Resolucion de Consejo Directivo
N° 025 -2017-OEFAI/CD

Lima, 18 SET.Z0V

VISTO: El Informe N° 401-2017-OEFA/OAJ, elaborado por la Oficina de
Asesoria Juridica; la Direccién de Supervision; la Direccion de Fiscalizacion, Sancion y
Aplicacion de Incentivos; y, la Coordinacion General de las Politicas, Estrategias y Proyectos
Normativos en Fiscalizacion Ambiental; v,

CONSIDERANDO:

Que, conforme al Articulo 1° de la Ley N° 29811, Ley que establece la
moratoria al ingreso y produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por
un periodo de 10 afios (en adelante, Ley de la Moratoria) se tiene como objeto impedir el
ingreso o produccion de organismos vivos modificados (en adelante, OVM) con fines de
cultivo o crianza, incluidos los acuaticos a ser liberados en el ambiente;

Que, el Articulo 4° de la Ley de la Moratoria, sefiala que todo material
genético que ingrese al territorio nacional, salvo las excepciones contempladas en el Articulo
3° de dicha Ley, debe acreditar su condicién de no ser OVM; asimismo, indica que de
comprobarse el material analizado es OVM, la Autoridad Nacional Competente procede a
su decomiso y destruccion y a la aplicacion de la sancion correspondiente;

Que, segun lo establecido en el Articulo 7° de la Ley de la Moratoria,
corresponde a los ministerios de Agricultura, de Salud y de la Produccion y a los organismos
publicos adscritos al Ministerio del Ambiente - MINAM, en coordinacién con el Ministerio
Publico y con los gobiernos regionales y locales, vigilar y ejecutar las politicas de
conservacion de los centros de origen y la biodiversidad, asi como controlar el comercio
transfronterizo, para lo cual adecuan sus normas y procedimientos sectoriales, regionales y
locales respectivos;

Que, mediante Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, se aprueba el
Reglamento de la Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de
organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios (en adelante,
Reglamento de la Ley de la Moratoria), con la finalidad de impedir el ingreso, produccion
y liberacion de los OVM contemplados en el Articulo 1° de la Ley de la Moratoria, asi como
fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar las lineas de
base, que permitan una adecuada evaluacion, prevencion y gestion de los impactos
potenciales sobre la biodiversidad nativa de la liberacion al ambiente de OVM;

Que, la Primera Disposicién Complementaria Final del Reglamento de la Ley
de la Moratoria, establece que en aplicacién de la Primera Disposicion Complementaria Final
la Tercera Disposicion Complementaria Modificatoria de la Ley N° 29325, Ley del Sistema
cional de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental, se transfiere al Organismo de Evaluacion

y®Fiscalizacion Ambiental - OEFA, las funciones de vigilancia, control, supervision,
'"{J:’é“’“ ﬂﬁ ah/zfacf’”éhvaanmon otorgadas al MINAM en cuanto al cumplimiento de los Articulos 4° y
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7° de la Ley de la Moratoria, su Reglamento y las demas disposiciones modificatorias y
complementarias;

Que, en atencién a ello, mediante Resolucién de Consejo Directivo
N° 011-2015-OEFA-CD, el OEFA determina que asumira la competencia para ejercer las
funciones de vigilancia, control, supervisién, fiscalizacidn y sancion otorgadas al MINAM, en
cuanto al cumplimiento de los Articulos 4° y 7° de la Ley de fa Moratoria y su Reglamento, a
partir del dia siguiente de la publicacion de la norma que apruebe el “Plan Multisectorial de
Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la liberacion de OVM en el ambiente, en el marco
de la Ley N° 29811,

Que, asimismo, a través de la Resolucion de Consejo Directivo
N° 012-2015-OEFA/CD, el OEFA aprueba el “Cuadro de Tipificacién de Infracciones y
Escala de Sanciones correspondiente a la moratoria al ingreso y producciéon de Organismos
Vivos Modificados (OVM) al territorio nacional por un periodo de 10 afios”,

Que, mediante Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM, se aprueba el
“Procedimiento y Plan Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la
Liberacion de OVM en el Ambiente”, con el objetivo general de establecer un mecanismo
multisectorial para prevenir, controlar y mitigar los potenciales efectos adversos de liberacion
al ambiente de OVM sobre la diversidad bioldgica, teniendo especial consideracion en las
especies nativas o mas vulnerables;

, Que, a traves del documento de visto, se sustenta la aprobacion del
i “Reglamento del Procedimiento Especial de Vigilancia, Control y Sancion en el marco de la
! moratoria al ingreso y produccién de Organismos Vivos Modificados - OVM en el territorio
‘' nacional, a cargo del Organismo de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental - OEFA” que tiene
por objeto regular su procedimiento especial de vigilancia, control y sancion, de acuerdo a
lo establecido en la Ley de la Moratoria y su Reglamento, asi como las demas normas
complementarias;

Que, mediante Resolucion de Consejo Directivo N° 019-2017-OEFA/CD del
14 de junio de 2017, se dispuso la publicacién del proyecto del “Reglamento del
Procedimiento Especial de Control, Vigilancia y Sancién en el marco de la moratoria al
ingreso y produccion de Organismos Vivos Modificados - OVM al territorio nacional, a cargo
del Organismo de Evaluacion y Fiscalizacién Ambiental - OEFA”, en el Portal Institucional
de la Entidad con la finalidad de recibir los respectivos comentarios, sugerencias y
observaciones de la ciudadania en general, por un periodo de diez (10) dias habiles, contado
a partir de la publicaciéon de la citada resolucién, de conformidad con lo dispuesto en el
Articulo 39° del Reglamento sobre Transparencia, Acceso a la Informacion Publica
Ambiental y Participacion y Consulta Ciudadana en Asuntos Ambientales, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 002-2009-MINAM,;

Que, luego de la absolucién y analisis de los aportes recibidos durante el
periodo de publicacion de la propuesta normativa, mediante Acuerdo N° 033-2017, adoptado
en la Sesion Ordinaria N° 017-2017 del 19 de setiembre de 2017, el Consejo Directivo del
OEFA acord6 aprobar el “Reglamento del Procedimiento Especial de Vigilancia, Control y
Sancién en el marco de la moratoria al ingreso y produccién de Organismos Vivos
Modificados - OVM en el territorio nacional, a cargo del Organismo de Evaluacién y
Fiscalizacion Ambiental - OEFA”, razdn por la cual, resulta necesario formalizar este acuerdo
mediante Resoluciéon de Consejo Directivo, habiéndose establecido la exoneracion de la
aprobacion del acta respectiva a fin de asegurar su publicaciéon inmediata;

J : Contando con el visado de la Secretaria General, de la Oficina de Asesoria

............ Juridica; de la Direccion de Supervision; de la Direccidn de Fiscalizaciéon, Sancion y
& Aplicacion de Incentivos; y, de la Coordinacién General de las Politicas, Estrategias y
~Praeyectos Normativos en Fiscalizacion Ambiental; y,
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De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29325, Ley del Sistema
Nacional de Evaluacion y Fiscalizacién Ambiental, modificada por la Ley N° 30011; la Ley
N°® 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de organismos vivos
modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios; el Decreto Supremo
N° 008-2012-MINAM que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29811, asi como en ejercicio
de las atribuciones conferidas por el Literal n) del Articulo 8° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Organismo de Evaluacion y Fiscalizacién Ambiental - OEFA,
aprobado por Decreto Supremo N° 022-2009-MINAM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Reglamento del procedimiento especial de
Vigilancia, Control y Sancién en el marco de la moratoria al ingreso y produccion de
Organismos Vivos Modificados - OVM en el territorio nacional, a cargo del Organismo de
Evaluacién y Fiscalizaciéon Ambiental - OEFA, el cual consta de cuatro (4) Capitulos, veinte
(20) Articulos, una (1) Disposicion Complementaria Final y tres (3) Anexos.

Articulo 2°.- Disponer la publicacion de la presente Resolucion y la norma
aprobada en el Articulo 1° en el diario oficial El Peruano, asi como en el Portal de
Transparencia Estandar y en el Portal Institucional del Organismo de Evaluacion y
Fiscalizacion Ambiental - OEFA (www.oefa.gob.pe). '

Articulo 3°.- Disponer la publicacién en el Portal Institucional del Organismo
de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental - OEFA (www.oefa.gob.pe) de la Exposiciéon de
Motivos de la presente Resolucion, asi como de la matriz que sistematiza y absuelve los
comentarios, observaciones y sugerencias recibidas por la Entidad durante el periodo de
publicacién del proyecto normativo. ‘

Registrese, comuniquese y publiquese.

MARIZA TESSY TORRES SANCHEZ
identa del Consejo Directivo

Organismo de Bvaluacion y Fiscalizacién Ambiental - OEFA






REGLAMENTO DEL PROCEDIMIENTO ESPECIAL DE VIGILANCIA, CONTROL Y SANCION
EN EL MARCO DE LA MORATORIA AL INGRESO Y PRODUCCION DE ORGANISMOS
VIVOS MODIFICADOS - OVM EN EL TERRITORIO NACIONAL, A CARGO DEL ORGANISMO
DE EVALUACION Y FISCALIZACION AMBIENTAL - OEFA

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1°.-  Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto regular el procedimiento especial de vigilancia, control
y sancién en el marco de la moratoria al ingreso y produccidon de Organismos Vivos
Modificados - OVM en el territorio nacional, a cargo del Organismo de Evaluacién y Fiscalizacion
Ambiental - OEFA, de acuerdo a lo establecido en la Ley N° 29811, Ley que establece la
moratoria al ingreso y produccidn de Organismos Vivos Modificados al Territorio Nacional por un
periodo de 10 afios; su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM,
modificado por Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM; y, otras normas complementarias.

Articulo 2°.-  Ambito de aplicacion

Las disposiciones del presente Reglamento son aplicables a toda persona natural o juridica que
realiza la importacion y/o comercializacion de mercancias restringidas; y, la produccién y/o
liberacion en el territorio nacional de OVM.

Articulo 3°.- De los principios

E! presente procedimiento especial se rige por los principios precautorio, de responsabilidad
ambiental e internalizacién de costos establecidos en la Ley N° 28611, Ley General del Ambiente;
y, los principios establecidos en el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

Articulo 4°.- Glosario de términos
Para efectos del presente Reglamento se aplican las definiciones sefialadas en el Glosario de
Términos, que en Anexo N° 1 forma parte integrante del presente Reglamento.

Articulo 5°.- Autoridades competentes
Las autoridades competentes para ejecutar las acciones de control, vigilancia y sancién en
materia de OVM son las siguientes:

Autoridad de control y vigilancia del OEFA: Es la Direccion de Supervision, encargada
de ejecutar las acciones de control y vigilancia; de emitir el Informe de Supervision, en el
cual se recomienda el inicio del procedimiento administrativo sancionador, de ser el caso;
y, de dictar y verificar el cumplimiento de las medidas administrativas, en el marco de la
normativa vigente.

