control en la ErDortac¡ón de OVM

Artículo 58'.- Requlsitos de los OVM
Los OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos der¡vados para usos
agropecuarios o torestales dest¡nados a actividades de exportac¡ón, deben contar con lo
s¡guiente:

a. OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales que se const¡tuyan en sem¡llas de variedades registradas,
con una autorización de exportación otorgada por la Autor¡dad en Semillas.

b. OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales destinados al consumo humano d¡reclo o para
procesamiento, cuando sea necesar¡o, con una autorización de exportac¡ón olorgada
por la Autoridad en Inocuidad Alimentaria.

c. OVM agropecuarigs o foreslales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales destinados al consumo an¡mal d¡recto o para
procesamiento, con una aulorización de exportac¡ón otorgada por la Autoridad en
al¡mento para animales.

d. OVM agropecuar¡os o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuafios o forestales que se constituyan en produclos veterinarios, con una
autorización de exportación otorgada por la Autoridad Competente correspond¡ente.

e. OVI\4 agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuar¡os o forestales dest¡nados a ac{¡vidades de ¡nvest¡gac¡ón, con la

autorizac¡ón de la autor¡dad competente del país receptor, asl como con la resolución
del lNlA.

CAPITULO III
Del Transporte, Envasado e ldentlflcac¡ón de OVM

Artfculo 59P.- Condlclones
El transporie, envasado y rotulado de OVM agropecuarios o forestales y/o sus
productos derivados para usos agropecuarios o forestales de producc¡ón nacional o
materia de importación, se real¡za de acuerdo con las disposiciones que emanan de la
evaluac¡ón del r¡esgo apl¡cado para cada caso presentado.

Los umbrales de mezcla gerán determinados a través de una Resoluc¡ón Min¡ster¡al del
seclor a propue€ta de la Com¡s¡ón Nacional de la Oivers¡dad B¡ológica-CONADIB.

El lNlA podrá sol¡citar el apoyo técn¡co del Inst¡tuto Nac¡onal de Defensa de la

Competenc¡a y de la Protecc¡ón de la Propiedad Inteleclual - INDECOPI, a través de
sus ¡nstancias competentes, para ¡mplementar los procesos de envasado y rotulado de
OVM.
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TITULO V
DE LA VIGILANCIA

Artículo 600.- Acc¡ones de vlgilancia y Control
El lNlA, planificará y llevará a cabo acciones de vigilanc¡a, supervis¡ón y control ofc¡al
de las instalaciones donde se desarrollan act¡v¡dades con OVM agropecuar¡os o
forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales.

El SENASA realiza el seguimiento y control del movim¡ento transfronter¡zo para los
casos de OVM agropecuarios o forestales y/o sus produclos deravados para usos
agropecuarios o forestales-

Artículo 6lo.- Competenc¡a
La vigilancia, supervis¡ón y control se realiza a través de ¡nspectores especializados en

b¡oseguridad qu¡enes visitarán las instalac¡ones y campos de experimentación donde se

lleven a cabo act¡vidades con OVM agropecuarios o forestales y/o sus produclos

derivados para usos agropecuar¡os o forestales a l¡n de evaluar y determ¡nar posibles

faltas comet¡das.

Los responsables de las instalaciones y campos de experimentac¡ón deberán brindar las

condiciones necesarias y adecuadas a fin de que los inspectores realicen y cumplan con

las labores encomendadas.

Artículo 6?,- V¡gilanc¡a y SuPervls¡ón
Toda persona natural o jurldica podrá participar en las acciones de ügilancia y
suoervisión, enmarcadas dentro del ámbito del presente reglamento Cuando se

deiecten faltas o se tenga evidencia del uso no autor¡zado de un OVM agropecuano o

forestal y/o sus produCtos derivados para usos agropecuar¡os o forestales, deberá

presentai la denuncia de tal hecho, debidamente sustentada, ante el lNlA, a fin de que

se tomen las acciones y/o medidas correctivas correspondientes.

