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Oficio N*F F32009-SG/MINAM

Sefior

Juan Carlos Requejo Aleman
Secretario General
Ministerio de Agricultura
Presente

Referencia: Oficio N° 1474-2009-AG-SEGMA

- Es grato dirigirme a usted por especial encargo del sefior Ministro para saludarlo y al
mismo tiempo dar respuesta a la solicitud de revisién y andlisis del Proyecto de Decreto
Supremo que aprueba el Proyecto de Reglamento Sectorial de Agricultura sobre
Bioseguridad.

Al respecto, adjunto sirvanse encontrar el Informe N° 91-2009-DGDB/DVMDERN de |a
Direccién General de la Diversidad Bioldgica, el que contiene la opinién técnica de este
Ministerio.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para reiterarle las muestras de mi especial
consideracioén.

César Villacorta Arevalo
e Secretario General

Adj.: Lo indicado
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MEMORANDO N* -2009-DVMDERN/MINAM

DE: ING. VANESSA VEREAU LADD
VICEMINISTRA DE DESARROLLO ESTRATEGICO DE LOS
RECURSOS NATURALES

PARA: SR. CESAR VILLACORTA AREVALO
SECRETARIO GENERAL

ASUNTO: Opinidn del Proyecto de Decreto Supremo que aprueba el Proyecto de
Reglamento Sectorial de Agricultura sobre Bioseguridad

REF: Oficio N° 1474-2009-AG-SEGMA
FECHA: San Borja, 09 de junio de 2009

Le dirijo el presente en atencién al asunto del rubro, a efectos de remitir el Informe N°
091-2009-DGDB/DVMDERN de la Direccién General de Diversidad BiolGgica, el mismo
que avalo.

Asimismo, remito propuesta de Oficio dirigida a la Secretarla General del Ministerio de
Agricultura para su suscripcién, de considerarlo pertinente.

Atentamente,
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INFORME N° 91-2009-DGDB/DVMDERN tj
Para: Ing. Vanessa Vereau Ladd
Viceministra de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales
De: Blga. Maria Luisa del Rio Mispireta
Directora General de Diversidad Bioldgica
Asunto; Opinion del Proyecto de Decreto Supremo que aprueba el Proyecto de
Regtamento Sectorial de Agricultura sobre Bioseguridad
Ref.: Oficio N° 1474-2009-AG-SEGMA
od Fecha: San Botja, 15 de junio de 2009
Mediante el presente, tengo a bien remitir adjunto el Informe Técnico N° 015-2009-SP-
DGDB/DVMDERN del Blgo. Santiago Pastor Soplin, y el Informe Técnico N°003-2009-
MV-DGDB/DVMDERN de la licenciada Margarita Valladares, ambos Especialistas de mi
Direccién, respecto al asunto del rubro, €l mismo que avalo y hago mie.
Asimismo, se anexa propuesta de Oficio dirigida a la Secretaria General del Ministerio de
Agricultura, para su suscripcion, de considerarlo pertinente.
Atentamente,
% -
Blga. Maria iisa del Rio Mispireta
i Directora General de Diversidad Bioldgica
l MLR/ch |
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INFORME N° 015-2009-SP-DGDB/DVMDERN

PARA : Ing. Vanesa Vereau Ladd
Viceministra de Desarrollo Estratégico de los Recursos
Naturales

ASUNTO : Opiniébn sobre la propuesta de Reglamento Sectorial de
Agricultura sobre Bioseguridad

REFERENCIA : Oficio N° 1474-2009-AG-SEGMA

FECHA : San Borja, 09 de Junio de 2009

Es grato dirigirme a su despacho, para presentarle el Informe Téchico sobre la
propuesta de reglamento sectorial de agricuitura scbre bioseguridad.

ANTECEDENTES

1.

2.

Convenio sobre Diversidad Bioldgica, aprobado mediante Resolucién Legislativa
N° 26181

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica, ratificado por Decreto Supremo N° 022-2004-RE

Ley N° 27104, Ley de Prevencidn de Riesgos Derivados del uso de la
Biotecnologla

Aprueban Reglamento de la Ley de Prevencién de Riesgos Derivados del uso de
la Biotecnologia, Decreto Supremo N° 108-2002-PCM

Informe 097-2009-DGDB/DVMDERN contenido en el oficic 031-2009-DM/MINAM,
de! 4 de febrero del 2009 con los comentarios y sugerencias del MINAM al
proyecto de reglamento sectorial de bioseguridad.