Autoridad Responsable de la vigilancia de OVM: El Instituto Nacional de Innovacién
Agraria - INIA, el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES y el Ministerio del
Ambiente - MINAM son responsables de la vigilancia de OVM fuera de espacios
confinados.

Autoridad Responsable del control de ingreso de mercancias: El Servicio Nacional de
Sanidad Agraria - SENASA, SANIPES y el MINAM son responsables del control de ingreso
de mercancias restringidas.
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d)

Autoridades involucradas en el procedimiento administrativo sancionador del
OEFA:

ii.

Autoridad Instructora: Es la Subdireccion de Instruccidén e Investigacién de la
Direccioén de Fiscalizacién, Sancion y Aplicacién de Incentivos, encargada de evaluar
el Informe de Supervision, el expediente de ingreso o los informes remitidos por las
autoridades responsables de vigilancia y control, de ser el caso; de disponer el inicio
del procedimiento administrativo sancionador; y, de desarrollar las labores de
instruccién en dicho procedimiento.

Autoridad Decisora: Es la Direcciéon de Fiscalizacion, Sancién y Aplicacion de
Incentivos, encargada de determinar la existencia de responsabilidad administrativa,
de imponer sanciones, de dictar medidas cautelares y correctivas, de imponer multas
coercitivas y de resolver el recurso de reconsideracién interpuesto contra sus
resoluciones.

Tribunal de Fiscalizacién Ambiental: Es el 6érgano resolutivo del OEFA que ejerce
funciones como segunda y ultima instancia administrativa, con competencia para
pronunciarse sobre los recursos de apelacion interpuestos contra las resoluciones
emitidas por la Autoridad Decisora, las quejas por defectos de tramitacién y otras
funciones que le asigne la normativa de la materia.

Capitulo 1|
Acciones de Vigilancia fuera de espacios confinados a cargo del OEFA

Articulo 6°.- Alcance de la vigilancia

El alcance de las acciones de vigilancia fuera de espacios confinados comprende a los OVM

destinados al cultivo y crianza, incluidos los acudticos a ser liberados en el ambiente, de

conformidad con lo establecido en el Articulo 1° de la Ley de la Moratoria, los Literales i) y j) del
rticulo 3° del Reglamento de la Ley de la Moratoria; y, el Plan Multisectorial para la Vigilancia

de OVM.

Articulo 7°.-  Planificacion de las acciones de vigilancia a cargo del OEFA

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA planifica las acciones de vigilancia de manera
complementaria a las acciones previstas cada afio por el INIA, el SANIPES y el MINAM, en su
calidad de entidades responsables de la vigilancia en materia de OVM, de conformidad con lo
establecido en el Plan Multisectorial para la Vigilancia de OVM, aprobado por el MINAM; v, el
Plan Anual de Evaluacién y Fiscalizacion Ambiental del OEFA.

Articulo 8°.- Ejecucion de las acciones de vigilancia a cargo del OEFA

Las acciones de vigilancia son ejecutadas por la Autoridad de control y vigilancia del
OEFA.

Para la deteccién de presuntos OVM liberados en el ambiente, la Autoridad de control y
vigilancia del OEFA toma las muestras y aplica un método de diagnéstico directo in situ,
conforme al contenido y formatos correspondientes aprobados por el Ministerio del
Ambiente para su aplicacion en los procedimientos de control y vigilancia para la
deteccion de OVM (en adelante, formatos de control y vigilancia).

Si el resultado del analisis in situ es negativo a la presencia de OVM, la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA debe realizar las siguientes acciones:

a) Dejar constancia del analisis in situ en los formatos de control y vigilancia.

b) Levantar el Acta de Supervision de OVM conforme al Anexo N° 2, que forma parte
integrante del presente Reglamento en presencia del administrado; o, en el
Documento de Registro de Informacion, en ausencia del administrado.

qceder al archivo del expediente en el Informe de Supervision.
N



8.4

8.5

Si el resultado del analisis in situ es positivo a la presencia de OVM, la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA debe realizar las siguientes acciones:

a) Dejar constancia del andlisis in situ en los formatos de control y vigilancia.

b) Levantar el Acta de Supervision de OVM conforme al Anexo N° 2, que forma parte
integrante del presente Reglamento en presencia del administrado, en el cual puede
establecer medidas para evitar y controlar la liberacion de OVM al ambiente.

c) Remitir las muestras a los laboratorios acreditados por el Instituto Nacional de la
Calidad - INACAL con la finalidad de realizar el analisis confirmatorio. Para tal
efecto, llena los formatos de control y vigilancia correspondientes.

En caso que en el Acta de Supervision se establezcan medidas para evitar y controlar la
liberacién de OVM al ambiente, el administrado debe ejecutarlas en el plazo que se
determine en el mismo, debiendo remitir al OEFA los medios probatorios que acrediten
su cumplimiento.

Cuando la Autoridad de control y vigilancia del OEFA no cuente con método de
diagnéstico in situ, debe remitir las muestras realizadas a los laboratorios acreditados
por el INACAL, con la finalidad de realizar el analisis de deteccion de OVM.

El resultado del analisis del laboratorio acreditado por el INACAL se notifica al
administrado segln los plazos establecidos en el Reglamento de Supervision del OEFA.

El administrado puede solicitar a la Autoridad de control y vigilancia del OEFA el analisis
de la contramuestra con efecto dirimente, bajo sus costos y por Unica vez, desde el
momento de la toma de muestra hasta dos (02) dias habiles después de notificadd el
resultado del analisis de laboratorio, para lo cual debe adjuntar a su solicitud el
documento que acredite la contratacion del servicio de analisis de laboratorio. En caso
contrario, se considera no presentada su solicitud.

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA remite la contramuestra con efecto
dirimente al laboratorio acreditado que haya contratado el administrado.

El laboratorio remite al administrado los resultados del analisis de la contramuestra con
efecto dirimente mediante el respectivo informe de ensayo, con copia a la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA. Los plazos, condiciones y limitaciones del servicio de
analisis de laboratorio estan sujetos a la normativa del INACAL.

Articulo 10°.- Mandato de Caracter Particular

10.1

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA es competente para dictar mandatos de
caracter particular a fin de garantizar la eficacia de las acciones de vigilancia de OVM.

De forma previa a los resultados de los andlisis de laboratorio, pueden dictarse los
siguientes mandatos de caracter particular:

a) En campos de cultivo: aplicacion de barreras para evitar la diseminacion del polen,
emascular o quitar las anteras de los cultivos analizados para evitar la diseminacion
del polen y, cuando no sea posible, otra medida que consiga un efecto similar.

b) En casas comercializadoras: se procede a la inmovilizacion de la mercancia.

¢) Otros mandatos que garanticen la eficacia de la fiscalizacién ambiental.
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10.3  Si el resultado del analisis de laboratorio de la muestra y la contramuestra con efecto
dirimente, de ser el caso, es positivo a la presencia de OVM, se pueden dictar o variar
los siguientes mandatos de caracter particular:

a) Realizar monitoreos para descartar los potenciales efectos negativos de la
liberacion de OVM al ambiente; para lo cual, el administrado debe comunicar a la
Autoridad de control y vigitancia del OEFA el lugar, hora y fecha de ejecucion con
tres (03) dias habiles de anticipacidén. Los resultados del monitoreo deben ser
realizados en laboratorios acreditados por INACAL

b) Realizar el destino final o destruccion de los OVM.

¢c) Otros de naturaleza similar

10.4  Si el resultado del analisis de laboratorio .de la muestra o la contramuestra con efecto
dirimente, de ser el caso, es negativo a la presencia de OVM, se deja sin efecto el
mandato de caracter particular; y, se procede al archivo del expediente en el informe de
Supervision.

Articulo 11°.- Destino final o destruccion del OVM

E! destino final del OVM tiene como objetivo que se determine al producto o mercancia
un uso permitido que puede implicar una transformacién fisica, quimica o biolégica.

El destino final del OVM puede utilizarse para lo siguiente:

a) En campos de cultivo: forraje, grano, elaboracion de otros productos o mercancias
permitidas, u otro de acuerdo con su naturaleza.

b) En casas comercializadoras: elaboraciéon de oftros productos o mercancias
permitidas, u otro de acuerdo con su naturaleza.

¢) En los deméas centros de produccion de cultivo o crianza, se utiliza segin la
naturaleza del OVM.

La destruccién tiene como objetivo la pérdida definitiva del producto o mercancia para
cualquier uso u operacion.

La destruccién del OVM puede realizarse para lo siguiente:

a) En campos de cultivo: molienda de semillas, trituracion de las plantas u otros de
acuerdo con su naturaleza.

b) En casas comercializadoras: molienda de semillas u otros de acuerdo con su
naturaleza.

c) En los demas centros de producciéon de cultivo o crianza, se realiza seglin la
naturaleza del OVM.

El administrado debe comunicar a la Autoridad de control y vigilancia del OEFA en el
plazo de dos (02) dias habiles contados desde la notificacién del mandato de caracter
particular, el lugar, fecha y*hora de ejecucion del destino final o la destruccién del OVM,
cuyos costos son asumidos por el administrado.

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA verifica el cumplimiento del mandato de
caracter particular, para lo cual levanta el Acta de Verificacion conforme al Anexo N° 3,
gue forma parte integrante del presente Reglamento.

En caso cumpla con el mandato de caracter particular se procede al archivo del
expediente en el Informe de Supervision; de lo contrario, recomienda el inicio del
procedimiento administrativo sancionador.
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Capitulo il
Acciones de Control de Ingreso al Territorio Nacional a cargo del OEFA

Articulo 12°.- Alcance del control

Las acciones de control de OVM se realizan sobre las mercancias restringidas, a fin de impedir
su ingreso al territorio nacional, de conformidad con el Articulo 34° del Reglamento de la Ley de
la Moratoria,

Articulo 13°.- Competencias del OEFA

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA es competente para verificar o dictaminar la
destruccién o destino final de las mercancias restringidas que hayan sido reconocidas o
evidenciadas como OVM; y, recomendar, a través del Informe de Supervisién, el inicio del
Procedimiento Administrativo Sancionador en los casos que corresponda, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 34° del Reglamento de la Ley de la Moratoria.

Articulo 14°.- Ejecucion de las acciones de control a cargo del OEFA

14.1 La Autoridad de control y vigilancia del OEFA verifica la destrucciéon de la mercancia
restringida si el SENASA o el SANIPES remite el expediente de ingreso en el que se
constate lo siguiente:

a) La Declaracion Jurada del administrado en la que reconoce que la mercancia
contiene OVM y se compromete a destruir la mercancia, bajo sus costos; -

b) El resultado positivo a la presencia de OVM del andlisis in situ realizado por la
autoridad responsable de control de ingreso de mercancias, y el documento que
acredite que el administrado reconoce los hechos probados y se compromete a
destruir la mercancia, bajo sus costos; o,

c) El resultado positivo a la presencia de OVM del andlisis de laboratorio, y el
documento que acredite que el administrado reconoce los hechos probados y se
compromete a destruir la mercancia, bajo sus costos.

