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PODER EJECUTIVO

P C M

Aprueban Reglamento de la Ley de Pre-
vención de Riesgos Derivados del uso
de la Biotecnología

DECRETO SUPREMO
Nº 108-2002-PCM

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la biotecnología moderna ofrece beneficios y ries-
gos potenciales para la salud humana, el ambiente y la di-
versidad biológica;

Que, mediante Resolución Legislativa Nº 26181, en con-
cordancia con el Título III, Capítulo II de la Constitución
Política del Perú, relativo al Ambiente y los Recursos Natu-
rales, se aprobó el Convenio sobre Diversidad Biológica
adoptado en Río de Janeiro, el mismo que regula lo relativo
a la seguridad de la biotecnología, en sus Artículos 8º lite-
ral g) y 19º numerales 3) y 4);

Que, debido a la preocupación a nivel mundial, por con-
trolar y legislar sobre el uso, manipulación y demás activi-
dades que se realizan con organismos vivos modificados -
OVM, el Perú, entre muchos otros países, suscriben el Acta
de Aprobación del Protocolo de Cartagena sobre Seguri-
dad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad
Biológica, con ocasión de la Quinta Conferencia de las Par-
tes, que se llevó a cabo en la ciudad de Nairobi, Kenya, en
mayo de 2001;

Que, por Ley Nº 27104, Ley de Prevención de Riesgos
Derivados del uso de la Biotecnología, el Perú norma so-
bre la seguridad de la biotecnología, con la finalidad de
proteger la salud humana, el ambiente y la diversidad bio-
lógica; promover la seguridad en la investigación y desa-
rrollo de la biotecnología, en sus aplicaciones para la pro-
ducción y prestación de servicios; regular, administrar y
controlar los riesgos derivados del uso confinado y la libe-
ración intencional de los OVM; así como regular el inter-
cambio y la comercialización, dentro del país y con el resto
del mundo de OVM, facilitando la transferencia tecnológica

internacional en concordancia con los acuerdos interna-
cionales suscritos y que suscriba el país;

Que, en cumplimiento de la Primera Disposición Transi-
toria de la Ley Nº 27104, el Consejo Nacional del Ambiente
a través de Resolución Presidencial Nº 048-99-CONAM-
PCD, estableció un Grupo Técnico de Bioseguridad, en-
cargado de, entre otros temas, elaborar el Reglamento de
la Ley;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del
Artículo 118º de la Constitución Política del Perú y en el
numeral 2 del Artículo 3º del Decreto Legislativo Nº 560,
Ley del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Artículo 1º.- Aprobar el Reglamento de la Ley Nº 27104,
Ley de Prevención de Riesgos Derivados del uso de la Bio-
tecnología, el mismo que consta de seis Títulos, catorce
Capítulos, 56 Artículos, una Disposición Complementaria
y una Disposición Transitoria.

Artículo 2º.- El presente Decreto Supremo será refren-
dado por el Presidente del Consejo de Ministros y los Mi-
nistros de Agricultura, Salud y de la Producción, y entrará
en vigencia a los noventa (90) días después de su publica-
ción en el Diario Oficial El Peruano, plazo dentro del cual
los Órganos Sectoriales Competentes deberán emitir sus
respectivos Reglamentos Internos.

Artículo 3º.- Dejar sin efecto la Resolución Ministerial
Nº 682-94-AG y demás normas legales que se opongan al
presente.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los veintiún
días del mes de octubre del año dos mil dos.

ALEJANDRO TOLEDO
Presidente Constitucional de la República

LUIS SOLARI DE LA FUENTE
Presidente del Consejo de Ministros
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TÍTULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Capítulo I

Ámbito, abreviaturas y definiciones

Artículo 1º.- De las abreviaturas
Para efectos del presente reglamento, se entenderá por

Ley, a la Ley Nº 27104, “Ley de prevención de riesgos deri-
vados del uso de la Biotecnología”, cuando se haga refe-
rencia a un artículo sin mencionar el dispositivo al que co-
rresponde, se entenderá como referido al presente Regla-
mento. De la misma manera, cuando se haga referencia al
Protocolo, se entenderá como “El Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnología”.

Asimismo, se entenderá por OSC, al “Organismo Sec-
torial Competente”; por GTS, al “Grupo Técnico Sectorial”

y por OVM, al o los “Organismo vivo modificado por la bio-
tecnología moderna”.

Artículo 2º.- Del ámbito
El presente reglamento regula las normas para la apli-

cación de la Ley, sobre los organismos vivos modificados -
OVM, a fin de proteger la salud humana, el ambiente y la
diversidad biológica. No están comprendidos dentro del
ámbito de acción del presente reglamento los organismos
y actividades especificados en el Artículo 4º de la Ley.