Oficio 076-2009-INIA-AG/DM, del ministro Carlos Leyton al Ministro Antonio Brack,
Comentarios y sugerencias al proyecto de reglamento sectorial de bioseguridad,
del 04 de marzo de 2009.

Oficio N°62-2009-DVMDERN/MINAM en el MINAM sclicita informacidn sobre las
actividades realizadas respecto a la denuncia de malz transgénico en el valle de
Barranca.

ANALISIS DEL PROYECTO

Aspectos generales

1.- A lo largo de este informe y para efectos de la evaluacidn de este reglamento, debe
tomarse en cuenta que el OSC de Agricytura tendra responsabilidad de regutar sobre
OVM agropecuarios y forestales destinados a su liberacién en campo y también sobre
los que serdn utilizados como alimento humano, animal y para procesamiento
{conocidos como FFP por sus siglas en inglés).
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2.- Esta diferencia estd claramente definida en el Articulo 7° del Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad (Aplicacion del procedimiento del Acuerdo
Fundamentado Previo), siendo sustantiva, ya que determina tratamientos
diferenciados para estos tipos de OVM. No es dificil entender que el tratamiento y
evaluacidén de estos dos tipos de OVM pueden y deben ser diferentes. De no hacerlo,
la regulacién para los OVM destinados a alimentacién humana, animal y para

procesamiento, podria efectivamente ser excesiva y convertirse en un obstaculo
técnico al comercio.

3.- Es necesario incorporar al reglamento sectorial de agricultura lo sefialado en el
Articulo 7° del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, y determinar
procedimientos diferenciados para estos dos tipos de OVM.

4.- Otro aspecto de fondo, muy relevante es que en el actual nivel incipiente de
desarrollo de la biotecnologia moderna en el Pert, los OVM que se evallen seréan con
mayor probabilidad provenientes de otro pais. Es decir habrd un exportador en pais
extranjero y un importador nacional. En estas circunstancias, el reglamento debe estar
compatibilizado con el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

que como sabemos es parte del marco legal nacional y tiene como ambito, el transito
transfronterizo de OVM.

5.- EI INIA, en tanto que es un ente administrativo, se rige por el principio de legalidad
(recogido en el punto 1.1 del Articulo IV de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General), seglin el cual “las autoridades administrativas deben actuar
con respeto a la Constitucién, la ley y al derecho, dentro de las facultades que le estén
atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas”. En ese
sentido, a diferencia del Derecho Privado, donde el principio mas importante es que “la
persona puede hacer todo lo que la ley no prohibe®, de acuerdo con el Derecho
Publico, “las entidades administrativas Unicamente pueden hacer aquellc que las
normas legales y reglamentarias les mandan®.

5.- Esta diferencia sustantiva ayuda a entender porque un reglamento debe ser, en lo
posible, exhaustivo en cuanto a requisitos y procedimientos en tal medida que no se
debe dejar para directivas u otras normas de menor jerarquia, elementos de fondo que
el administrado debe conocer para ejercer su derecho. Sin embargo, en la propuesta
de reglamento se menciona al menos diez directivas asociadas, cuya aprobacion seria
a posteriori y mediante normas de menor jerarquia que el decreto supremo que
apruebe el reglamente mismo.

6.- Es necesario que se evallien |as directivas que se propuestas identificando en ellas
el contenido que por ser relevante para que el administrado ejerza su derecho con
seguridad, sea incluido directamente en el reglamento sectorial. De hecho, el protocolo
de Cartagena sobre Bioseguridad, siendo un tratado internacional, contiene en su
texto mayor detalle en cuanto a requisitos y procedimientos, que la propuesta de
reglamento sectorial de agricultura sobre bioseguridad (ver Anexos i, H y Il del
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad).

