
CONSIDERANDO:

Que, el articulo 68" de la Constitución Política del Perú establece que es obligación del
Estado promover la conservación de la diversidad biológica y de las áreas naturales protegidas;
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Que, mediante Ley W 29811 se establece la moratoria de diez (10) años que impida el
ingreso y producción en el territorio nacional de organismos vivos modificados (OVM) con fines
de cultivo o crianza, incluidos los acuáticos, a ser liberados en el ambiente, con la finalidad de
fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar la lineas de base
respecto de la biodiversidad nativa, que permita una adecuada evaluación de las actividades
de liberación al ambiente de OVM;

Vistos, el Memorándum W 694-2013-VMDERN/MINAM de 29 de noviembre de 2013,
del Viceministerio de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales; el Informe W 263-
2013-DGDBIDVMDERNIMINAM de 26 de noviembre de 2013, de la Dirección General de
Diversidad Biológica; y, demás antecedentes; y,

Que, mediante Decreto Supremo W 008-2012-MINAM, se aprueba el Reglamento de
la Ley que establece la Moratoria al Ingreso y Producción de Organismos Vivos Modificados al
Territorio Nacional por un período de 10 años, en el cual se determina, entre otros aspectos,
los controles que deben realizar las autoridades competentes para impedir el ingreso ilegal de
OVM al territorio nacional, tales como exigir información respecto a la naturaleza del material
de propagación o reproducción, donde se indicará con carácter de Declaración Jurada si la
mercancía es o no OVM con fines de crianza o cultivo, intervenir en la inspección física de la
mercancía al momento de su ingreso al país, así como tomar muestras aleatorias, realizando el
análisis cualitativo de aquellas mercancías que se encuentren en zona primaria o remitiéndolos

Que, el articulo 7" de la Ley W 29811 señala que corresponde a los ministerios de
Agricultura, de Salud y de la Producción y a los organismos públicos adscritos al Ministerio del
Ambiente, en coordinación con el Ministerio Público y con los gobiernos regionales y locales,
vigilar y ejecutar las politicas de conservación 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, el articulo 4" de la Ley W 29811 establece que todo material genético que ingrese
al territorio nacional debe acreditar su condición de no ser OVM, salvo los OVM desbnados al
uso en espacio confinado para fines de investigación, los OVM usados como productos
farmacéuticos y veterinarios, asi como los OVM y/o productos derivados importados para fines
de alimentación directa humana y animal o para su procesamiento. De comprobarse que el
material analizado es OVM, la Autoridad Nacional Competente procede a su decomiso y
destrucción y a la aplicación de la sanción correspondiente;



a laboratorios debidamente acreditados, con la finalidad que se determine su condición de
OVM;

Que, el citado Reglamento establece, en su artículo 39°, numeral 39.2, que el
Organismo de Evaluación y Fiscalización Ambiental - OEFA Y ias demás autoridades de
vigilancia mencionadas en el artículo yo de la Ley N° 29811, utilizará, entre otros, análisis
cualitativos en campo a fin de realizar un primer análisis que permita obtener indicios de la
posible presencia de OVM en el ambiente. De encontrar muestras positivas a la presencia de
una o más modificaciones genéticas, estas serán debidamente clasificadas y remitidas a los
laboratorios acreditados;

Que, la Sexla Disposición Complementaria Final del acotado Reglamento señala que el
Ministerio del Ambiente aprobará, mediante Resolución Ministerial y en el marco de sus
competencias, las normas complementarias necesarias para la mejor aplicación de la norma;

Que, de acuerdo a los documentos de visto, las disposiciones contenidas en el
Reglamento de la Ley W 29811, requieren ser complementadas mediante guías que orienten
la actuación de las entidades competentes y responsables del control y vigilancia del ingreso
de OVM, así como la vigilancia fuera de espacios confinados;

Que, en tal sentido, el Ministerio del Ambiente ha elaborado la "Guía para la Detección
y Toma de Muestra de Peces Ornamentales Transgénicos Fluorescentes", la cual previo a su
formal aprobación, requiere ser puesta en conocimiento del público para recibir opiniones y
sugerencias de los interesados, conforme a lo establecido en el articulo 39° del Reglamento
sobre Transparencia, Acceso a la Información Pública Ambiental y Participación y Consulta
Ciudadana en Asuntos Ambientales, aprobado por Decreto Supremo W 002-2009-MINAM; por
lo que corresponde emitir la presente resolución;

Con el visado del Viceministerio de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales,
de la Secretaria General, de la Dirección General de Diversidad Biológica, y de la Oficina de
Asesoría Jurídica; y,

De conformidad con la Ley W 29811, Ley que Establece la Moratoria al Ingreso y
Producción de Organismo Vivos Modificados al Territorio Nacional por un Periodo de 10 años,
y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo W 008-2012-MINAM; el Decreto Legislativo
W 1013, Ley de Creación, Organización y Funciones del Ministerio del Ambiente; y Decreto
Supremo N° 002-2009-MINAM, Reglamento sobre Transparencia, Acceso a la Información
Pública Ambiental y Participación y Consulta Ciudadana en Asuntos Ambientales.