14.2  Cuando la Autoridad de control vy vigilancia del OEFA recibe el expediente de ingreso
elaborado por el SENASA o el SANIPES sobre animales vivos 0 mercancias de uso
reproductivo cuyo resultado de los analisis de laboratorio es positivo a la presencia de
OVM, determina su destino final y recomienda en el informe de supervision el inicio del
procedimiento administrativo sancionador correspondiente.

En el marco de lo establecido en el Articulo 35° del Reglamento de la Ley de la Moratoria,
cuando las autoridades responsables del control de ingreso de mercancias comuniquen
a la Autoridad de control y vigilancia del OEFA el comiso, el abandono legal o voluntario
de la mercancia restringida, este procede a verificar su destruccion.

‘144  La Autoridad de control y vigilancia del OEFA debe coordinar con la SUNAT la entrega
£ de la mercancia restringida inmovilizada para su destruccion o destino final. »

e f .. A
. W’Amculo 15°.- Destruccion de la mercancia

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA verifica el cumplimiento de fa destruccion de la
mercancia restringida en el modo, tiempo y lugar sefialado por el administrado en el
reconocimiento de los hechos y el compromiso de destruccién, para lo cual levania el Acta de
Verificacion y procede al archivo del expediente en el Informe de Supervisidn; de lo contrario, se
comienda en inicio del procedimiento administrativo sancionador.




Capitulo IV
Procedimiento Administrativo Sancionador

Articulo 16°.- Inicio del procedimiento administrativo sancionador en materia de OVM

16.1  LaAutoridad Instructora puede iniciar el procedimiento administrativo sancionador por la
presunta comisién de infracciones administrativas, en atencién a lo siguiente:

a) Informe de Supervision elaborado por la Autoridad de control y vigilancia del OEFA
recomendando el inicio del procedimiento administrativo sancionador, o,

b) Informe elaborado por la autoridad responsable de la vigilancia o control (SENASA,
SANIPES, INIA, MINAM) recomendando el inicio del procedimiento administrativo
sancionador.

16.2  El procedimiento administrativo sancionador se inicia con la notificacion de la imputacién
de cargos al administrado, la cual es realizada por la Autoridad Instructora, de
conformidad con lo establecido en el Numeral 3 del Articulo 252° del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

El administrado imputado en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles a partir del dia
siguiente de notificada la imputacién de cargos, puede presentar:

a) Los descargos, o,
b) Elreconocimiento de los hechos investigados.

Articulo 17°.- Reconocimiento de los hechos investigados

} 171 El documento de los hechos investigados debe contener, como minimo:

a) Elreconocimiento de responsabilidad claro y expreso de los hechos investigados.

b) El compromiso del administrado de proceder con el destino final o destruccion del
OVM.

¢) Elmodo, tiempo y lugar donde se realizara el destino final o destruccion del OVM.

d) Elcompromiso de asumir el costo del destino final o destruccién del OVM.

17.2  En caso de reincidencia, no se aplica el reconocimiento de los hechos investigados y el
compromiso de destino final o destruccién del OVM.

Articulo 18°.- Informe Final de Instruccion

18.1  Cuando el administrado presente los descargos la Autoridad Instructora emite el Informe
Final de Instruccion, exponiendo sus conclusiones de manera motivada, las conductas
gue se consideren probadas constitutivas de infraccién, fa norma que prevé la imposicidon
de sancion, la propuesta de sancién que corresponda, determinada conforme a lo
establecido en la Metodologia para el calculo de las multas base y la aplicacién de los
factores para la graduacién de sanciones, aprobada por Resolucion de Presidencia de
Consejo Directivo N° 035-2013-OEFA/PCD y modificada por Resolucion de Consejo
Directivo N° 024-2017-OEFA/CD o la norma que la sustituya; y, las medidas correctivas
para el destino final o destruccion del OVM, segln sea el caso.

Cuando el administrado presente el reconocimiento de ios hechos investigados, la
Autoridad Instructora, previa evaluacion, emite el Informe Final de Instruccion,
recomendando la atribucién de responsabilidad administrativa sin sancion pecuniaria y
la propuesta de medida correctiva, teniendo en cuenta el reconocimiento de los hechos



18.3  El Informe Final de Instruccion se notifica al administrado a fin de que presente sus
descargos en un plazo de cinco (05) dias habiles, contado desde el dia siguiente de la
notificacion.

Articulo 19°.- De la Resolucién Final

19.1 La Autoridad Decisora emite la resolucién final determinando la existencia o no de
responsabilidad administrativa respecto de los hechos imputados, impone las
sanciones, de ser el caso y/o dicta las medidas correctivas que correspondan.

19.2 En caso se determine que no existe responsabilidad administrativa respecto de los
hechos imputados, la Autoridad Decisora archivara el procedimiento administrativo
sancionador, decision que sera notificada al administrado.

19.3 El procedimiento administrativo sancionador se desarrolla en un plazo maximo de
treinta (30) dias habiles.

Articulo 20°.- Verificacion de la ejecucién de las medidas correctivas

20.1 La Autoridad de control y vigilancia del OEFA es la responsable de verificar el
cumplimiento de las medidas correctivas de destino final o destruccién de OVM.

20.2  Eladministrado debe acreditar ante la Autoridad de control y vigilancia del OEFA que ha
cumplido con ejecutar la medida correctiva conforme a lo establecido por la Autoridad
Decisora. Una vez verificado el cumplimiento de la medida correctiva, la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA comunica al administrado el resuitado de dicha verificacion.

20.3  Elincumplimiento de la medida correctiva genera la imposiciéon de multas coercitivas de
manera automatica y sin necesidad de requerimiento previo, de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento del Procedimiento Administrativo Sancionador del OEFA.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL
UNICA. Aplicacién Supletoria

En todo lo no previsto de manera expresa en el presente Reglamento se aplica supletoriamente
las disposiciones contenidas en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS; el
Texto Unico Ordenado del Reglamento del Procedimiento Administrativo Sancionador del OEFA,
aprobado por Resolucion de Presidencia de Consejo Directivo N° 045-2015-OEFA/PCD o la
norma que lo sustituya; el Reglamento de Supervision, aprobado por Resolucion de Consejo
Directivo N° 005-2017-OEFA/CD; el Compendio de Guias a ser aplicadas en los procedimientos
de control y vigilancia para la deteccién de Organismos Vivos Modificados - OVM, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 023-2015-MINAM; el Procedimiento y Plan Multisectorial para la
vigilancia y alerta temprana respecto de la liberacion de OVM en el ambiente, aprobado por
Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM; vy, el Listado de Mercancias Restringidas sujetas a
control en el marco de la Ley N° 29811, aprobado por Decreto Supremo N° 011-2016-MINAM; o
las normas que las sustituyan.



ANEXO N° 1
GLOSARIO DE TERMINOS

1. Analisis cualitativo: Evidencia la presencia o ausencia del caracter buscado, pero no su
concentracién; en este caso, se realizara mediante tiras reactivas para proteinas
expresadas por el transgen.

2. Biotecnologia Moderna: Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccidn directa de acido nucleico en células
u organulos; o la fusién de células mas alla de la familia taxonémica que superan las
barreras fisioldégicas naturales de la reproducciéon o de la recombinacién y que no son
técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

3. Centros de produccion de cultivo o crianza: Instalaciones donde se realizan actividades
productivas relacionadas con el cultivo o la crianza.

4, Comiso: Consiste en la pérdida de la posesion de un determinado bien como pena
accesoria a la comision de una infraccidon previamente tipificada.

5. Crianza: Proveer a los animales domésticos o silvestres en cautiverio de las condiciones
y cuidados requeridos para lograr de ellos bienes y servicios, en atencidn a las
necesidades del ser humano. Abarca todas, o independientemente cada una de las etapas
de sus ciclos de vida, desde el nacimiento hasta la muerte (crecimiento, desarrollo y
reproduccion), y considera la atencién de su manejo, alimentacion, sanidad, y de ser el
caso, seleccién, apareamientos y multiplicacion. Puede realizarse en lugares cerrados o
abiertos ubicados en ambientes naturales o artificiales, de manera intensiva,
semiextensiva y extensiva, e involucrar la concurrencia de dos o0 mas especies animales
(mixta) en un mismo espacio fisico (pequefios productores). Asimismo, aparte de su
finalidad socioecondmica también puede incorporar caracteristicas culturales.

Cultivo: Proveer a las plantas domésticas o silvestres ex situ, de las condiciones vy
cuidados requeridos para lograr de ellas bienes y servicios, en atencién a las necesidades
del ser humano. Abarca todas o, independientemente, cada una de las etapas de sus
ciclos de vida desde la siembra hasta la cosecha, en el caso de hortalizas y plantas
anuales; y hasta el término de su vida util, en el caso de plantas perennes y semiperennes
(crecimiento, desarrollo y produccidén), y considera la atencién de su manejo, fertilizacién
y sanidad, y de ser el caso, de la seleccion, cruzamientos y propagacion (semilla botanica
o vegetativa). Puede realizarse en lugares cerrados o abiertos, ubicados en ambientes
naturales o artificiales, de manera intensiva o extensiva, e involucrar la concurrencia de
dos 0 mas especies (mixta) en un mismo espacio fisico. Asimismo, aparte de su finalidad
socioecondmica, también puede incorporar caracteristicas culturales.

Diseminacion: (del lat. disseminatio, -onis), f. En bot., dispersion natural de las semillas,
y en general, de toda suerte de diseminulos, como frutos, esporas, propagulos, etc. La
diseminacion se realiza mediante dispositivos adecuados de los diseminulos, en relacion
con el agente diseminante en muchos casos, a saber, el aire (plantas anemocoras), el
agua (hidrocoras), los animales (zoocoras) y aun el hombre (antropocoras). No siempre,
sin embargo, necesita la diseminaciéon de esos factores dispersantes, ya que las semillas
mismas o los frutos en que se contienen se bastan en algunos casos, como en los llamados
frutos espermobdlicos (plantas bolocoras), o en los que se entierran antes de alcanzar la
plena madurez o recién madurados (plantas geocarpicas); en estos casos la diseminacion
es autodinamica. Desde el punto de vista de la distancia hasta donde alcanzan los
diseminulos, la diseminacidn puede ser propincua, si no alcanza mas que un pequefio

v



10.

Documento de Registro de Informacién - DRI: En caso se requiera efectuar una accién
de supervision no presencial, el supervisor debe elaborar un Documento de Registro de
Informacion, que forma parte integrante del Anexo 3 de la Resolucion de Consejo Directivo
N° 005-2017-CD, Reglamento de Supervisién del OEFA.

Espacio confinado: Local, instalacidn u otra estructura fisica, que entrafie la
manipulacion de OVM controlados por medidas especificas que limiten de forma efectiva
su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho medio.

Expediente de ingreso: Expediente culminado por el SENASA o el SANIPES sobre la
solicitud de ingreso al territorio nacional de un envio en el que se ha detectado presencia
de OVM, el cual sera remitido al OEFA. Debe coniener, entre otros, los permisos de
importacion otorgados o registros de germoplasma, las solicitudes de los documentos
resolutivos, los resultados de los analisis cualitativos realizados en puntos de ingreso o
areas de cuarentena, resultados del laboratorio cuando corresponda y los documentos
resolutivos; a fin de identificar a los presuntos infractores, el supuesto de la infraccion
administrativa y el detalle de los medios probatorios que se adjuntan.