Revisién por Articulos

Sobre el articulo 10° Contenido de las golicitudes

La propuesta de reglamento no es compatible con lo exigido por el Protocolo 'de
Cartagena sobre Bioseguridad, reduciendo significativamente la informacién exigida en
la solicitud. De hecho, no se exige lo especificado en los literales (e) a (m) de!l Anexo |
del PCB cuando se trata de OVM para liberacién intencionada al ambiente. Tampoco
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se exige lo especificado en los literales (d) a (k) del Anexo I, cuando se trata de OVM
para ser utilizado como alimento humano, animal o para procesamiento. Segin lo
expuesto en los parrafos (1-3) de este informe, reiteramos la importancia de esta
consideracion en razén de que la mayor parte de OVM a evaluar proceders
seguramente del exterior.

Sobre el Articulo 12°.- Procedimiento

En el segundo parrafo de este Articulo se sefiala que “en el caso que el INIA sea el
solicitante, su representante en el Grupo Técnico Sectorial se inhibird y asumirs la
Presidencia, el experto que participa en representacién de una de las universidades”.

Esta medida intenta resolver un problema més profundo que trasciende esta propuesta
de reglamento sectorial y deriva del reglamento de la Ley, en el que se designa a los
organismos sectoriales competentes.

El rol institucional del INIA es desarrollar y promover biotecnologia agricola y forestal,
Sus actuales esfuerzos por incursionar en el desarrollo de la biotecnologia moderna a
través del Centro Nacional de Biotecnologia Agricola Forestal, agudizan sus
contradicciones y los han llevado a iniciar un proyecto de transgénicos en papayo sin
que se conozca ningln procedimientc de autorizacion (Oficic N°896-2008-INIA-
SUBDIRGEB-DIA/J). En ese mismo documento se informa sobre la aprobacién de una
actividad con transgénicos a la Universidad Peruana Cayetano Heredia, sin contar con
Reglamento Sectorial.

Sin embargo, independientemente de su tradicién investigadora y promotora de ia
biotecnologla, segin las normas vigentes, el INIA es el Organismo Sectorial
Competente en Bioseguridad del Sector Agricultura.

Consideramos que determinar que, en caso de conflicto de intereses para el INIA, la
Presidencia de! Grupo Técnico Sectorial vaya a manos de una Universidad, serfa
repetir el error, ya que la Universidad por tradicion es también un actor que promueve
investigacion e innovacion.

Es légico pensar que las Universidades que integran el Grupo Técnico Sectorial,
también tienen actividades en cuanto a desarrollo y promocién de biotecnologia
moderna o actividades afines, lo cual devendria nuevamente en conflicto de intereses
o inclusive en un entendimiento “no saludable” entre quienes se turnan la Presidencia
del GTS. :

La recomendaciébn es que el sustituto del INIA sea una institucion netamente
reguladora y sin ningun interés en la promocién o desarrollo de la biotecnologia
moderna. Estimamos que este perfil institucional dentro del sector agricultura le
corresponde al SENASA.

Sobre el Articulo 13°.- Expediente Administrativo

En este Articulo se deja a una Directiva Técnica (norma de jerarquia menor) la
informacién técnica que debera ser entregada por el solicitante. Hay informacién clave
que se necesita para iniciar cuaiquier evaluacién, cuyo detalle deberia estar contenido
en el reglamento sectorial que se aprobara por decreto supremo y no estar supeditado
a la discrecionalidad de un funcionario via resolucién ministerial, jefatural o menor,

De hecho, el Protocolo de Cartagena sobm Bioseguridad inciuye en sus anexos | y |l,
(que sélo pueden ser cambiados por el mismo mecanismo de cualquiera de los
Articulos de su texto), la informaciodn técnica detallada sobre los OVM que regula (en
movimiento transfronterizo).
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Se sugiere incorporar con detalle la informacién técnica exigida al solicitante en el
reglamento sectorial y dejar para una directriz, el formato o algin otro lineamiento
orientador de forma pero no sea relevante.

Sobre el Articulo 14° Notificacion

Como ya se explicé, en la mayoria de casos {si no en todos inicialmente) estaremos
frente a OVM importados, los plazos y procedimientos deberadn ajustarse a los
descritos con detalle en el Articulo 8° del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad,
donde la parte de importacién (importador nacional) debera acusar al notificador
(exportador extranjero) en un plazo de 90 dias.