SE RESUELVE:

Artículo 1°._Disponer la publicación de la "Guía para la Detección y Toma de Muestra
de Peces Ornamentales Transgénicos Fluorescentes", así como el respectivo Proyecto de
Resolución Ministerial de aprobación, en el Portal Web Institucional del Ministerio del Ambiente,
a fin de recibir las opiniones y sugerencias de los interesados, por un plazo de diez (10) días
hábiles, contados a partir de la publicación de la presente Resolución Ministerial en el Diario
Oficial El Peruano.

Artículo 'Z'.- Las sugerencias y comentarios sobre el proyecto normativo, señalado en
el artículo 1° de la presente resolución, deberán ser remitidas, por escrito, al Ministerio del
Ambiente, cuya sede central se encuentra ubicada en la Avenida Javier Prado Oeste N° 1440,
San Isidro - Lima, o a la dirección electrónica bioseguridad@minam.gob.pe.

Registrese, comuníquese y publíqu

Manuel Pulgar-Vidal Otálora
Ministro del Ambiente

mailto:bioseguridad@minam.gob.pe.
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Lima,

CONSIDERANDO:
.c't"''',- 'm-~.J.t::" ,

Que, el artículo 68" de la Constitución Política&'el Perú establece q1'fees obligación del
Estado promover la conservación de la diversidad biOl9&!Cay de laff!lí:reasnaturales protegidas;

.h;. ~~\ I
Que, mediante Ley W 29811 se estab~é la milla:toria de/diez (10) años que impida el

ingreso y produc,eiónen el territorio nacionil)glr~org\lq;,lSm¿;~'VlVQtwiodificados(OVM) con fines "
de cultivo o crianza, incluidos los acuátiooS\fa,s i¡j'¡¡radosen el ambiente, con la finalidad de.
fortalecer las capacidades nacionales, d~sariáí¡ ~ infraestructura y generar la líneas de base
respecto de la biodiversidad nativa, qu~/Jermi dfttuada evaluación de las actividades
de liberación al ambiente de OV~lf~'_ h "

~"':o<,¡";'1..
':<.,; '-

Que, el artículo 4"qe,lllioiU' W 2981~j,~stableceque todo material genético que ingrese
al territorio nacional debeZll'<fredííl¡f¡J$ucondi¿'f"Qiide no ser OVM, salvo los OVM destinados al.
uso en espacio confináli"o para ffifll:<;de investigación, los OVM usados como productos
farmacéuticos y veterina~'bs, así com811l0sOVM y/o productos derivados importados para fines
de alimentación ..c:l!rectaA1l"'J'!!nay a!lrfnal o para su procesamiento, De comprobarse que el
material anali~ª"ífó'~l:pvKilr~,Qt,\l!'O'fidad Nacional Competente procede a su decomiso y
destrucción~ia ap~c~ón de4lf''g¡¡ncióncorrespondiente;

_¡;Gljj,\!".~1'tí~~a Ley W 29811 señala que corresponde a los ministerios de
Agricdlíd'ia:'C!fl.Sa~l?' de la Producción ya los organismos públicos adscritos al Ministerio del
Aní6fénte, eri~ocrd¡¡'á'ción con el Ministerio Público y con los gobiernos regionales y locales,
vigil~r~je~íar las póiíticas de conservación de los centros de origen y la biodiversidad, así
como c~rJlrolarel comercio transfronterizo, para lo cual adecuan sus normas y procedimientos
sectoriaJe~1f!egionaJes y locales respectivos;

'~

Que, mediante Decreto Supremo W 008-2012-MINAM, se aprueba el Reglamento de
la Ley que establece la Moratoria al Ingreso y Producción de Organismos Vivos Modificados al
Territorio Nacional por un período de 10 años, en el cual se determina, entre otros aspectos,
los controles que deben realizar las autoridades competentes para impedir el ingreso ilegal de
OVM al territorio nacional, tales como exigir información respecto a la naturaleza del material
de propagación o reproducción, donde se indicará con carácter de Declaración Jurada si la
mercancía es o no OVM con fines de crianza o cultivo, intervenir en la inspección física de la
mercancía al momento de su ingreso al país, así como tomar muestras aleatorias, realizando el
análisis cualitativo de aqLJellasmercancías que se encuentren en zona primaria o remitiéndolos
a laboratorios debidamente acreditados, con la finalidad que se determine su condición de
OVM;