Formatos de control y vigilancia: Compendio de Guias a ser aplicadas en los
procedimientos de control y vigilancia para la deteccién de Organismos Vivos Modificados-
OVM, aprobado por Resolucién Ministerial N° 023-2015-MINAM.

Informe elaborado por la autoridad responsable de la vigilancia o control (SENASA,
SANIPES, INIA, MINAM): La autoridad responsable debe elaborar un informe en base a
los expedientes de ingreso o vigilancia que acreditan la existencia de indicios razonables
de la comisién de alguno de los tipos infractores.

Ingreso a territorio nacional: Entrada de un envio al pais, que ha sido autorizado en
forma definiiva o bajo cuarentena posentrada, por el SENASA o el SANIPES,
indistintamente del régimen aduanero al que se ha destinado.

Ley de la Moratoria: Ley N° 29811, Ley que establece la Moratoria al Ingreso y Produccién
de Organismos Vivos Modificados al Territorio Nacional por un Periodo de 10 afos.

Liberacion al ambiente: Introduccion deliberada o accidental de un OVM fuera de un
espacio confinado.

Mercancia restringida: Aguellas incluidas dentro del ambito de la Ley de la Moratoria y
vinculadas a las subpartidas establecidas mediante decreto supremo, las cuales para su
ingreso o salida del pais requieren documentacion adicional especifica establecida en la
legislacion pertinente.

Ministerio del Ambiente - MINAM: Es la Autoridad Nacional Competente encargada de
proponer y aprobar las medidas necesarias para el cumplimiento del objetivo sefialado en
el Articulo 1° de la Ley de la Moratoria; de establecer el ordenamiento territorial ambiental
qgue garantice la conservacion de los centros de origen y la biodiversidad; de realizar la
vigilancia de OVM en las regiones donde no puedan actuar INIA o SANIPES; v, de realizar
los andlisis cualitativos en los puntos de ingreso o areas de cuarentena. Asimismo, define
y aprueba el Plan Nacional de Vigilancia Anual con las propuestas de las demas entidades
responsables.

Moratoria: Medida temporal que resulta en la suspension y aplazamiento del
procedimiento regular de autorizacién.

Organismo Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES: entidad responsable del
muestreo de recursos hidrobiolégicos en puntos de ingreso o areas de cuarentena; y, de
la emisién de documentos resolutivos donde se comunique si existe o no la presencia de
OVM, en el marco de lo dispuesto por la Ley N° 29811 y su reglamento.
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Organismo vivo modificado - OVM: Cualquier organismo vivo que posea una
combinacién nueva de material genético que se ha obtenido mediante la aplicacién de la
biotecnologia moderna.

Produccion: Cultivo o crianza utilizando OVM, incluidos los organismos acuaticos, para
la generacién de bienes y servicios econdmicos.

Propagaciéon: Multiplicacién de una planta completa a partir de una serie de materiales
vegetativos. Su adaptacion para cultivos in vitro se conoce como micropropagacion’.

Punto de ingreso: Aeropuerto, puerto maritimo, lacustre o fluvial, o punto fronterizo
terrestre, oficialmente designado para el ingreso de personas, vehiculos o mercancias, asi
como los almacenes autorizados por la SUNAT que se constituyen en extensiones de la
zona primaria.

Reglamento de la Ley de la Moratoria: Reglamento de la Ley N° 29811, aprobado por el
Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM sobre el control de ingreso al territorio nacional de
organismos vivos modificados, modificada por Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM.

Reglamento de Supervision: Resolucion de Consejo Directivo N° 005-2017-OEFA/CD
modificado por la Resolucién de Consejo Directivo N° 018-2017-OEFA/CD.

Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA: entidad responsable del muestreo de
semillas (botanicas o vegetativas, incluyendo esporas, gametos, micelio y otras formas de
reproducciéon vegetal) y de animales y productos de origen animal utilizados en la
reproduccion (como huevos, embriones, entre otros) en los puntos de ingreso ¢ areas de
cuarentena; y, de la emisidn de documentos resolutivos donde se comunique si existe o
no la presencia de OVM, en el marco de lo dispuesto por la Ley N° 29811 y su reglamento.

Superintendencia Nacional de Aduanas y Administracién Tributaria (SUNAT): La
SUNAT efectia el control aduanero, de conformidad con la legislacion aduanera vigente,
y procede en concordancia con las comunicaciones realizadas por el SENASA o el
SANIPES, en el marco de lo dispuesto por la Ley de la Moratoria y su Reglamento, segun
corresponda.

Tira reactiva de flujo lateral: Instrumento de diagnéstico basico que reune todos los
reactivos en un soporte solido y mediante flujo por capilaridad de la muestra en solucion,
permite determinar la presencia o ausencia de una proteina especifica.

Uso confinado: Cualquier operacién llevada a cabo dentro de un espacio confinado,
conforme esta definido en el Literal i) del presente glosario.

Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE: Es un sistema integrado que permite a
las partes involucradas en comercio exterior y transporte internacional, gestionar a través
de medios electronicos los tramites requeridos por las entidades competentes, de acuerdo
con la normativa vigente, o solicitados por dichas partes, para el transito, ingreso o salida
del territorio nacional de mercancia.

Jauregui, J. y Chavez, N., (2006). Glosario de Biotecnologia. Aguas Calientes, Mexico. Universidad Auténoma
de Aguas Calientes.
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ANEXO N° 2

MODELO DE ACTA DE SUPERVISION DE OVM

ACTA DE SUPERVISION DE OVM

1. Datos del Administrado
- Nombre o Denominacién Social
- RUC/DNI

2. Datos de la Unidad Fiscalizable o Lugar de la Supervisién
- Nombre
- Departamento
- Provincia
- Distrito
- Direccion / Referencia

3. Datos del Administrado o Representante
- Apellidos y Nombres
- Cargo
- D.N.L
- Teléfono
- Correo Electronico

4. Notificaciones
- Tipo de Notificacion
- Direccidn para Notificacion Personal
- Direccién para Notificacion Electrénica

5. Datos de la Supervision
- Tipo de Supervision
- Fecha de Inicio
- Fecha de Cierre
- Expediente
- Otros

6. Equipo encargado de la Supervisién

7. Personal del Administrado
- Apellidos y Nombres
- Cargo

8. Otros Intervinientes en la Supervisién
- Apellidos y Nombres
- Cargo

9. Areas yl/o Instalaciones Supervisadas
- Descripcion
- Zona
- Coordenadas UTM
- Altitud

10. Obligaciones fiscalizables en OVM y medios probatorios




11. Requerimiento de informacion al Administrado
- Requerimiento
- Plazo

12. Datos de la Muestra
- Cddigo de Colecta
- Codigo de Muestra
- Matriz
- Coordenadas UTM
- Solicitud de Dirimencia
- Marca/Variedad/Lote/Importador
- Otros

. Resultado y conclusion del analisis in situ
- Datos de la Muestra

¢ Proteinas evaluadas

¢ Proteinas detectadas

s Otros

- Conclusidn

. Medidas de Bioseguridad

. Observaciones del Administrado

. Observaciones del Supervisor

. Otros Aspectos

. Anexos

. Firmas

12



ANEXO N° 3

MODELO DE ACTA DE VERIFICACION

ACTA DE VERIFICACION

Informacion General

- N° Expediente

- Fecha

- Nombre o Denominaciéon Social

- Unidad Fiscalizable / Lugar Objeto de Supervision
- Ubicacion

- Direccidon / Referencia

Datos de la Verificacién

- Fecha de Inicio

- Fecha de Cierre

- Origen del Expediente

- Descripcion de la Obligacion Fiscalizable
Objeto de la verificacion

Descripcion de los Hechos Constatados
Observacion del Administrado
Observacion del Supervisor

Otros Aspectos

Firmas

13
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REGLAMENTO DEL PROCEDIMIENTO ESPECIAL DE VIGILANCIA, CONTROL Y SANCION
EN EL MARCO DE LA MORATORIA AL INGRESO Y PRODUCCION DE ORGANISMOS
VIVOS MODIFICADOS - OVM EN EL TERRITORIO NACIONAL, A CARGO DEL ORGANISMO
DE EVALUACION Y FISCALIZACION AMBIENTAL - OEFA

I EXPOSICION DE MOTIVOS

.1. Introduccién

El Articulo 1° de la Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccion
de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios (en
adelante, Ley de la Moratoria) tiene como objeto impedir el ingreso o produccién de
organismos vivos modificados (en adelante, OVM) con fines de cultivo o crianza, incluidos
los acuaticos a ser liberados en el ambiente.

El Articulo 4° de la Ley de la Moratoria establece que todo material genético que ingrese
al territorio nacional, salvo las excepciones contempladas en el Articulo 3° de dicha Ley,
debe acreditar su condicién de no ser OVM; asimismo, indica que de comprobarse que el
material analizado es OVM, la Autoridad Nacional Competente procede a su decomiso; y,
destruccion y a la aplicacion de la sancién correspondiente.

El Articulo 7° de la Ley de la Moratoria establece que corresponde a los ministerios de
Agricultura, de Salud y de la Produccién y a los organismos publicos adscritos al Ministerio
del Ambiente, en coordinacion con el Ministerio Publico y con los gobiernos regionales y
locales, vigilar y ejecutar las politicas de conservacién de los centros de origen y la
biodiversidad, asi como controlar el comercio transfronterizo, para lo cual adecuan sus
normas y procedimientos sectoriales, regionales y locales respectivos.

Mediante Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, se aprueba el Reglamento de la Ley
N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y producciéon de organismos vivos
modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios (en adelante, Reglamento de
la Ley de la Moratoria), con la finalidad de impedir el ingreso, produccion y liberacion de
los OVM contemplados en el Articulo 1° de la Ley de la Moratoria, asi como fortalecer las
capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar las lineas de base, que
permitan una adecuada evaluacioén, prevencion y gestion de los impactos potenciales
sobre la biodiversidad nativa de la liberacion al ambiente de OVM.

La Primera Disposicién Complementaria Final del Reglamento de la Ley de la Moratoria,
establece que en aplicacion de la Primera Disposicion Complementaria Final y Tercera
Disposicion Complementaria Modificatoria de la Ley N° 29325, Ley del Sistema Nacional
de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental (en adelante, Ley del SINEFA), se transfiere al
Organismo de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental - OEFA, las funciones de vigilancia,
control, supervision, fiscalizacién y sancion, otorgadas al MINAM en cuanto al
cumplimiento de los Articulos 4° y 7° de la Ley de la Moratoria, su Reglamento y las demas
disposiciones modificatorias y complementarias.