De hecho, el Articulo 9.3 del Protocolo de Cartagena sobre Bloseguridad, determina
que “el marco reglamentario nacional, ...., habrd de ser compatible con el presente
Protocolo”™. En cumplimiento de dicho mandato, sugerimos se hagan los ajustes
correspondientes en este articulo y en general en todo lo que sea pertinente para esta
propuesta de reglamento sectorial.

Articulo 17° Resumen Informativo

La publicacion del resumen informativo de la solicitud en medios de comunicacién
escrita es una practica costosa y cada vez usada con menos frecuencia. De hecho,
varios palises ya solo tienen versiones electrénicas de su gaceta o diario oficial (p.e.
Espafia). La publicacion en web es mas econdmica y eficiente, mas aun si el Protocolo
de Cartagena sobre Bioseguridad cuenta con el Centro de de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia (Articulo 20° de!l PCB) que esta
implementado y funcicnando para Perd BCH Peru (pe.biosafetyclearinghouse.net).

Sin perjuicio de que se utilicen otros medios, recomendamos que esta informacién vy,
en general, toda la que el procedimiento necesite publicar se haga a través del medio
oficial para la bioseguridad en el Peru: el BCH Peru.

En cuanto a la informacion propiamente dicha que debe contener el resumen,
recomendamos que cuando se trate de OVM de exportacién, se publique en que
paises se viene utilizando y su situacién reglamentaria en dichos paises.

Respecto al plazo de 240 dias, nuevamente discrepa del sefialado en el Articulo 10°
del PCB (sobre procedimiento de adopcion de decisiones), de 270 dias a partir del
acuse de recibo de la notificacion, 1o cual es inconveniente por razones ya sefialadas.

Sobre el articulo 18°.- Evaluacién de Riesgo

El contenido de este Articulo se refiere especificamente al dictamen de la evaluacién
de riesgo.

Se recomienda precisar et nombre del Articulo “Dictamen de la evaluacién de riesgo”

Sobre el Articulo 19° Prérroga

La prérroga de 60 dias puede no ser realista, particularmente en el caso descrito en el
literal c. referido a la realizaciobn de algin tipo de ensayo o experimento
complementario.

Se recomienda extender este plazo hastasal menos 120 dias.

Sobre el Articulo 22° Forma del Registro

En el segundo parrafo de este articulo se sefiala “el registro tiene un periodo de
vigencia definida, sujetoc a reevaluacidn, el mismo que sera establecido en la
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Resolucién Administrativa de aprobacion ¢ en la Directiva Técnica correspondiente”.
Se observa una contradiccién entre “pericdo de vigencia definido” y el hecho que "se
establezca en la resolucién administrativa o en la Directiva Técnica correspondiente”.

Se recomienda aclarar esta indefinicion debe resolverse agregando en este articuio los
elementos principales de la directiva técnica para que quede especificado claramente
los criterios y condiciones que determinan el plazo de vigencia dei registro y evitar
dejarlo a la discrecionalidad del funcionario.

Sobre el Articulo 24° Tratamiento de la informacién confidencial

En el cuarto parrafo de este articulo cuando se lista la informacién que no podra ser
confidencial, se recomienda incluir: las evaluaciones de riesgo en paises extranjeros y
su situacion reglamentaria.

Asimismo, cabe mencionar que la regla en el caso de autorizacién de OVM deberia
ser la transparencia y, la excepcion, la confidencialidad, toda vez que el motivo de la
autorizacion previa a las actividades con OVM es necesaria para confirmar que el uso
del OVM es seguro para el ambiente y la salud de las personas. En ese sentido, se
requiere la mayor transparencia, a fin de que los potenciales afectados por una
decision equivocada tengan herramientas para evaluar las decisiones tomadas por los
OSsC.