Que, el citado Reglamento establece, en su artículo 39", numeral 39,2, que el
Organismo de ,Evaluación y Fiscalización Ambiental - OEFA Y las demás autoridades de



vigilancia mencionadas en el artículo 7' de la Ley N° 29811, utilizará, entre otros, análisis
cualitativos en campo a fin de realizar un primer análisis que permita obtener indicios de la
posible presencia de OVM en el ambiente. De encontrar muestras positivas a la presencia de
una o más modificaciones genéticas, estas serán debidamente clasificadas y remitidas a los
laboratOlios acreditados;

Que, la Sexta Disposición Complementaria Final del acotado Reglamento señala que el
Ministerio del Ambiente aprobará, mediante Resolución Ministerial y en el marco de sus
competencias, las normas complementarias necesarias para la mejor aplicación de la norma;

Que, las disposiciones contenidas en el Reglamento de la Ley N" 29811, requieren ser
complementadas mediante guías que orienten la actuación de las entidades competentes y
responsables del control y vigilancia del ingreso de OVM, así como la vigilancia fuera de
espacios confinados;

Que, en ese sentido, el Ministerio del Ambiente ha elaborado la ,,~g~~,ª,1I?etección
y Toma de Muestra de Peces Ornamentales Transgénicos FluorescenteS">{que en eNmarco de
lo dispuesto por. el R~glamento sobre Transparencia, Acceso a lac1pformaciórtrública
Ambiental y Partlc'paclon y Consulta Ciudadana en Asuntos.".~.",ñrblerTtjlles,ap.ro~,ªdo por
Decreto Supremo N" 002-2009-MINAM, ha sido sometida a p~~ación cj'¡¡1J.~d¡l¡:¡,'}~'€nvirtud
de la cual se rec,b,eron aportes y comentanos; por lo que, re.~ulta~cesano aprotlar la Citada
Guía;

Con el visado del Viceministerio de DeSarrOllGlC9ICO .£le los ecursos Naturales,
de la Secretaria General, de la Dirección General de~iversidad tli9lógica, y de la Oficina de
Asesoría Jurídica; y, "

y •••",;;".~~6
De conformidad con la Ley N° 2_-#S ' Ley¡$lue EStablece la Moratoria al Ingreso y

Producción de Organismo Vivos Modifi~dos~aL 1,;,eJlítorioNgcional por un Periodo de 10 años,
y su Reglamento, aprobad.opor Decretó~upr~!N.' 09Jj;,?ll12-MINAM;el Decreto LegislatiVO
N° 1013, Ley de Creaclon, Organlzaqón y FllJ:lClo~¡r' del Mlnlsteno del Ambiente; y, el
Reglamento de Organización y .&\,~-"i9 ' del Mi~¡lo del Ambiente, aprobado por Decreto
Supremo N" 007-2008-MINAM. .

SE RESUELVE:f ",

Artículo 1°._ AP'tb~ar la "Gú,g. para la Detección y Toma de Muestra de Peces
Ornamentales Ji.'l!el',!I.éri1$.o,sFluort¡,¡lcentes", que como Anexo forma parte de la presente
Resolución Mi~~erial'í':l '~.J'

A~í~,r.ctlca1gi!I;:¡¡ la Dirección General de Diversidad Biológica del Viceministerio
de De~gai!J191!;sY<\légicode los Recursos Naturales, la capacitación y seguimiento en la
aplica1Jiéíndll:111Gifíi!eaprobadaen el artículo 1° de la presente resolución.

~'¿~ni,~O3".-''!poner la publicación de la presente Resolución Ministerial en el Diario
oficia7f£í~~ruano.

La''Ié'sente resolución y sus Anexos serán publicados, asimismo, en el Portal Web
Institucional del Ministerio del Ambiente,

Regístrese, comuníquese y publíquese.

Manuel Pulgar-Vidal Otálora
Ministro del Ambiente
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1. INTRODUCCiÓN

Mediante la Ley W 29811, publicada en el Diario Oficial El Peruano el 09 de
diciembre de 2011, se establece la moratoria de diez (10) años que impide el
ingreso y producción en el territorio nacional de organismos vivos modificados
(OVM) con fines de cultivo o crianza, incluidos los acuáticos, a ser liberados en el
ambiente, con la finalidad de fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la
infraestructura y generar las líneas de base respecto de la biodi~.rB'JB?i,j~nativa,que
permitan una adecuada evaluación de las actividades de Iiber¡¡oión al "arjíbiente de

f",,-;; "":'.-t,OVM .¡; " ,
. ~. ~\

-",A~. ()
,,-~.;,~T' ~:~ !fi:;