En atencion a ello, mediante Resolucion de Consejo Directivo N° 011-2015-OEFA/CD, se
determina que el OEFA asumira la competencia para ejercer las funciones de vigilancia,
control, supervision, fiscalizacién y sancion otorgadas al Ministerio del Ambiente, en
cuanto al cumplimiento de los Articulos 4° y 7° de la Ley de Moratoria y su Reglamento, a
partir del dia siguiente de la publicacién de la norma que apruebe el “Plan Multisectorial
de Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la liberacion de OVM en el ambiente, en el
marco de la Ley N° 29811".

Asimismo, a través de la Resolucidon de Consejo Directivo N° 012-2015-OEFA/CD el OEFA
prueba el “Cuadro de Tipificacion de Infracciones y Escala de Sanciones correspondiente




a la moratoria al ingreso y produccién de Organismos Vivos Modificados (OVM) al territorio
nacional por un periodo de 10 afios”.

Mediante Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM, se aprueba el “Procedimiento y Plan
Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la Liberacion de OVM en
el Ambiente”, con el objetivo general de establecer un mecanismo muitisectorial con el fin
de prevenir, controlar y mitigar los potenciales efectos adversos de liberacion al ambiente
de OVM sobre la diversidad biologica, teniendo especial consideracion en las especies
nativas o mas vulnerables.

En el marco de la normativa expuesta, se advierte que determinadas funciones de
vigilancia, control y sancién en materia de OVM es competencia del OEFA; por lo que
resulta necesario regular el procedimiento especial que permita garantizar el desarrollo de
las citadas funciones.

En ese sentido, mediante Resolucion de Consejo Directivo N° 019-2017-OEFA/CD
publicada el 16 de junio de 2017 se dispuso la publicacion del “Reglamento del
Procedimiento Especial de Vigilancia, Control y Sancién en el marco de la moratoria al
ingreso y produccion de Organismos Vivos Modificados - OVM en el territorio nacional, a
cargo del Organismo de Evaluacion y Fiscalizacién Ambiental - OEFA” en el Portal
Institucional de la Entidad con la finalidad de recibir los respectivos comentarios,
sugerencias y observaciones de la ciudadania en general, por un periodo de diez (10) dias
habiles, contado a partir de la publicacion de la citada resolucion, de conformidad con lo
dispuesto en el Articulo 39° del Reglamento sobre Transparencia, Acceso a la Informacion
Plblica Ambiental y Participacion y Consulta Ciudadana en Asuntos Ambientales,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 002-2009-MINAM.

Concluido el plazo para recibir observaciones, comentarios y/o sugerencias sobre su
contenido corresponde realizar el andlisis de los mismos y realizar los ajustes necesarios
a la referida propuesta normativa.

I.2. Constitucionalidad y legalidad

Mediante Resolucion Legislativa N° 26181 publicada el 12 de mayo de 1993, se aprueba
el Convenio sobre Diversidad Biclogica adoptado en Rio de Janeiro (en adelante, CDB),
cuyo Articulo 2° define a la diversidad bioldgica como “la variabilidad de organismos vivos
de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres, marinos y
ofros ecosistemas acuéticos y los complejos ecolégicos de los que forman parte;
comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas”.

Asimismo, el Literal g) del Articulo 8° del CDB sefiala que cada parte contratante, en la
medida de lo posible y seguin proceda “(...) establecera o mantendra los medios para
regular, administrar o controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la liberacion de
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es probable tengan
repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y a la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la
salud humana”.

En la misma linea, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del CDB
(en adelante, Protocolo de Cartagena), adoptado el 29 de enero de 2000 y aprobado por
el Congreso de la Republica, mediante Resolucion Legislativa N° 28170 de 13 de febrero
de 2004 sefiala que de conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio
15 de la Declaracién de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrolio, tiene por objeto
contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion segura de los OVM resultantes de la biotecnologia moderna que
puec;amtener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
d:yé'”‘?dad logica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
Nty ncretamente en los movimientos transfronterizos.




En ese sentido, el Protocolo de Cartagena se aplica al movimiento transfronterizo, el
transito, la manipulacion y la utilizacién de todos los OVM que puedan tener efectos
adversos para la conservacién y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El mencionado Protocolo constituye el Gnico acuerdo internacional que regula el
movimiento de transgénicos entre paises, y el reconocimiento por parte del Estado de la
necesidad de controlar la ingenieria genética, dado el riesgo que el movimiento de OVM
podria traer para el medio ambiente y la salud; razén por la cual el Peru asumio el
compromiso de proteger la biodiversidad y el patrimonio genético.

A nivel constitucional, el Numeral 2.22 del Articulo 2° de la Constitucion Politica del Peru
(en adelante, CPP) establece el derecho de todo persona a gozar de un ambiente
equilibrado y adecuado para el desarrollo de la vida; razén por la cual el Estado esta
obligado a realizar una serie de tareas y medidas destinadas a conservar el ambiente
equilibrado’.

En esa linea, el Articulo 68° de la CPP sefiala que el Estado esta obligado a promover la
conservacion de la diversidad biologica y de las areas naturales protegidas; en ese sentido,
el Estado ha promulgado, entre otras las siguientes normas:

o Ley N° 26821, Ley Organica para el aprovechamiento sostenible de los recursos
naturales, considera a la diversidad biolégica (como las especies de flora, faunay de
los microorganismos y protista, los recursos genéticos, y los ecosistemas que dan
soporte a la vida) como recursos naturales susceptibles de ser aprovechados por el
ser humano para la satisfaccion de sus necesidades.

e Ley N° 26839, Ley sobre la Conservacion y el Aprovechamiento Sostenible de la
Diversidad Biologica, cuyo Articulo 3° sefiala que el desarrollo sostenible, la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica implica: (a) Conservar
la diversidad de ecosistemas, especies y genes, asi como mantener los procesos
ecologicos esenciales de los que dependen la supervivencia de las especies; (b)
Promover la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacion de la diversidad bioldgica; (c) Incentivar la educacién, el intercambio de
informacion, el desarrollo de la capacidad de los recursos humanos, la investigacion
cientifica y la transferencia tecnologica, referidos a la diversidad biolégica y a la
utilizacion sostenible de sus componentes y; (d) Fomentar el desarrollo
econdmico del pais en base a la utilizacion sostenible de los componentes de la
diversidad biolégica, promoviendo la participacion del sector privado para estos fines.

Reglamento de la Ley sobre Conservacion y Aprovechamiento Sostenible de la
Diversidad Bioldgica aprobado por Decreto Supremo N° 068-2001-PCM, que en sus
Articulos 31°, 32° y 33° sefialan la necesidad de establecer medidas orientadas a la
conservacion de la diversidad biologica, incluyendo el establecimiento de incentivos,
la realizacion de procesos de Evaluacién de Impacto Ambiental y Planes de Manejo
que prevean los posibles impactos sobre la diversidad bioldgica y que incorporen
medidas especificas para conservar y minimizar los impactos.

Sentencia del Tribunal Constitucional dej 19 de febrero de 2009, recaia en el Expediente N° 3343-2007-PA/TC, fundamento 5.
“En su dimensi6n prestacional, impone a los particulares y al Estado tareas u obligaciones destinadas a conservar el ambiente
equilibrado, las cuales se traducen, a su vez, en un haz de posibilidades. Esto no solo supone tareas de conservacion, sino
también de prevencién y evidentemente de reparacion o compensacion de los dafios producidos. Debe enfatizarse que la
prevencion y, desde luego, la realizacién de acciones destinadas a ese fin tiene especial relevancia, ya que siempre es preferible
evitar el dafio (principio de prevencion y principio de precaucion) a tener que indemnizar prejuicios que pueden ser sumamente
costosos para la sociedad. {Y es que, de lo contrario, abusar del principio contaminador-pagador, podria terminar por
patrimonializar relaciones y valores tan caros para el Derecho Constitucionall En este sentido, si el Estado no puede garantizar
a los seres humanos que su existencia se desarrolle en un ambiente sano, estos si pueden exigir del Estado que adopte todas
fas.m ecesarias de prevencion que lo hagan posible”™.




e Ley N° 28245 que crea el Sistema Nacional de Gestion Ambiental (en adelante, Ley
marco del SNGA) con la finalidad de orientar, integrar, coordinar, supervisar, evaluar
y garantizar la aplicacion de las politicas, planes, programas y acciones destinados a
la proteccion del ambiente y contribuir a la conservacion y aprovechamiento
sostenible de los recursos naturales. Asimismo, incorpora, entre otros, el Principio
precautorio por el cual es posible llevar a cabo acciones destinadas a prevenir
impactos negativos al ambiente frente a situaciones en las cuales no exista certeza
cientifica sobre los peligros de dafio grave o irreversible.

e Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, que recoge, entre otros, al Principio
Precautorio, toda vez que cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta
de certeza absoluta no debe utilizarse como razon para postergar la adopcion de
medidas eficaces y eficientes para impedir la degradacion del ambiente.

¢ Ley de la Moratoria que dispuso impedir el ingreso y produccion de OVM con fines de
cultivo o crianza, incluidos los acuaticos, a ser liberados en el ambiente con la
finalidad de fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y
generar lineas de base respecto de Ia biodiversidad nativa, que permita una adecuada
evaluacion de las actividades de liberacion de OVM al ambiente?.

e Reglamento de la Ley de la Moratoria, a través de la cual se transfiere al OEFA las
funciones de vigilancia, control, supervision, fiscalizacién y sancion otorgadas al
MINAM en materia de OVM3.

Por otra parte, en atencion a la funcién normativa establecida en el Literal a) del Numeral
11.2 del Articulo 11° de la Ley del SINEFA, el OEFA tiene la facultad de dictar, en el ambito
y en materia de sus competencias, las normas que regulen el ejercicio de la fiscalizacion
ambiental en su marco normativo, y otras de caréacter general referidas a la verificacion del
cumplimiento de las obligaciones ambientales fiscalizables de los administrados a su
cargo.

Por ello, en el marco de la funcion normativa y conforme a las funciones asignadas en
materia de OVM, el OEFA esta facultado para elaborar y aprobar el Reglamento del
Procedimiento Especial de Vigilancia, Control y Sancion en el marco de la moratoria al
ingreso y produccién de Organismos Vivos Modificados - OVM en el territorio nacional, a
cargo del OEFA, (en adelante, propuesta normativa).

.3. Necesidad de regular un procedimiento especial respecto de las funciones de
vigilancia, control y sancion en materia de OVM a cargo del OEFA

A continuacién, se exponen los criterios que justifican regular un procedimiento especial
respecto de las funciones de vigilancia, control y sancion en materia de OVM a cargo del
OEFA:

2 Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de organismos vivos modificados al territorio
nacional por un periodo de 10 afios.-
Articulo 2. Finalidad de la Ley
La presente Ley tiene por finalidad fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar las lineas de
base respecto de la biodiversidad nativa, que permita una adecuada evaluacién de las actividades de liberacion al ambiente de
OVM.