De ofro lado, resulta equivocado sefialar que serd confidencial |a informacién
relacionada con derechos de propiedad intelectual, toda vez que dichos derechos
existen precisamente para hacer uso plblico de un activo intangibie y que este
permanezca protegido del uso no autorizado de terceros gracias al titulo concedido por
el registro del derecho intelectual. Especificamente, en el caso de las patentes, una de
sus finalidades es lograr la divulgacion del conocimiento cientifico y tecnolégico a
cambio de la exclusividad temporal en la comercializacién y uso de! producto o
procedimiento patentados,

Se recomienda identificar con mayor precision que informacién podria reaimente ser
confidencial ya que la referida a propiedad intelectual es por definiciéon conocida y
ptiblica en las bases de datos respectivas. En todo case, se recomienda adoptar los
criterios y procedimientos determinados por el Articulo 21° del Protocolo de Cartagena
sobre Bioseguridad. En este articulo que trata sobre “Informacién confidencial®’, se
determina que el solicitante quien propone que parte de la informacién seria
confidencial, mientras que la Autoridad Nacional Competente la que evalla si procede
dicha confidencialidad.

Sobre el Articulo 25°.- Proceso de Evaluacién

Para efectos de la evaluacién de riesgo se recomienda adoptar en su totalidad, los
procedimientos sefialados por el Articulo 15° y el Anexo 1l de! Protocelo de Cartagena
sobre Bioseguridad.

Sobre el capitulo IV De la gestién de riesgo
Se recomienda incluir un Articulo que recoja lo dispuesto en el Articulo 16.4 del
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad: se debe “asegurar que cualquier
organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en el pais, haya pasado
por un periodo de observacién apropiado a su ciclo de vida o a su tiempo de
generacién antes que se le de su usd previsto”.

Sobre el articulo 33°.- Conformacién (De los Comités Internos de Bioseguridad
CiBio)
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Recomendamos incluir en este comité a especialistas institucionales en aspectos
socioecondmicos (Articulo 26° del PCB) y en comunicaciones o percepcion plblica
(Articulo 23° del PCB). No es dificil entender 1a importancia de estos dos enfoques al

momento de evaluar el impacto del uso de un determinado OVM ya que en estos
ambitos es donde se generan las mayores sensibilidades.

Sobre el Articulo 46°.- Determinacién

En esta propuesta de Articulo se hace alusion a las “clases de riesgo” pero no se las
describe ni se las caracteriza, lo cual constituye un vacio importante. Ya existen
diversas clasificaciones de riesgo en varios sistemas de bioseguridad del mundo.
Recomendamos hacer una evaluacién de los mismos y adaptar o generar una
clasificacibn que sea apropiada a nuestras condiciones y naturaleza de pals
megadiverso.

Sobre el Articulo 50° Solicitud (Capitulo X: De los Planes de Riesgo)

Segun el Articulo 51° del reglamento de la ley 27104,"el OSC después del respectivo
estudio técnico cientifico del GTS, elaborard un plan de emergencia para su
erradicacién” mientras que en fa propuesta de reglamento dice “ios planes de
emergencia seran presentados al GTS por el solicitante como informacion técnica para
la evaluacién de riesgo”. Es decir, el reglamento de la ley determina que los planes de
emergencia sean elaborados y presentados por el OSC, mientras que en la propuesta

de reglamento sectorial se refieren a planes de emergencia que debe entregar el
solicitante.

Consideramos que ambos planes de emergencia deberlan formularse y exigirse en
esta propuesta de reglamento sectorial. El plan de emergencia que presente el
solicitante servira para verificar la existencia de medidas de precaucién ante posibles
fallos 0 accidentes durante 1a manipulacién del OVM.

Mas importante son los planes de emergencia que el reglamento de la ley exige al
0SC, ya que servirlan no sélo para enfrentar problemas causados por los OVM que
habiendo ingresado legalmente, estarfan fuera de control, sino también frente a
situaciones de liberacion ilegal de OVM. Tal es el caso, de la denuncia hecha por Ia
Dra. Antonietta Gutierrez, sobre existencia ilegal OVM de maiz en campos de cultivo
de Barranca (Oficic N°62-2009-DVMDERN/MINAM), cuyo plan de emergencia no
tendria responsable segln la propuesta de reglamento sectorial y corresponde al OSC
sequn el Articulo 51° del reglamento de la Ley 27104,

Los Articulos 51° y 52° de la propuesta de reglamento sectorial deberlan hacerse
extensivos al informe al plan de emergencia formulado por la OSC en el reglamento de
la Ley 27104,

Sobre el Articulo 63° Intercambio de Informacién entre el INIA y el Punto Focal
Nacional.