Artículo 3º.- De las definiciones
Para la aplicación del presente reglamento, se enten-

derá por:

Ambiente : Se refiere al entorno incluyendo el
agua, el aire y el suelo, y sus interrela-
ciones, así como los organismos vivos
y las relaciones entre estos elementos.

Autorización : Se refiere al otorgamiento por escrito
de parte del OSC correspondiente para
la realización de actividades con OVM,
sus derivados y productos que los con-
tengan.

Biotecnología : Cualquier técnica que use sistemas bio-
lógicos, organismos vivos o partes de
tales organismos, para hacer o modifi-
car productos o procesos, para mejorar
plantas o animales, o para desarrollar mi-
croorganismos para usos específicos.

Comercialización : El proceso general de promoción del
producto, incluyendo la publicidad, re-
laciones públicas y servicios de infor-
mación, así como la distribución y ven-
ta en los mercados nacionales e inter-
nacionales.

Control : Actividad de supervisión, seguimiento
y vigilancia por la cual se verifica el
cumplimiento de las disposiciones es-
tablecidas en este Decreto.

Germoplasma : Conjunto formado por el total del ma-
terial hereditario o banco genético, que
contiene todas las posibles variaciones
que presentan una o varias especies,
poblaciones y grupos, entre otros.

Grupo técnico : Instancia encargada de emitir informes
sectorial técnicos sobre los OVM, y de realizar

la evaluación y gestión de riesgos, en
apoyo a las decisiones del Organismo
Sectorial Competente; la forma abre-
viada es GTS. Se forma en base a la
institucionalidad y recursos humanos
existentes en el país.

Invernadero : Estructura física con techo y paredes
adecuadas, donde las condiciones
ambientales de iluminación, tempera-
tura y humedad relativa, son controla-
das a fin de mantener las plantas bajo
condiciones especiales.

Manipulación : Se refiere a la utilización de técnicas
de ingeniería genética dirigidas a alte-
rar o modificar el caudal hereditario de
alguna especie, esto es, lograr un or-
ganismo con características hasta ese
momento desconocidas en la especie,
con fines científicos, experimentales,
industriales o comerciales.

Material genético : Todo material de origen vegetal, animal,
microbiano o de otro origen que con-
tenga unidades funcionales de la he-
rencia.

Microorganismo : Un protozoo, hongo, bacteria, virus u
otra entidad biótica microscópica capaz
de reproducirse.

Organismo donante : Un organismo del cual es extraído el
material genético para ser insertado
dentro o en combinación con otro or-
ganismo.

Organismo receptor : Un organismo que recibe material ge-
nético de un organismo donante.
El material genético puede además te-
ner origen sintético.
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Organismo huésped : Organismo en el que el material gené-
tico se altera mediante la modificación
de parte de su propio material y/o la
inserción de material genético ajeno.

Organismo Sectorial : Organismo del sector público
Competente encargado de otorgar las autorizacio-

nes para las actividades que se reali-
cen en el país con organismos vivos
modificados -OVM en el sector corres-
pondiente; la forma abreviada es OSC.
Se constituye además en la Autoridad
Nacional Competente para el Protoco-
lo en el ámbito de su competencia.

País de Tránsito : País a través del cual ha pasado un en-
vío de plantas o productos vegetales
sin ser dividido, almacenado o cambia-
do de empaque, ni haber estado ex-
puesto a contaminación de plagas

Producción : Proceso de obtención de un OVM, sus
derivados y productos que los conten-
gan. Si existiesen propósitos mercan-
tiles, comprende las operaciones de
control de calidad y envasado final para
la distribución y/o comercialización.

Registro : Proceso de inscripción que deben ha-
cer los productores y/o los comerciali-
zadores ante el Organismo Sectorial
Competente, para el de manejo OVM,
sus derivados y productos que los con-
tengan, por el cual el interesado garan-
tiza cumplir con las normas estableci-
das en la actividad a realizar.

Riesgo : La probabilidad de que un OVM, sus
derivados y productos que los conten-
gan, cause efectos adversos a la salud
humana, el ambiente, la diversidad bio-
lógica y la producción agropecuaria.

Uso : Conjunto de todos los factores que pue-
dan intervenir en el empleo de un OVM,
sus derivados y productos que los con-
tengan, tales como: concentración en
el preparado que ha de aplicarse, do-
sis de aplicación, período de tratamien-
to, número de tratamientos, métodos y
lugares de aplicación que determinan
la cantidad aplicada y la periodicidad
del tratamiento.