Un año después, mediante Decreto Supremo W 008.g012-MIN~ri(h'l>e ..aprueba el
Reglamento de la citada Ley, en el cual se deterrijiri~71¡~.s tarea~'~6ti~idades y
procedimientos que deberán implementarse,o«'clyr,ante 'i~'~.moratoria para el
cumplimiento de su objetivo, siendo una de E\11~lá'vigilancia 1;ttontrol de OVM en
los puntos de ingreso y fuera de los espacios;épnfinados.%,\

\t\. ,.;~.¡;;;> '~,h
Respecto a la vigilancia y control <:l6bVM en{fos, p'~n.t0Sde ingreso, es preciso

",'.:¡;/ ,j~ "'-t:..'~; -.~,w-'
mencionar que en el Perú se importa pecés' ornamentales vivos, alevinos, ovas y
otras mercancías similares, de(p.aí;'é'~ldtri¡je se ,desarrollan organismos de origen

'.;-'j- "1#''''''- _~$'-'
hidrobiológico transgénicos, los 'Cuales'podría[Hser liberados al ambiente, pudiendo
afectar potencialmente a)a'bio.(jiJEtrsidad d~6ú'éstro país.

''''"'"-t1:'~,;:i£t ••.~S-~ ",j,'O.~~
En relación a ello,,~ábéf¡Q9ifar qu€!~:principios del año 2000, se desarrollaron los

¡',,7 ~,'-~_ .•••..
primeros peces ornamentales,transgénicos fluorescentes (Gong et al., 2001; Wan et
al., 2002). La técXiba para la a't;tención de estos OVM consistió en la introducción de

l;.<'}. I~'genes qL!e.'¡;:produc~.nprotelrlas fluorescentes de colores verde (GFP, Green
;..f.~$''- ~r:-,' '~ .~. ,,-$.1['

Fluore~<¿éntPr~!~in),.rojQ;(BFP, Red Fluorescent Protein), entre otros, extra idos de
la mé'dúsa abisal.",').equorea victoria y luego de la anémona de mar, Anemonia-~''''', .4:r4-S~..,:-~,..r,.':~
maja[)O. 'I!o.sfpriméros'peces transgénicos producidos fueron el Medaka (Oryzias¿' .,,",--_..~_ "~"k,_

A:latipes);(Tari¡¡~a et al., 2001) Yel pez cebra (Danio rerio) (Gong et al., 2003).
~
d' ;,'.,.' ."""t>
""". A".:." £','.7 "
-"'E:n,el'año 2006 se identificó el primer movimiento transfronterizo de peces cebra
flu;~~scentes al territorio peruano (Scotto, 2011) y, posteriormente, se logró su
reprodticción e hibridación en cautiverio (Scotto, 2012).

Actualmente, se comercializan varias especies genéticamente modificadas de peces
ornamentales fluorescentes en el mundo tales como Danio rerio (pez cebra),
Gymnocorymbus ternetzi (tetra), Puntius tetrazona (barbo tigre), Oryzias latipes
(medaka japonés), Pterophyllum scalare (pez ángel o escalar), Amatitlania
nigrofasciatai (cíclido convicto), entre otros. En el año 2012, Perú reportó 25

3
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importaciones de peces ornamentales, ninguna de las cuales fue registrada como
OVM.

Ante dicho contexto, en el marco de la Ley W 29811 y su Reglamento, se asignó al
Instituto Tecnológico de la Producción (Actualmente, Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera - SANIPES)' la responsabilidad de controlar y vigilar el ingreso
de cualquier OVM de origen hidrobiológico al territorio nacional. Para ello, dicha
entidad2 adecuará sus normas y procedimientos a lo dispue~t()~ell las citadas
normas.

Los primeros peces ornamentales vivos en ser sometido,sfá control serán aquellos
en los cuales existe su contraparte transgénica q~1Enite fl:tol:es_c~né~en el
mercado mundial, de confonmidad con la Resoluéión Ministerial ~°""191-2013-
MINAM, norma que aprueba la Lista de Memancías Ré'iitringidas y Lista de
Mercancías Restringidas sujetas a Control y Fv)~en los Pu;;tQ-¡¡deIngreso.

1: "
Por otro lado, respecto a la vigilancia deOVMl\!,era de ~ espacios confinados, la
Ley N° 29811 asigna funciones de~gilanci~Y:i}.ejeClJCiÓn de las políticas de
conservación de los centros d!'(6f¡gen.,...y1fa bioaiVErrsidad, al Ministerio de la
Producción, a los organismos <gJ,scrit~~al'Ministerio del Ambiente (Organismo de
Evaluación y Fiscalización Am~ental''I'"~~~ al Ministerio Público y a los
Gobiernos Regionales y .Locales,',entreotros',,,,.