E! Articulo dice “E! INIA deberd alcanzar informacién al Punto Focal Nacional, la
informacién referida a:", y debe decir "El INIA deberd alcanzar al Ministerio del
Ambiente, para su publicacién en el BCH Pert, la informacién referida a:*

Debe agregarse a la informacion entregada al Ministerio del Ambiente el Resumen
Informativo referido en el Articulo 17° de esta propuesta de reglamento sectorial,
o

Sobre el Articulo 70°.- Criterios (De las infracciones y sanciones)

En el literal c. de este articulo se refieren a “la magnitud del dafic”. Recomendamos
ser mas explicitos y diferenciar si “el dafio es remediable en un tiempo prudencial’ ¢ es
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“irremediable”; Es decir, introducir un criterio mas de gradualidad, considerando de

mayor gravedad aquellos casos en los que la afectacién a la salud humana o a la
biodiversidad es irremediable.

CONCLUSIONES

1.- La propuesta de reglamento sectorial de bioseguridad de agricultura, como esta, no
puede ser aprobado ya que contiene vacios de fondo que exigen una revisiéon
sustantiva y modificacién del mismo.

2.- Consideramos vacios de fondo:

2.1.- La propuesta de reglamento sectorial no es compatible en varios aspectos con el
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, cuyo mandato es vinculante ya que
somos pais parte (en el andlisis de los articulos se sefala cada caso).

2.2.- No se diferencia entre OVM para liberacién al ambiente y los OVM destinados a
la alimentacién humana animal y procesamiento. Se debe replantear los articulos que
correspondan considerando la diferencia sustantiva que hay entre OVM destinados a
liberacion en campo y OVM que van a ser utilizados para alimento humano, animal o
para procesamiento. No hacerlo podria dar lugar a una regulacién insuficiente de los
primeros o a una sobre-regulacion de los Ultimos, pudiendo liegar, en este ultime caso,
a constituir un obstaculo técnico al comercio.

2.3~ La propuesta de reglamento no contiene medidas especificas respecto medidas
de gestién de riesgo y plan de emergencia en casos en los que se desconoce el autor
de la liberacién ilegal. Se debe incluir medidas especificas respecto a casos en jos que
se desconoce el autor de la liberacidn ilegal, especialmente en lo referente a plan de
emergencia y a la gestién de riesgo.

2.4.- La propuesta de reglamento sectorial deja a directivas (normas de menor rango)
numerosos requisitos y procedimientos, algunos de los cuaies se encuentran inclusive
en el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, que es vinculante y parte del marco
legal de la bioseguridad en el PerG. Con mayor razén, deberlan formar parte dei
reglamento sectorial propiamente dicho (en el analisis de los articulos se sefiala cada
caso). Se debe incluir en el proyecto de reglamento sectorial toda informacién
sustantiva que haya sido postergada para directivas.

2.5.- En los casos en los que el INIA, por conflicto de intereses no pueda ejercer la
Presidencia del GTS, ésta debe ser asumida por el SENASA u otra institucion no
involucrada en desarrollo o promocién de la biotecnologia.

2.6.- El resumen de la solicitud para las actividades con OVM debe ser publicado en
el BCH de tal manera que se cumpla con el objetivo de poner a disposicion de ios
Palses Parte, asf como de interesados nacicnales, la informacién de interés para la
bioseguridad externa e interna y para que se tomen las medidas preventivas a que
hubiere lugar.

2.7.- Precisar y/o ampliar los plazos, sobre todo cuando son para ensayos o
experimentos complementarios.

o
2.8.- Precisar los casos y condiciones de confidencialidad de la informacién ya que el
caso que se menciona, cuando existe propiedad intelectual, no corresponde debido a
que la informacién de patentes es plblica. Se recomienda adoptar los criterios
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