TITULO VI
DE LOS MECANISMOS DE INTERCAMBIO DE INFORMACION

Artículo 63',- Intercamblo de Información entre el lNlA y el GTS

El lNlA deberá alcanzar al GTS:

a. Denuncias generadas y canalizadas por cualquier persona natural o juridica á fin de

proceder a su evaluac¡ón.
b. bualquier otra ¡nformac¡ón adic¡onal requerida por el GTS

El GTS deberá alcanzar al lNlA:

a. Los informes finales sobre las evaluaciones de riesgo de las act¡v¡dades con OVM

agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuar¡os o

forestales. sol¡c¡tadas por los interesados.
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b. Los informes finales sobre reevaluac¡ones de autorizaciones o concesiones
otorgadas con anterioridad.

c. Cualqu¡er informac¡ón lécnica relac¡onada con OVM agropecuarios o forestales y/o
sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales requer¡da por el lNlA.

Artículo 54o.- Intercambio de Intormaclón entre el lNlA y el M¡n¡sterio del Ambiente
.MINAM

El lNlA deberá alcanzar al MINAM, la ¡ntormación referida a:

a. El resumen informat¡vo de las sol¡c¡tudes, según lo ¡nd¡cado en el articulo 17" del
presente Reglamento.

b. Reg¡stro de OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos
agropecuarios o forestales.

c. Reg¡stro de personas naturales o jurld¡cas, públ¡cas o privadas, autorizadas a

realizar aclividades con OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos
derivados para usos agropecuar¡os o forestales.

d. Autor¡zaciones y conces¡ones otorgadas, para real¡zar activ¡dades con OVM
agropecuarios o forestales y/o sus Produclos derivados para usos agropecuarios o
forestales.

e. Autorizaciones y concesiones no otorgadas, para tealizat actividades con OVI\¡
agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuarios o

forestales.
t. Mod¡ficac¡ones, suspensiones o cancelación de autorjzac¡ones y cgnces¡ones

otorgadas.
g. Estadíst¡ca de OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos der¡vados para

usos agropecuar¡os o forestales ¡ngresados al país, para cualquier actividad.

TITULO VII
DE LA TRAIYIITACIÓN

Articulo 650.- Ámbito
Están sujetos al pago por tasas conespond¡entes a los proc€dim¡entos adm¡n¡slrativos y

serv¡c¡os derivados de la apl¡cación del presente Reglamento, las personas naturaEs o
jurldicas que soliciten realizar cualqu¡er acl¡v¡dad o uso con OVM agropecuanos o

forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuar¡os o forestales

Artlculo 660.- Valor de la UIT
Las tasas se aplicarán tomando como referencia la Unidad lmposit¡va Tributaria - UIT

v¡gente a la fecha de presentación de la solicitud y de confomidad con lo establec¡do en

eITUPA del lNlA.

Artlculo 670.- Acclones del SENASA
Las tasas conespondientes a las aqc¡ones y/o proced¡mientos a cargo de|.SENASA' se

sujetarán a lo esiablecido en el fexto Ún¡co de Proced¡mientos Administrat¡vos dé dicho

organismo -TUPA del SENASA-.
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T¡TULO VIII
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Art¡culo 68o.- Apl¡cación de sanciones
El incumpl¡miento de las disposiciones contenidas en el presente Reglamento ameritará
la aplicación de las sanciones admin¡strativas previstas en el Decreto Legislat¡vo No

1060, sin peluicio de las responsabilidades civiles y/o penales que correspondan

Aft¡culg 69p,- Conducta! materia de sanción
Son conductas sancionables con multa de hasta cien (100) UIT:

1. Real¡zar activ¡dades con OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos

derivados para usos agropecuarios o forestales sin contar con las autorizac¡ones

respectivas.
Lib;rar al ambiente OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados

para usos agropecuarios o forestales que hayan s¡do autorizados sÓlo para uso

confnado.
3. Realizar modif¡caciones a las instalaciones autorizadas en el exped¡ente técn¡co' sin

contar con la autorización del lNlA.
4. Realizar la s¡embra o crianza de OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos

derivados para usos agropecuar¡os o forestales en campos o Instalaclones

experimentales no autorizados.
5. Pésentar información fatsa con respeclo a la identificación del o los oVM- 

agiopecuarios o forestales y/o sus productos der¡vados para usos agropecuários o

forestales de origen agropecuar¡o
6. Incumplir Ia imiemeñtación de las med¡das de mon¡toreo' control y prevenclÓn- 

ienati¿as por ;l sol¡c¡tante en el expediente técnico'. asl. como las. medidas de

monitoreo. ;ontrol y prevención complementarias establecidas por el lNlA en las

resDect¡vas autorizaciones.
z i^iüi,Ji¡i, 

"rá"¿" 
conesponda, la implementación de las medrdas de conkol y de

i."orésta estab¡ec¡das en los planes de emergencra presentados por el-solic¡tante'