Para efectuar dic22rvt91~:~l!~~<l.men:o de la Ley W 29811 señala que las
autoridades competentes util[Zarán, entre otros, análisis cualitativos en campo, a fin
de realizar un priilier análisis ~"tJepermita obtener indicios de la posible presencia de

f OVM en ;~áft1bie~.;:£l_e enco#trar muestras positivas de la presencia de una o más
,o ~+ modificációnes1genéticas;'f~s serán debidamente clasificadas y remitidas a los

~. BO \~ labor~ios aC'~ditados ante INDECOPI o designados por el MINAM.
z~G. DRIA¡", X;-,."i:~ \ ~4i' _ --' --

''''Ñp:\t.' 11. ~, bBJETI, 'vo '~-i
'l¡¡l~ente guía describe ei proceso de detección y toma de muestra para el
an'áiÜ;¡isconfirmatorio de OVM en peces ornamentales vivos, en puntos de control de
ingre~de mercancías, y en acuarios, criaderos u otras modalidades de crianzas,
con la finalidad de facilitar la aplicación de la Ley N° 29811 Y su Reglamento.

1 El Instituto Tecnológico de la Producción ha sido reorganizado y, para efectos de la Ley N° 29811 Y su
reglamento, la institución que asumirá sus funciones será Organismo Nacional de Sanidad Pesquera -
SANIPES.
2 SANIPES es la Autoridad Competente a nivel nacional, y tiene competencia exclusiva en el aspecto técnico,

~\oDE! rmativo y de vigilancia en las actividades pesqueras y acuícolas en asuntos referidos a la inocuidad de los
A..~~~ ~ uctos pesqueros y acuícolas, piensos, aditivos y productos veterinarios destinados a la acuicultura.

!'-lQ: .~
;¡¡g ~"RN .,,-
_G> e, ¡¡;-m 4
.~. ~-ef.~

r O'~~('>">
~1.Ai'IA'
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En ese sentido, la presente guía será utilizada en peces ornamentales vivos, que
cuenten con sus correspondientes formas transgénicas fluorescentes en el
mercado, tales como: Danio rerio (cebra); Gymnoeorymbus ternetzi (tetra); Puntius
tetrazona (barbo tigre); Oryzias /atipes (medaka japonés); Pterophyl/um sea/are (pez
ángel o escalar); Amatitlania nigrofaseiatai (cíclido convicto) y para cualquier otra
especie que en el futuro cuente con dicha característica.

111. DEFINICIONES ¡fJit~~~
Para efectos de la presente Guía, se aplicará los términos siguié'~tes: "

iJ)' \-\ lt., 4:i? ~~.~'\.A_-:f .
3.1 Contramuestra: Es la muestra tomada de Igual modo;,. en la rnlsma"canlidad y

.d'~,¥--.,"* "'"';,.- {j¡,i"'ti;~'
adoptando las mismas precauciones que la muestral'aet~~b,ajo, a fin de asegurar
que las condiciones en el momento previo al análisis confir'm"atorio sean idénticas.
La contramuestra permanecerá almacenada/é'fr";;í~aboratori~13>-20°C, en forma
inviolable y evitando cualquier alteración, dOUranteun ti~mpo definido, para una
eventual repetición de ensayos. ~",;. '$\ ~

f~/ ~~ _ _~?''¡:"..;f ~'.. -.....""!I'W'14;j!'
3.2 Estación o Centro Cuarentenario:1'Local<&:éstableCíiñiento bajo la supervisión de

la autoridad responsable del coí:llrol"llil~'io~so de;:OVM de origen hidrobiológico, en
el que se mantiene a los anima¡~'s ais¡;fdÓs, siri"'~ingún contacto directo ni indirecto
con otros animales, par?t;¡:gar~ritizar q.tre!pi'~ se produzca la transmisión de
determinados agente~~¡JatÓgeh6$:rfuera del local o establecimiento, mientras ,los
animales son sometiao~~b.servadÓ'ridurante un período de tiempo determinado y,
si es preciso, a prLi~bas dei:liagnóstic;o a tratamientos.~., \¡\;

.\ ¡;;,~
3.3 Fluorescer'l'éia:.E~'.tn tipo dJiÍJminiscencia que se caracteriza porque la sustancia,

$'~?'- -':0,,-,"1., '-.:.'4~~__,,"¡:"':'
en este¡:caso, ¡ma próteíñá"fluorescente, absorben energía en forma de radiación
electrb1'iJagnétiQ?",de",ondacorta (Ej.: radiación gamma, rayos X, UV,luz azul, etc.)

"t:'-~~ .t.,~~ ."~J: -$--

8~!a~.~.gO:~é.~itirlanuéitamente a una longitud de onda más larga (Ej.: luz visible).
L,; ~ "l..\"

_.¡(;l'.~ ~) ''';':''.
3.4'~Lote.:~f:'rupo "o,l'conjunto de productos identificables, obtenidos de un proceso

d~t6r¡r;inado, en circunstancias prácticamente idénticas, producidas en un lugar
da'd6r.en un período de producción determinado .