3 Reglamento de la Ley N° 29811, Ley que establece la Moratoria al Ingreso y Produccién de Organismos Vivos
Modificados al Territorio Nacional por un Periodo de 1 0 afios, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, '
modificado por Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA.- Transferencia de Funciones al OEFA

En aplicacion de la Primera Disposicion Complementaria Final y Tercera Disposicién Complementaria Modificatoria de la Ley N°
29325, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién y Fiscalizacion Ambiental, se transfiere al Organismo de Evaluacion y
Fiscalizacion Ambiental - OEFA, las funciones de vigilancia, control, supervision, fiscalizacion y sancion, otorgadas al MiNAM en
cugnty-al cumplimiento de los articulos 4° y 7° de la Ley N° 29811, el presente Reglamento y las demas disposiciones
~riddifichtanas y complementarias.
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a. Diversidad de instrumentos normativos

En el marco del Principio Precautorio, a la fecha se ha emitido diversas normas
relacionadas al tema de OVM, las cuales justifican la elaboracion, aprobacién y puesta en
practica de un procedimiento especial de vigilancia, control y sancién en el marco de la
moratoria al ingreso y produccién de OVM en el territorio nacional, a cargo del OEFA. A
continuacion se detalla entre otras, las siguientes normas:

e 1999 Ley N° 27104, Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la
biotecnologia

e 2002 Reglamento de la Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la
biotecnologia, aprobado por Decrete Supremo N° 108-2002-PCM.

e 2012: Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de
organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios.

e 2012: Reglamento de la Ley N° 29811 que establece la moratoria al ingreso y
produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de
10 afios, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM.

e 2014: Modificacion de los Articulos 3°, 33°, 34° y 35° e incorpora dos anexos al
Reglamento de la Ley N° 29811, aprobado por Decreto Supremo N° 010-2014-
MINAM.

e 2015: Compendio de Guias a ser aplicadas en los Procedimientos de Control y
Vigilancia para la deteccion de Organismos Vivos Modificados — OVM, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 023-2015-MINAM.

e 2015: Determinan Competencia del OEFA en materia de Organismos Vivos
Modificados, mediante Resolucion de Consejo Directivo N° 011-2015-OEFA/CD.

e  2015: Tipifican infracciones administrativas y establecen escala de sanciones
correspondiente a la moratoria al ingreso y produccion de Organismos Vivos
Modificados (OVM) prohibidos al territorio nacional por un periodo de 10 afios,
aprobado por Resolucién de Consejo Directivo N° 012-2015-OEFA/CD.

e  2016: Procedimiento y Plan Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Temprana
respecto de la Liberacion de OVM en el ambiente, aprobado por Decreto Supremo N°
006-2016-MINAM.

En ese sentido, resulta necesario regular en un unico instrumento las funciones de
vigilancia, control y sancion en materia de OVM a cargo del OEFA, a fin de garantizar que
los administrados cuenten con informacion sistematizada sobre las funciones de la referida
Entidad en materia de OVM.

b. Coadyuvar en el cumplimiento del objetivo de la Ley de la Moratoria y su
Reglamento, a través de la ejecucion de las acciones de vigilancia, control y
sancion a cargo del OEFA

La Ley de la Moratoria tiene por objeto impedir que durante diez (10) afios se ingrese o
produzca OVM en el territorio nacional con fines de cultivo o crianza, incluidos los
acuaticos, a ser liberados en el ambiente; ello, con la finalidad de fortalecer las
capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar las lineas de base
respecto de la biodiversidad nativa, que permita una adecuada evaluacion de las
actividades de liberacion al ambiente de OVM, segtin su Reglamento.

La transferencia de funciones al OEFA en materia de OVM esta establecida en la Primera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de la Ley de la Moratoria:

“PRIMERA.- Transferencia de Funciones al OEFA

En aplicacion de la Primera Disposicion Complementaria Final y Tercera Disposicién
Complementaria Modificatoria de la Ley N° 29325, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion y
Fiscalizacion Ambiental, se transfiere al Organismo de Evaluacion y Fiscalizacién Ambiental -
»-.. OEFA, las funciones de vigilancia, control, supervision, fiscalizacion y sancion, otorgadas al




MINAM en cuanto al cumplimiento de los Articulos 4 y 7 de la Ley N° 29811, el presente
Reglamento y las demds disposiciones modificatorias y complementarias’.

Mediante Resolucién de Consejo Directivo N° 011-2015-OEFA/CD, se determina que el
OEFA asumira la competencia para ejercer las funciones de vigilancia, control,
supervision, fiscalizacion y sancion otorgadas al MINAM, a partir del dia siguiente de la
publicacion de la norma que apruebe el “Plan Multisectorial de Vigilancia y Alerta
Temprana respecto de la liberacién de OVM en el ambiente, en el marco de la Ley N°
29811” la cual ya ha sido publicada.

Por lo expuesto, atendiendo que el OEFA ya es competente en las acciones de vigilancia
y control en materia de OVM, en la que intervienen ademas otras autoridades, resulta
necesario que el OEFA cuente con un procedimiento especial que regule el alcance de
sus competencias en las acciones de vigilancia, de control y de sancion en materia de
OVM, asi como su ejecucion; a efectos de otorgar mayor seguridad juridica y predictibilidad
a los administrados, y de esa forma coadyuvar en el cumplimiento del objetivo de la Ley
de la Moratoria.

c. Dotar de mayor celeridad y eficacia a los procedimientos de vigilancia, controly
sancion en materia de OVM

En el marco del Principio Precautorio se considera que las acciones de vigilancia y control
a cargo del OEFA deben realizarse de forma oportuna con la finalidad de evitar y controlar
la liberacion de OVM: razdn por la cual la normativa vigente en materia de OVM incorpora
el reconocimiento de los hechos probados del administrado, asi como el compromiso de
destruir los OVM.

Asimismo, la normativa vigente en materia de OVM sefiala que si el administrado no
reconoce los hechos probados en el procedimiento de vigilancia y control —presencia de
OVM fuera de espacios confinados, en mercancia o producto— el OEFA podra iniciar el
procedimiento administrativo sancionador. Asi también, establece que el administrado en
el procedimiento administrativo sancionador tiene la oportunidad de reconocer los hechos
investigados, en cuyo caso correspondera la conclusion del mismo.

Por otro lado, cabe sefalar que mediante Decreto Supremo N° 006-2017-JUS se aprueba
el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento Administrativo General (en adelante,
TUO de la LPAG), que regula el ejercicio de la potestad sancionadora aplicable a todas
las entidades publicas.

En ese contexto, y atendiendo que la Ley de la Moratoria tiene como finalidad evitar y
controlar la liberacién de OVM en el territorio nacional, es necesario que el OEFA regule
bajo criterios de celeridad y eficacia el procedimiento especial para ejecutar las acciones
de vigilancia, control y sancion en materia de OVM.

4. Contenido de la propuesta normativa
La presente propuesta normativa tiene por objeto regular el procedimiento especial de las

acciones de vigilancia, control y sancién en materia de OVM; en ese sentido, su contenido
se ha estructurado de la siguiente manera:

Cuadro N° 01: Contenido de 1a Propuesta Normativa

CAPITULOS TEMAS

Capitulo I: Disposiciones Generales

Capitulo 1I: Acciones de Vigilancia fuera de espacios confinados a cargo del OEFA

Capitulo 11I: Acciones de control de ingreso al Territorio Nacional a cargo del OEFA
[z Capitulo IV: Procedimiento Administrativo Sancionador




a. Sobre las Disposiciones Generales

En este apartado se ha definido el objetivo y el ambito de aplicacion de la propuesta
normativa en el marco de la Ley de la Moratoria y las otras normas complementarias.

Asimismo, se prevé los principios: precautorio, de responsabilidad ambiental e
internalizacion de costos, establecidos en la Ley N° 28611, Ley General del Ambiente: Y,
los principios establecidos en el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

En atencion al caracter técnico y cientifico de los OVM, se ha considerado incluir a través
del Glosario de Términos aquellos conceptos y definiciones que se aplican en la presente
propuesta normativa, los cuales provienen de la normativa en materia de OVM, asi como
la emitida por el OEFA, entre ofros.

Finalmente, en atencién a la Ley de la Moratoria y su Reglamento se identifica a las
autoridades competentes para ejecutar las acciones de control, vigilancia y sancion en
materia de OVM, las cuales son:

Cuadro N° 02: Autoridades competentes para ejecutar las acciones de control, vigilancia y sancion en
materia de OVM

 DENOMINACIONDE LAAUTORIDAD | ORGANO O ENTIDAD COMPETENTE
Autoridad de control y vigilancia del OEFA Direccion de Supervision
instituto Nacional de Innovacion Agraria - INIA, Organismo
Autoridad Responsable de la vigilancia de OVM Nacional de Sanidad Pesquera - SANIPES y Ministerio del
Ambiente - MINAM
Autoridad Responsable del controf de ingreso de Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, SANIPES y
mercancias MINAM
. Subdireccion de Instruccion e Investigacion de la Direccion de
pa m\‘}\ Autoridad Instructora Fiscalizacion, Sancién y Aplicacion de Incentivos
,/w@} B Autoridad Decisora Direccion de Fiscalizacion, Sancion y Aplicacion de Incentivos
4 n Organo resolutivo del OEFA que ejerce funciones como segunda

< it - . . . N
"»‘jé;i /9 g: Tribunal de Fiscalizacién Ambiental y dltima instancia administrativa
GO /

b. Acciones de vigilancia fuera de espacios confinados a cargo de OEFA

En cuanto a los antecedentes técnicos y compromisos internacionales en el Perl se
originaron cultivos de importancia comercial a nivel global como la papa, maiz, frijol,
tomate, cacao, gjies, calabazas, entre otros; ello gracias a la domesticacion y el cultivo
milenario. Es asi que en la actualidad nuestro pais es considerado centro de origen y de
diversidad ya que muchas variedades se encuentran en nuestro territorio en forma tnica;
que son propias de una region geografica dentro del territorio nacional consideradas
especies endémicas.

En ese sentido, el Articulo 1° de la Ley de la Moratoria; y, los Literales i) y j) del Articulo 3°
del Reglamento de la Ley de la Moratoria regulan la vigilancia fuera de espacio confinados
a fin de evitar la propagacion de OVM en el territorio nacional, que pueden tener efectos
adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.

En esa misma linea, el MINAM aprueba el Plan Multisectorial de Vigilancia y Alerta
Temprana para la deteccion de OVM liberados al ambiente?, el cual tiene por objetivo
especifico asegurar la prevencion de la degradacion del ambiente y revertir los procesos
negativos que los afectan; que a su vez comprende un procedimiento articulador entre la
“a\ Autoridad Nacional Competente y los Sectores Responsables de la vigilancia, para la
seleccion de los lugares adecuados para la vigilancia de los OVM fuera de los espacios
confinados.

4 ocedimiento y Plan Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Temprana respecto de la Liberacidon de OVM en el ambiente,
ado por Decreto Supremo N° 006-2016-MINAM.