;;J¿;;;;;"^¿i" de daño; a la salud humana o a la diversidad biológica o a la

san¡Oa¿ án¡mal o vegetal, que pudiesen ser ocas¡onados en el desarrollo de

"át"iáá¿é" "on 
oVM ágropeóuarios o forestales y/o sus produclos derivados para

usos agropecuar¡os o lorestales.
g. lnirmpii.' la implementación de las med¡das adicionales de bioseguridad' áJi.ii""o"" poi el lNlA, en las autorizaciones otorgadas para el.desarrollo de

ááÑi¿ál"i óñ óv¡¡ agropecuar¡os o forestales y/o sus productos derivados para

usos aqroPecuarios o forestales
s. ñ""i¡i""i;;"¡¿"des con oVM o cualquier otro organismo cuya f¡nal¡dad sea la

fabricac¡ón y/o utilización de armas biológica
to Ño orooorcionar al INIA los informes y/o registros de las actividades que se realtcen- 

con'OVM agropecuarios o forestales y/o sus produclos deñvados pare usos

ágropecuarioé o torestales, en los términos establec¡dos en este Reglamento y en

las respect¡vas directivas técn¡cas
rl Ñá 

""ió.iiiir 
iá áct¡v¡¿a¿ ar¡tor¡zada' en los casos en que el lNlA' una vez' 

presentá¿a la ¿eOida notiticación al ¡nteresado, determine dicha s¡tuac¡ón y segun el

caso, cuando dicha actividad requiera de requisitos o.med¡das de bioseguridad

ad¡c¡onales o complementarias para cont¡nuar su eJecuclon
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12. Omitir las medidas de confinam¡ento, tratamiento, dispos¡ción l¡naly el¡minación de
residuos de OVI\,| generados en las actividades de utlllzac¡ón confinada.

13. Incumplir las d¡sposiciones relativas a la generación, tratam¡ento, confinamienlo,
d¡sposición f¡nal, destrucción o el¡minación de res¡duos de OVM agropecuarios o
forestales y/o sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales, que se
establezcan en las directivas técnicas.

14. No conformar los Com¡tés Inlemos de B¡oseguridad en los
que establezcan las d¡rec{ivas técnicas.

'15. Presentar en el punto de ingreso al país un OVM o sus

casos, formas y plazos

productos derivados no

registrados.
16. Realizar operaciones de comerc¡o exterior de un OVM agropecuario o forestal y/o

sus produclos derivados para usos agropecuarios o forestales registrados' sln

contar con la autorización respect¡va
17. No declarar el OVM agropecuario o torestal y /o sus productos derivados para usos

agropecuarios o forestales en la corespondiente Declaración de lmportación o

Tránsito.
18. Realizar mov¡m¡entos transtronter¡zos ¡l¡citos de un OVM agropecuarlo o forestal y/o

sus productos derivados para usos agropecuarios o forestales
19. Reaiizar ac1¡vidades con OVM distintas de las permitidas, o dest¡ne los OVM a f¡nes

diferentes de los autor¡zados.
20. Liberar al ambiente, con f¡nes de cultivo o crianza, OVI\¡ cuya imporlación o

producción en tenitorio nacional, haya sido autorizada para consumo directo

humano o animal, o para procesam¡ento.

En casos de reincidenc¡a, el lNlA podrá duplicar las multas impuestas incrementándolas

sucesiva e ¡l¡mitadamente.

Art¡culo 7e.- M€d¡das cortect¡vas
Las conductas descritas en el a.tfculo precedente serán pasibles además de la

aplicac¡ón de las sigu¡entes med¡das corec{ivas:

Denegación, suspensión o cancelaciÓn de los registros, permisos, certif¡cados o

autorizaciones corespondientes;
Comiso de los b¡enes;
Destrucción o disposición finalde los productos obieto de infracc¡Ón; y'

Clausura de las instalaciones y/o establecim¡entos.

En el caso de comiso de b¡enes' ya sea de manera provisional o def¡nitiva' d¡chos

bienes serán depositados en el lugar que para el efecto señale el lNlA, a cuenta' costo y

r¡esgo del ¡nfractor, debiendo designarse al depositario en el propio acto de la dlllgencla

El depositario al aceptar el cargo' será instruido de sus obligac¡ones y

responsabilidades.