.~~~
"~

3.5 Luz actínica: Se denomina a la luz visible cuya longitud de onda oscila entre los
400 y 500 nm. Es decir, una combinación de colores azules y violetas.

3.6 Luz ultravioleta (UV): Se denomina a la luz visible cuya longitud de onda es menor
a los 400 nm.

3.7 Muestra confirmatoria: Muestra que será destinada para su confirmación en un
laboratorio acreditado por el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de

s

::.,.
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la Protección de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) o designado provisionalmente
por el MINAM, que ha sido tomada a partir del lote donde se evidenció la presencia
de uno o más peces fluorescentes mediante el uso de luz UV o actínica.

3.8 Muestra de trabajo: Muestra tomada a partir de la muestra confirmatoria que será
utilizada una sola vez para confirmar la detección del pez transgénico mediante un
análisis de ADN.

..,tr....~z:=--,
3.9 Tamaño de lote: Número de peces ornamentales de una misma especie que

constituyen un lote. tJ "A
A~ \\ '»1

3.10 Tamaño de la muestra confirmatoria: Número peces 'h:me~iales o caAii~ad de
tejido que constituyen la muestra confirmatoria. ~/'~ ~,;:::, ••,

"1.:.",,'\

3.11 Transgén: Es un gen que se moviliza o se traó'f¡jJf~7entre d~SrganiSmOs distintos
de una manera que no sea la reproducciÓri sexual sino por' 'manipulación con

ingenieria genética en el laboratorio'.<>?{9' \\~_, ••?)
3.12 Validación del método de ensay'ó':' PrQC&~bdocÚmé¡ltado mediante el cual se

definen requisitos analíticos y ci'!raét~f:ístiéils técnipas que aseguran que el método
de ensayo, bajo ciertas consideMcion~;~h.a d.eS~"frolladocapacidades consistentes
con la aplicación requeri(j~:::::>_S\ ''tIJ'

~""t.':';~~""
IV. PROCESO DE DETECCiÓN Y "l'~f.!tlA DE MUESTRA PARA EL ANÁLISIS

CONFIRMATORIO" ~'-:.\.
~~ \~
\\ '"AspectOl!"Gén~ral~S l/

/,'" ~<Oi,,'~ -'l>.'~"",'" .¿,'I"~/ \.--t ~l." '.,.. ..,.F•./ __l;~~ -'0,.' ••••.• ~

• Proceso dé detección y toma de muestra para el control de ingreso de OVM
"', "a, 1, .,p~¡s~~....;r'."';''[J
~i<--- - ~ "-_~

./¡7 '\\ '<,:>•.
<~;¡" Loi,'peces ornamentales que se importan al país son transportados en bolsas de
"~~J$liProPileno, mayormente oscuras, conteniendo agua y oxígeno, las cuales se

'encuentran dentro de cajas de madera o cartón acondicionadas de acuerdo a la
te'inperatura que requieran las especies. Estas importaciones son consideradas
como mercancias delicadas altamente perecibles. El número de especies que
ingresan en cada importación puede ser variable, por lo que para efectos del
control de su ingreso al país, cada especie será considerada como un lote.

La inspección se realizará al total de individuos que constituyen un lote de peces
ornamentales vivos en los centros cuarentenarios, de acuerdo al procedimiento
que lleve a cabo la autoridad responsable del control de ingreso de OVM origen

6
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hidrobiológico, en el marco de la Ley N" 29811 Y su Reglamento, con el fin de
detectar la presencia de peces fluorescentes en el lote que tienen contrapartes
transgénicas. El análisis confirmatorio será realizado por laboratorios acreditados
ante INDECOPI o designados por el Ministerio del Ambiente.

• Proceso de detección y toma de muestra para la vigilancia fuera de los
centros cuarentenarios y espacios confinados:

~
Para el caso de la vigilancia fuera de los centros cuaren!enari~Wy~,espacios
confinados, se desarrollará el procedimiento descrito en la ~resente Gula, en lo
que corresponda. Si se detectaran peces fluorescente~ est8s. deberán f~islarse
de aquellos individuos que no emiten fluorescerl~¡$' en p1i~~ra~><s~kradas,
registrándolos adecuadamente. El análisis confi(ití"át6r~»será r~if¡figr;o por los
laboratorios acreditados ante INDECOPI 0",de.signado'$\~'¡::l9rel Ministerio del
Ambiente. ,4r""'~ .,~~

rf ~.
4.2 Materiales y equipos .,l) ~ ~

t:fI""' ,"v~ {¡$

4ft,?, .••. 'ij~:;""';"p
• Lámpara de luz UV o actínica .déb1~- 29W y de 380- 450 nm;