Por ello, la propuesta normativa plantea que la vigilancia fuera de espacios confinados se
desarrolle en las siguientes etapas:

o Planificacion: Las acciones de vigilancia a cargo del OEFA se planifican de manera
complementaria a las acciones prevista cada afio por el INIA; el SANIPES y el MINAM,
en su calidad de entidades responsables de la vigilancia en materia de OVM, de
conformidad con lo establecido en el Plan Multisectorial para la Vigilancia de OVM
definido por el MINAM y el PLANEFA.

 Ejecucion de las acciones de vigilancia: Las acciones de vigilancia a cargo del OEFA
son ejecutadas por su Autoridad de control y vigilancia.

Para la deteccion de presuntos OVM liberados en el ambiente, la Autoridad de Control
y Vigilancia del OEFA toma las muestras y aplica un método de diagndstico directo in
situ, conforme a lo establecido en el Compendio de Guias a ser aplicadas en los
Procedimientos de Control y Vigilancia para la deteccion de OVM, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 023-2015-MINAM (en adelante, formatos de control y
vigilancia), cuyos resultados pueden ser los siguientes:

- Siel resultado del analisis in situ es negativo a la presencia de OVM, la Autoridad
de control y vigilancia del OEFA debe proceder, entre otras acciones, al archivo
del expediente en el Informe de Supervision.

- Siel resultado del andlisis in situ es positivo a la presencia de OVM, la Autoridad
de control y vigilancia del OEFA debe realizar, entre otras acciones, un analisis
confirmatorio, para ello debe remitir las muestras a los laboratorios acreditados por
el Instituto Nacional de la Calidad - INACAL.

Con la finalidad de evitar y controlar la liberacion de OVM, dado los riesgos que
pueda significar para el ambiente y salud humana, la Autoridad de control y
vigilancia del OEFA puede establecer medidas de bioseguridad, las mismas que
deben ser cumplidas por el administrado, conforme lo sefiala el Articulo 2° del
Procedimiento y Plan Multisectorial para la Vigilancia y Alerta Temprana respecto
de la Liberacion de OVM en el ambiente, aprobado por Decreto Supremo N° 006-
2016-MINAM.

Asimismo, cuando no se cuente con métodos de diagnosticos in situ, la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA debe remitir las muestras realizadas a los laboratorios
acreditados por el INACAL para realizar el anélisis de deteccion de OVM, ello con la
finalidad de verificar la existencia de OVM fuera de espacios confinados.

» Resultados de los analisis de laboratorio y solicitud de la contramuestra con
efecto dirimente: El resultado del analisis del laboratorio acreditado por el INACAL se
notifica al administrado segun los plazos establecidos en el Reglamento de Supervision
del OEFA.

Los administrados que no se encuentren conformes con dichos resultados pueden
solicitar la dirimencia. Cabe sefialar que la dirimencia se practica sobre la
contramuestra, la cual constituye la muestra realizada en la misma oportunidad,
cantidad y procedimiento realizado para el analisis de laboratorio, con el fin de asegurar
que las condiciones previas al andlisis de ADN sean idénticas, conforme a lo
establecido en el Compendio de Guias a ser aplicadas en los Procedimientos de
Control y Vigilancia para la deteccion de OVM. Dicha contramuestra es custodiada por ’
la Autoridad de control y vigilancia del OEFA.
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El administrado, bajo sus costos y por tnica vez, puede solicitar el analisis, desde el
momento de la toma de muestra hasta dos (02) dias habiles después de notificado el
resultado del andlisis de laboratorio, que tendra efecto dirimente.

En el marco de lo establecido en la Ley del SINEFA, el OEFA es competente para disponer
las siguientes medidas administrativas, entre estas los mandatos de caracter particular,
dirigidos a garantizar la eficacia de la fiscalizacion, toda vez que se busca evitar y controlar
la liberacion de OVM en aquellas situaciones que se requiera y durante el periodo de
moratoria.

En ese sentido, dada la naturaleza especial del presente procedimiento, la Autoridad de
control y vigilancia del OEFA esta facultada para dictar mandatos de caracter particular,
conforme lo sefiala el Reglamento de Supervision del OEFA, aprobado mediante
Resolucion de Consejo Directivo N° 005-207-OEFA/CD y modificada por Resolucion de
Consejo Directivo N° 018-207-OEFA/CD en los siguientes supuestos:

() De forma previa a los resultados de los analisis de laboratorio:

a) En campos de cultivo: aplicacion de barreras para evitar la diseminacion del
polen, emascular o quitar las anteras de los cultivos analizados para evitar la
diseminacion del polen y, cuando no sea posible, otra medida que consiga un
efecto similar.
b) En casas comercializadoras: se procede a la inmovilizacién de la mercancia.
¢) Otros mandatos que garanticen la eficacia de la fiscalizacién ambiental.

() Sielresultado del analisis de laboratorio de la muestra y la contramuestra con efecto
dirimente, de ser el caso, es positivo a la presencia de OVM:

a) Realizar monitoreos para descartar los potenciales riesgos o efectos negativos
de la liberacion de OVM al ambiente; para lo cual, el administrado debe
comunicar a la Autoridad de control y vigilancia del OEFA el lugar, hora y fecha
de ejecucion con tres (03) dias habiles de anticipacion. Los resultados del
monitoreo deben ser realizados en laboratorios acreditados por INACAL

b) Realizar el destino final o destruccion de los OVM.

¢) Oftros de naturaleza similar

Si el resultado del analisis de laboratorio de la muestra o la contramuestra con efecto
dirimente, de ser el caso, es negativo a la presencia de OVM, se deja sin efecto el mandato
{ de caracter particular; y, se procede al archivo del expediente en el Informe de Supervision.
A Por otro lado, también cabe sefialar que en atencion al procedimiento especial de los OVM
se ha previsto en la propuesta normativa que en el desarrollo de las acciones de vigilancia
en espacios confinados se otorgue al administrado las opciones de elegir entre la
disposicion final o la destruccién del OVM, con la finalidad de evitar riesgos o
potenciales efectos negativos al ambiente o a la biodiversidad, las cuales conllevan al
archivo de las acciones de vigilancia; y, consecuentemente a la reduccion de tiempos y
costos.

En ese sentido, la propuesta normativa establece el plazo ~dos (02) dias habiles contados
desde la notificacion del mandato de caracter particular— a través del cual el administrado
debe de comunicar a la Autoridad de control y vigilancia del OEFA el lugar, fecha y hora
de ejecucion del destino final o la destruccion del OVM, cuyos costos son asumidos por el
administrado.

/ del producto o mercancia que puede implicar una transformacion fisica, quimica o
biolégica. Puede utilizarse para lo siguiente:




a) En campos de cultivo: forraje, grano, elaboracién de otros productos o mercancias
permitidas, u otro de acuerdo con su naturaleza.

b) En casas comercializadoras: elaboracién de otros productos o mercancias
permitidas, u otro de acuerdo con su naturaleza.

c) En los demas centros de produccion de cultivo o crianza, se utiliza segin la
naturaleza del OVM.

En tanto, la destruccion de OVM tiene como objetivo la pérdida definitiva del producto o
mercancia para cualquier uso u operacion, pudiendo realizarse para lo siguiente:

a) En campos de cultivo: molienda de semillas, trituracion de las plantas u otros de
acuerdo con su naturaleza.

b) En casas comercializadoras: molienda de semillas u otros de acuerdo con su
naturaleza.

c) En los demas centros de produccion de cultivo o crianza, se realiza segun la
naturaleza del OVM.

La Autoridad de contro! y vigilancia del OEFA verifica el cumplimiento del mandato de
caracter particular, para lo cual levanta el Acta de Verificacion que como Anexo forma parte
de la propuesta normativa y procede al archivo del expediente en el Informe de
Supervision; de lo contrario, recomienda el inicio del procedimiento administrativo
sancionador.

En el siguiente cuadro se aprecia las etapas de las acciones de vigilancia a cargo de la
Autoridad de control y vigilancia del OEFA:

Cuadro N° 03: Ejecucion de acciones de vigilancia a cargo de OEFA

%ﬁ Fiecucion de las acclones de vigilancia a car
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c. Acciones de Control de ingreso al territorio nacional a cargo del OEFA

Las acciones de control tienen como finalidad impedir el ingreso de mercancias
restringidas al territorio nacional, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 34° del
Reglamento de la Ley de Moratoria.

En las actividades de control, la Autoridad de control y vigilancia del OEFA es competente
para verificar o dictaminar la destruccién o destino final de las mercancias restringidas que
hayan sido reconocidas o evidenciadas como OVM; y, recomendar, a través del Informe
de Supervision, el inicio del Procedimiento Administrativo Sancionador en los casos que

R A
34 corresponda.
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No obstante, cabe sefialar que conforme a lo indicado en el Articulo 33° del Reglamento
de la Ley de la Moratoria; las acciones de control de los OVM también son desarrolladas
por el SENASA, SANIPES y el MINAM —autoridades Responsables del control de ingreso
de mercancias.

En ese contexto, se prevé en la propuesta normativa que la ejecuciéon de las acciones
de control a cargo del OEFA se realicen de conformidad con lo establecido en el
Reglamento de la Ley de la Moratoria. Para tal efecto, la Autoridad de control y vigilancia
del OEFA participa en las acciones de control, mediante la verificacién de la destruccion
de la mercancia restringida. Para lo cual sera necesario que el SENASA o el SANIPES le
remitan el expediente de ingreso en el que se constate lo siguiente:

a) La Declaracién Jurada del administrado en la que reconoce que la mercancia
contiene OVM y se compromete a destruir la mercancia, bajo sus costos (Articulo
34 A del Reglamento de la Ley de la Moratoria)

b) El resultado positivo a la presencia de OVM del andlisis in situ realizado por la
autoridad responsable de control de ingreso de mercancias, y el documento que
acredite que el administrado reconoce los hechos probados y se compromete a
destruir la mercancia, bajo sus costos; o, (Articulo 34 C del Reglamento de la Ley
de la Moratoria)

c) El resultado positivo a la presencia de OVM del analisis de laboratorio, y el
documento que acredite que el administrado reconoce los hechos probados y se
compromete a destruir la mercancia, bajo sus costos (Articulo 34 E del Reglamento
de la Ley de la Moratoria)

Cabe sefialar que cuando la Autoridad de control y vigilancia del OEFA recibe el
expediente de ingreso elaborado por el SENASA o el SANIPES sobre animales vivos o
mercancias de uso reproductivo cuyo resultado de los analisis de laboratorio es positivo a
la presencia de OVM, determina su destino final y recomienda en el informe de supervision
el inicio del procedimiento administrativo sancionador correspondiente.

En el marco de lo establecido en el Articulo 35° del Reglamento de la Ley de la Moratoria,
cuando las autoridades responsables del control de ingreso de mercancias comuniquen a
la Autoridad de control y vigilancia del OEFA el comiso, el abandono legal o voluntario de
la mercancia restringida, este procede a verificar su destruccion.

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA verifica el cumplimiento de la destruccion
de la mercancia restringida en el modo, tiempo y lugar sefialado por el administrado en
el reconocimiento de los hechos y el compromiso de destruccién, para lo cual levanta el
Acta de Verificacion y procede al archivo del expediente en el Informe de Supervisién; de
lo contrario, recomienda en inicio del procedimiento administrativo sancionador.