Artlculo 7lo.- Cdterlos
Para la aplicación de las sanciones previstas en la presente norma se tendrá en

consideración los siguientes criterios:

a. Que hayan causado daño a la salud humana' elambiente y/o a la biodiversidad:

b.

d.
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b. La magnitud del daño causado, sea éste revers¡ble o irreversible;
c. Que cause perjuicio económ¡co a terceros;
d. Oue el OVM agropecuario o forestal y /o sus productos derivados para usos

agropecuar¡os o forestales haya s¡do comerc¡alizado s¡n adorización; y,

e. La re¡teración en la realización de la conducta pasible de sanción-

Artículo 72o.- Infracclones cometidas por pergonal del lNlA
En los casos que funcionarios y/o servidores del lNlA incurran en alguna de las
infracciones previstas en el articulo 69, una vez que dichas ¡Íegularidades hayan sido

determinadas por el Sistema Nac¡onal de Control, éstas serán consideradas como faltas
graves sin perjuicio de las demás responsabil¡dades que correspondan

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA.- Adecuac¡ón
Toda persona natural o jurld¡ca que a la fecha se encuentre real¡zando activ¡dades con

OVM ;gropecuarios o forestales y /o sus productos derivados para usos agropecuados
o fore;tales, deberá adecuar sus actividades a las d¡sposlciones del presente

Reglamento en un plazo no mayor a noventa (90) dias calendarios' a part¡r de su

entrada en vigenc¡a.

As¡m¡smo, deberá cumplir con presentar al lNlA' dentro del plazo anter¡ormente

previsto, un informe sobre los productos ex¡stentes, así como de las investigacionés o

proyectos en ejecución que involucren OVM agropecuar¡os o forestales y/o sus

productos derivados para usos agropecuarios o forestales

SEGUNDA.- Direct¡vas Técn¡cas
Las d¡reclivas técnicas que resulien necesarias para aPlicación del presente

Reglamento, serán aprobadas por el Minislro de Agricultura a través de Resoluc¡ón

l¡in'i"t"r¡"1 
"n 

un plazo no mayór de sesenta (60) días háb¡les contados a partir de la

instalac¡ón del GTS.

TERCERA.- Procedimlentos administratlvos
Los procedimientos administrativos que se originen en--aplicac¡ón del ,presente
nLgrirento, se regirán por lo dispuesto en los art¡culos 2290 y sigu¡entes de la Ley

Niízq¿q - Ley de] Proced¡miento Adm¡n¡strativo General, y en el Texto Unico de

Proced¡mientos Adm¡nistrat¡vos -TUPA, del lNlA.

CUARTA.- Determ¡nación de las multas
Las multas estarán establecidas tomándose como referencia la Unidad lmpos¡tiva

Tributaria -UlT v¡gente al momento de cometer la ¡ntracción.
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OISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.. Defin¡clón de daño
En lanto se def¡na, establezca e implemente el al,ículo 27", sobre responsabilidad y
compensac¡ón, del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del
Convenio sobre la Divers¡dad Biológica, se empleará la def¡nición de daño establec¡da
en el glosario desarrollado en elAnexo I del presente Reg¡amento.

SEGUNDA.. Mezclas perm¡sibles
En tanto no se determinen las condic¡ones a las que se ref¡ere el artlculo 59" del
presente reglamento, el GTS defin¡rá los n¡veles de mezcla permisibles para el
transporte, envasado y rotulado de OVI\¡ agropecuarios o forestales y /o sus produclos
derivados para usos agropecuarios o forestales de producción nacional o materia de
¡mportación, para determinar las categor¡ast "OVl\¡", "puede contener OVM" y "no
contiene OVM".

TERCERA,- Mo¡atorla al ¡ngreso y producc¡ón de OVM con fines de cult¡vq o
cr¡anza, a ser llberados alamb¡ente.
Las actividades de ¡ngreso y producción de OVM, a ser liberados al amb¡ente con fines
de cult¡vo o crianza, se encuentran suspend¡das en lanto se encuentre v¡gente la Ley N"
29811 "Ley que establece la moratoria al ingreso y producc¡ón de organismos vivos
modilicados al territor¡o nacional Dor un geríodo de 10 años'.

Toda sol¡c¡tud para desanollar acliv¡dades de l¡beración al amb¡ente con fines de cult¡vo
o crianza, será rem¡tida inmediatamente a la Autoridad Competente oara su deb¡da
atenc¡ón.
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