.-i.l. ~''G~_d'i'._ ,f

• Gafas de seguridad con proté.bciólÍ.IJVt" ."é~

G t d 't'l' '~1f';t~ ,.('7"• uan es e ni n o, ';,~ "o,!:,,/\/'
• Tijeras rectas' ,¿~. 'b, "",./

• -";'li,.~~~~~~ •

B. t ,"'W",n.• 15 un; .~, <:;,~.:,. ",'

• Pinzas de dise¡;;.9ión;'~,~ "Í~

• Tubos Falcón tJe polipropileho de 50 mi nuevos;
• Criotubos de pblipropileno d~2 mi nuevos;
• Etanol,:áfi?~e,¡"{:~~¿f
• 1OO1iM EDl'ApH 8.0;"'-

~,,,-~, .•iI'"''l~
• Y.odo;íJO)lid8haFti~,?'
.,;t~~-4,~ "~_""<'"

",.:/Pélí\::ulás:de Parafilm@; y,
4P~~Plumbnes"tt€J)tinta indeleble.

'<O. A'" "
~~;/r

4.3 Detección de peces fluorescentes'O-,~.'\.~~
La detección se realiza acercando una lámpara encendida de luz UV o actínica a
cada lote de peces ornamentales, por espacio de un minuto, en un ambiente oscuro.

Cuando el organismo brilla en la oscuridad (emita fluorescencia) con colores rosado,
rojo, naranja, amarillo, verde, violeta o cualquier otra variante, el cual dependerá del
transgén que le ha sido insertado, se considera que el resultado es positivo.
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Los lotes que resultaran positivos serán enviados a zonas designadas por la
autoridad responsable del control de ingreso de OVM de origen hidrobiológico, en el
marco de la Ley N° 29811 Y su Reglamento, para la toma y preparación de la
muestra confirmatoria.

8

Sin perjuicio de ello, los lotes, independientemente de su resultado, serán
registrados en el formato establecido en el Anexo de la presente guía, en el cual se
consignará la siguiente información: ",,'I"""'~~'$.:i:'.:~"

.l ,,.. ''\ ""

• El número de individuos que conforma el lote; !:[ ""\,\
• El núme~o de individuos que emiten fluorescencia en JIJoíe; ~.~''" )]
• Fotograflas del lote. /<~. '-<::~c::;j.l'<

),1" '~::::\,

En caso se emplee una lámpara de luz UV, es iQdiSpensab~ ~ue el personal utilice
~ .?",~."",".' '''1'' ,.

gafas de seguridad con protección UV. lF'" ' ..)
j (\
":4 ~

4.4 Toma de muestra confirmatoria /) ~., "¡j
/. / ,"" '- .tt~,y1:;/" ..•.;),+~"

La toma de muestra para la c0.2fl~m?ciÓ~J;¡f;¡los 'resultados, mediante análisis de
ADN, se realizará de la Siguientitma'¡,er~:Y" /7

~; ""'~¿~,-./:;/
~~'i, , ~,~#~

1. Los materiales utilizad0s.pará la torTlá"~dela muestra confirmatoria (pinzas y
' .. ,_"" .• _ '.:..\. ~ -4

tijeras de disección, bistü'rís;"e'tc.). serán esterilizados previamente o flameados
con alcohol. .ti..;P;?:;~,~ ".~;.,rer ,,~." v.

2. Del lote cot)-l resultado1positivo, se tomará al azar un pez que emita
fluorescenci~.\ 1:1

3. Si ~~~.eZ:~i~n'e'~D,~.10~c9~Udme~or de 10 cm, se tomará todo el pez para el
anal¡sls correspondleilte, colocandolo en un tubo Falcon de 50 mi que
c~¡'i'tendrá~4i;~mlde una solución de etanol al 95% y 100 11MEDTA pH 8,0. La

""'.', .f -~. '.';",. _.--~
/~~~nlp'~~¿ión 'o"""tacrificio del pez se realizará de manera humanitaria,
f,.j'r reauciend0.al mínimo el sufrimiento del animal.
~{::;'11. Si'el pez 'í'i~e una longitud mayor a 10 cm, se tomará una muestra de tejido de
"'<:"'Í,r parte superior de la aleta caudal de 25 mm2 (5 mm x 5 mm),
""~proximadamente, utilizando guantes y tijeras estériles, y se colocará dentro de
urí;:triotubo de 2 mI. Una vez tomada la muestra, se limpiará el área de corte
con una solución de yodo povidona para evitar una infección al animal.

5. Se le asignará un código único a cada muestra, la cual deberá ser rotulada en
la parte exterior del tubo con un plumón indeleble.