En el siguiente cuadro se aprecia la ejecucion de las acciones de control a cargo de OEFA:

Cuadro N° 04: Ejecucion de acciones de control a cargo de OEFA
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d. Procedimiento Administrativo Sancionador:

El Procedimiento Administrativo Sancionador en materia de OVM (en adelante, PAS)
planteado en la propuesta normativa, se ha formulado conforme a las disposiciones
establecidas en el TUO de la LPAG y a la normativa sobre la moratoria al ingreso de OVM.

El PAS se desarrolla conforme a las siguientes etapas:
¢ Inicio del PAS en materia de OVM

La Autoridad Instructora puede iniciar el PAS por la presunta comision de infracciones
administrativas, en atencion a lo siguiente:

a) El informe de Supervision elaborado por la Autoridad de control y vigilancia del
OEFA recomendando el inicio del PAS; o,

b) El Informe elaborado por cualquiera de las autoridades responsables de la vigilancia
o control (SENASA, SANIPES, INIA, MINAM) quienes recomiendan el inicio del
PAS.

Cabe precisar que conforme lo sefiala el Numeral 1 del Articulo 243° del TUO de la LPAG,
el PAS se inicia siempre de oficio, bien por propia iniciativa o como consecuencia de orden
superior, peticion motivada de otros 6rganos o entidades o por denuncia.

El PAS se inicia con la notificacion de la imputacion de cargos al administrado, la cual es
realizada por la Autoridad Instructora, de conformidad con lo establecido en el Numeral 3
del Articulo 252° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

En ese sentido, el administrado imputado en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles
a partir del dia siguiente de notificada la imputacion de cargos, puede presentar los
descargos; o, el reconocimiento de los hechos investigados.

Sobre el particular, el Reconocimiento de los hechos investigados a cargo del
administrado, debe efectuarse por escrito, cuyo documento debe contener, como minimo
la informacion siguiente:

a) El reconocimiento de responsabilidad claro y expreso de los hechos investigados;

b) El compromiso del administrado de proceder con el destino final o destruccion del
OVM;

C) El modo, tiempo y lugar donde se realizara el destino final o destruccion del OVM,;

y!
d) El compromiso de asumir el costo del destino final o destruccién del OVM.

Cabe indicar, que en caso de reincidencia, no se aplica el reconocimiento de los hechos
investigados y el compromiso de destino final o destruccion del OVM, conforme lo sefiala
el Articulo 34° F del Reglamento de la Ley de la Moratoria.

¢ Informe Final de Instruccion

Cuando el administrado presente los descargos, la Autoridad instructora emite el Informe
Final de Instruccién, exponiendo sus conclusiones de manera motivada, las conductas que
se consideren probadas constitutivas de infraccién, la norma que prevé la imposicion de
sancién, la propuesta de sancion que corresponda, determinada conforme a lo establecido”
en la Metodologia para el calculo de las multas base y la aplicacion de los factores para la
graduacion de sanciones, aprobada por Resolucion de Presidencia de Consejo Directivo
N° 035-2013-OEFA/PCD y modificada por Resolucion de Consejo Directivo N° 024-2017-
-QEFA/CD o la norma que la sustituya; y, las medidas correctivas para el destino final o
gstruccion del OVM, segun sea el caso.




Cuando el administrado presente el reconocimiento de los hechos investigados, la
Autoridad Instructora emite el informe Final de Instruccién, recomendando la atribucién de
responsabilidad administrativa sin sancion pecuniaria y la propuesta de medida correctiva,
teniendo en cuenta el compromiso del administrado, de ser el caso.

El Informe Final de Instruccion se notifica al administrado a fin de que presente sus
descargos en un plazo de cinco (05) dias habiles, contado desde el dia siguiente de la
notificacion.

e De la Resolucion Final

Luego de emitido el Informe Final de Instruccion, la Autoridad Decisora emite la resolucion
final determinando la existencia o no de responsabilidad administrativa respecto de los
hechos imputados, impone las sanciones, de ser el caso y/o dicta las medidas correctivas
que correspondan.

En caso se determine que no existe responsabilidad administrativa respecto de los hechos
imputados, la Autoridad Decisora archivara el procedimiento administrativo sancionador,
decisién que sera notificada al administrado.

En atencion al objeto de la Ley de la Moratoria y con la finalidad de garantizar un PAS
oportuno, dado el procedimiento especial de los OVM, se propone que el PAS se desarrolla
en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles.

« Verificacion de la ejecucion de las medidas correctivas

La Autoridad de control y vigilancia del OEFA es la responsable de verificar el cumplimiento
de las medidas correctivas de destino final o destruccion de OVM, toda vez que es la
competente para verificar in situ la presencia o no de OVM. Por tal razén, la Autoridad
Decisora coordina con la Autoridad de control y vigilancia del OEFA las acciones de
verificacion de ejecucién de las medidas correctivas.

En ese sentido, el administrado debe acreditar ante la Autoridad de control y vigilancia del
OEFA que ha cumplido con ejecutar la medida correctiva conforme a lo establecido por la
Autoridad Decisora. Una vez verificado el cumplimiento de la medida correctiva, la
Autoridad de control y vigilancia del OEFA comunica al administrado el resultado de dicha
verificacion.

El incumplimiento de la medida correctiva genera la imposicion de multas coercitivas de
manera automatica y sin necesidad de requerimiento previo, de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento del Procedimiento Administrativo Sancionador del OEFA.

En el siguiente cuadro, se aprecia el PAS especial en materia de OVM:

Cuadro N° 05: PAS en materia de OVM
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1L APLICACION DEL ANALISIS DE CALIDAD REGULATORIA DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

El Numeral 2.1 del Articulo 2° del Decreto Legislativo N® 1310, Decreto Legislativo que
aprueba medidas adicionales de simplificacion administrativa (en adelante, Decreto
Legislativo N° 1310) establece que las entidades del Poder Ejecutivo deben realizar un
Analisis de Calidad Regulatoria de todas las disposiciones normativas de alcance
general, a excepcion de las contenidas en leyes o normas con rango de ley, que
establezcan procedimientos administrativos, a fin de identificar, reducir y/o eliminar
aquellos que resulten innecesarios, injustificados, desproporcionados, redundantes o no
se encuentren adecuados a la Ley de Procedimiento Administrativo General o a las
normas con rango de ley que les sirven de sustento, asi como de las disposiciones que
reglamenten tramites creados en leyes o normas de rango de ley.

Asimismo, de acuerdo a la Primera Disposicion Complementaria Final del Reglamento
para la aplicacion del Analisis de Calidad Regulatoria de procedimientos administrativos
establecido en el Articulo 2 del Decreto Legislativo N® 1310, aprobado por Decreto
Supremo N° 075-2017-PCM, no se encuentran comprendidas en el analisis de calidad
regulatoria, entre otras, aquellas disposiciones normativas de caracter general que no
crean, modifican o establezcan procedimientos administrativos de iniciativa de parte, las
disposiciones que regulen procedimientos  sancionadores, procedimientos
administrativos disciplinarios, procedimientos administrativos de gestion interna,
procedimientos iniciados y tramitados de oficio por parte de las entidades publicas.

En el mismo sentido, la Secretaria de Gestion Publica de la Presidencia del Consejo de
Ministros ha sefialado que el Articulo 2° del Decreto Legislativo N° 1310 es aplicable a
los procedimientos de iniciativa de parte requeridos por los administrados a fin de
satisfacer sus intereses o derechos mediante el pronunciamiento de la entidad y que se
encuentren sistematizados en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA).

En atencidn a ello, es necesario indicar que la presente propuesta normativa no involucra
un procedimiento administrativo de iniciativa de parte ni se encuentra sistematizada en
el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA); toda vez que esta regula el
procedimiento especial de vigilancia, control y sancion a cargo del OEFA en materia de
OVM. En virtud a dichas consideraciones, la propuesta de Directiva no requiere de un
Analisis de Calidad Regulatoria.

HlL. ANALISIS COSTO BENEFICIO

A continuacion, se presenta un balance de los costos y beneficios que se identificaron en
propuesta normativa.

En primer lugar, con la propuesta normativa se pretende regular la participacion del OEFA
en las acciones de control y vigilancia del OVM que tiene por finalidad evitar la propagacion
de OVM en el territorio nacional para evitar efectos adversos sobre la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, lo cual a largo plazo, genera un ahorro
considerable para el Estado, asi como para la sociedad, debido a la sostenibilidad del
medio ambiente.

En segundo lugar, se garantiza una mayor conservacion de especies de la biodiversidad
nativa y naturalizada, pues se disminuyen los riesgos a los que podrian estar expuestas.

En tercer lugar, gracias a las menores amenazas para las acciones de conservacion, surge
la posibilidad de desarroliar y fortalecer el mercado nacional, en especial un mercado de

especies nativas y organicas, que beneficie principalmente a los pequefios productores




Los beneficios descritos ponen en evidencia que la propuesta normativa garantizaria la
percepcion de beneficios para la sociedad en general en un mediano y largo plazo, en
vista de la consistencia que los beneficios tendrian con los conceptos de desarrolio
sostenible y competitividad.

Por otro lado, la ausencia de la presente propuesta normativa ocasionaria costos para el
mercado, el medio ambiente y la sociedad. Toda vez que, la exposicion a la importacion,
produccion y comercializacion de OVM representa un riesgo para la conservacion de
especies de la biodiversidad, en vista de la posibilidad del desplazamiento de especies
nativas por parte de los OVM al representar una opcidn rentable para los pequefios
productores agropecuarios.

Otro aspecto a considerar es la conservacién de variedades nativas de nuestra
biodiversidad, que estd en manos de los pequerfios productores, por lo que la extension de
OVM podria representar un riesgo mayor para su soberania alimentaria al ser su principal
medio de vida. Asimismo, la pérdida de variedades nativas, puede traer consigo la
disminucién de muiltiples valores culturales asociados a su conservacion.

De lo expuesto, se aprecia que los costos de no regular las acciones de vigilancia y control
a cargo del OEFA pone en riesgo la sostenibilidad futura de recursos de la biodiversidad.
Asimismo, y de modo més concreto, ante una ausencia de control a la importacion,
produccion y comercializacion de OVM en el territorio nacional, se pone en peligro la
sostenibilidad de mercados actuales, como es el caso de mercados organicos de los
productos no tradicionales mas representativos.

De acuerdo al Principio Precautorio, se concluye que los beneficios de la implementacion
de la propuesta normativa serian mayores a los costos de su regulacion por la
administracion publica; por lo que, se considera que resulta pertinente la aprobacion de la

ég’e ‘szj;;g\propuesta normativa.
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MPACTO DE LA VIGENCIA DE LA NORMA EN LA LEGISLACION NACIONAL

Mediante la propuesta normativa se da cumplimiento a lo establecido en la Ley de la
Moratoria y su Reglamento, que establecen las competencias del OEFA para vigilar,
controlar, supervisar, fiscalizar y sancionar en materia de OVM.
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