6. El tubo debe ser cerrado adecuadamente, usando películas de Parafilm@, con
el fin de evitar la pérdida de la solución y material biológico durante el
transporte, el cual será realizado manteniendo la cadena de frío (4 - 8°C).
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7. Se completará el formato establecido en el Anexo 1 de la presente Guía,
consignando, al menos, la siguiente información:

9

• Código de la muestra;
• País de Origen;
• País de procedencia;
• Fecha y lugar de recepción;
• Cantidad del envío consignado; r't1!-i!J:;¡::;".,
• Descripción del producto (especificar especie) y partida:aranceláiiá¡,

• Número de lote; ",,'l;, ~\ 'l\
• Numero de Declaración Aduanera de Mercanc~~qDAM)j.t", Ji
• Nombre del vendedor; .<f;1i,;¡,t,\ ,"'::;;~V
• Nombre de importador; v. "'\..
• Fecha de muestreo; y, ¿;;'~~'1"~~,
• Nombre del inspector. '. ir 1\" "¡,'~

A),. ,"'\¡ .. .
La muestra confirmatoria, acompañada' del ¡órmato lIeffado, será remitida a un

":,~",,,., '-.:>;'-~ ,*,f!!
laboratorio acreditado ante el INDS\ZOPI o d~signadQPo(el Ministerio del Ambiente,
para el análisis correspondiente~ ""~~'j.~/ft

"":~ \:~. .x:y'
4.5 Análisis confirmatorio rei!.lizad~'por elli\l>otatorio

•.•~""'" "" '''/~~;:'?
El análisis confirm<;,t~()~{ealizaí'árq~ la siguiente manera:

~V •..•,C'\ ~}
1. A partir de If-¡;'uestra ~~~firmatoria, tomar dos porciones iguales de muestra y
colocarlas.po¡:i~eparado Jij dos criotubos de 2 mI. Un criotubo corresponderá a

.;:.~.~;£~!;t._ :'Q' ~.'\.'~
la muéstrá:.de trabajo .y..el.otro a la contramuestra.

2. La{t6ntrarriaestra"'a~bt;á ser almacenada en una solución de etanol al 95% y
-.f: ',~ /.-"':'~':":''''-'~ .
100"iJ¡ryI•.EDTAopflH,O a -20°C por un tiempo máximo de un (1) año o a -70°C~t:""l~., -~,':'.¡,c.o-. ..-.

A-g;,+'d~:~orm~~~~deflmda. . . .
~ 3. S~Jdebe",!!!!llzar materiales de muestreo distintos por cada individuo a ser
''<;~)¡..l6J~l1estreadd'con el fin de evitar la contaminación cruzada.
4\;'La prueba confirmatoria para detectar la presencia del transgén que codifica la
"proteína de fluorescencia en un pez ornamental se realizara mediante un
análisis de ADN por su alta sensibilidad y especificidad. El método de ensayo
que será empleado por los laboratorios deberá ser validado previamente o
acreditado ante INDECOPI.

5. El resultado del análisis confirmatorio será remitido a la autoridad responsable
del control de ingreso de OVM de origen hidrobiológico, en el marco de la Ley
W 29811 y su Reglamento.
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Anexo

FORMATO DE INSPECCiÓN DE PECESORNAMENTALES

RESPONSABLE.:

(NOnti'''''' y apellidos del h;pa:lor)

LUGAR DE INSPECCIÓN:
(Putrlo. a11f'i'lCé"1. t ienda, "<"",,ro, ele.)

FECHA:
(ddlrTm'aaaa)

iHORA,
I(AA:BB)

N' DE INDIVIDUOS EN LOTE: IN' PARTIDA ARANCflARlA:

DAM:

FECHA:

FECHA:

INOMBRE COMÚN:ESPECIE:

Descripción del producto:

VENDEDOR:

LUGAR DE MUESTREO:

PAfs DE PROCEDENCIA:

CÓDIGO DE LA MUESTRA:

PAíSDEORlGEN:

LUGAR DE RECEPCIóN:

N' DE INDIVIDUOS FLUORESCENTES:

~
~~\,.. n~ "CA,;

NQIA;,AdJuntarfotografiadellote mspecclonado ffi.... *.,.~~''i/Y
'/

SI se detecta la presenCIa de peces fluorescentes, colecta rla muestra confirmatoria V completa r la slgtllente mfarmaclon

.4';~ >,\~.
ICANii~~D DEMUESTRA:"._ '-~~~
l' ¡~,j .~~""

\'~ ICANTIDADC~Si-GNADA:
\.:nl(~r101e} }'!;

-~~."M'.'" ~~A:...iJ:; ....•••...,;.;

Firma del responsable
DNI:

11
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