TÍTULO II

MARCO INSTITUCIONAL

Capítulo I

Organismo Intersectorial

Artículo 4º.- La instancia de coordinación y Punto
Focal del Protocolo

El Consejo Nacional del Ambiente - CONAM, constituye
la instancia de coordinación intersectorial en materia de con-
servación y uso sostenible de la diversidad biológica. Es el
Punto Focal Nacional ante la Secretaría del Protocolo.

Artículo 5º.- De sus funciones
Son funciones del Consejo Nacional del Ambiente en re-

lación a su rol de coordinación intersectorial las siguientes:

a) Actuar como Centro de Intercambio de Información
en Seguridad de la biotecnología, administrando, consoli-
dando y difundiendo la información que generan los Órga-
nos Sectoriales Competentes - OSC, sobre las actividades
realizadas con OVM de su competencia, así como cual-
quier otra información nacional e internacional que se ge-
nere sobre esta materia.

b) Analizar, diseñar y proponer mecanismos para el inter-
cambio de información generados por los OSC sobre la eva-
luación, gestión y comunicación de riesgos así como los regis-
tros otorgados para las actividades con OVM, sus derivados o
los productos que los contengan, en el territorio nacional.

c) Informar cuando corresponda, a los organismos inter-
nacionales, regionales o subregionales competentes sobre
los registros concedidos para realizar actividades con OVM.

d) Implementar los acuerdos y convenios relacionados
con el Protocolo.

e) Cumplir las disposiciones y obligaciones emanadas
del Protocolo informando a la Secretaría sobre las activi-
dades desarrolladas en el país o incidentes ocasionados
por los OVM.

f) Analizar, diseñar y proponer mecanismos para el for-
talecimiento de las funciones de las instancias nacionales
encargadas de aplicar el presente reglamento.

Capítulo II

Órganos Sectoriales Competentes

Artículo 6º.- De los Órganos Sectoriales Competentes
Para efecto de aplicación del artículo 6º de la Ley y el

presente reglamento, constituyen Órganos Sectoriales
Competentes - OSC, las siguientes entidades, las que son
a su vez las Autoridades Nacionales Competentes especi-
ficadas en el artículo 19º del Protocolo:

- Para el sector agricultura es el Instituto Nacional de
Investigación Agraria - INIA

- Para el sector pesquero es el Viceministerio de Pes-
quería del Ministerio de la Producción.

- Para el sector salud es la Dirección General de Salud
Ambiental - DIGESA del Ministerio de Salud.

Artículo 7º.- De sus funciones
Son funciones del OSC:

a) Aquellas atribuidas en el artículo 7º de la Ley, inclu-
yendo las disposiciones del Protocolo.

b) Elaborar en colaboración con sus Grupos Técnicos
Sectoriales - GTS, el reglamento interno del sector sobre
los mecanismos y procedimientos para la toma de decisio-
nes y el fortalecimiento institucional; implementarlo y velar
por su respectivo cumplimiento.

c) Ser receptor de toda solicitud de registro para la au-
torización de actividades con OVM en el sector de su com-
petencia.

d) Registrar a las personas naturales o jurídicas de los
sectores públicos y privados, interesados en realizar acti-
vidades con OVM y que cumplan con los requisitos para la
introducción, investigación, manipulación, producción, uti-
lización, transporte, almacenamiento, conservación, comer-
cialización, uso y liberación de OVM, sus derivados y los
productos que los contengan.

e) Implementar y mantener un Registro Público de los
OVM, sus derivados o los productos que los contengan, cuya
introducción al país hubiese sido autorizada o rechazada.

f) Otorgar, modificar, suspender, cancelar o denegar los
registros de OVM, sus productos derivados o los organis-
mos que los contengan, siguiendo los procedimientos es-
pecificados en el Protocolo, en la Ley, y en el presente re-
glamento, basando su decisión en el informe del GTS, pre-
via evaluación técnica de la información que para tal efecto
proveerá el interesado en el registro.

g) Modificar o cancelar las autorizaciones concedidas,
bajo informe técnico del GTS correspondiente y según sea
el caso, cuando se conozca fehacientemente que el uso de
un OVM, su producto derivado o los organismos que los
contengan, hayan ocasionado daños o se haya producido
un cambio de uso de la autorización sobre la materia o
cambio en las condiciones de riesgo.

h) Establecer, cuando sea necesario, un sistema de reco-
nocimiento o aprobación de terceros para la evaluación del
riesgo de OVM, previa definición del perfil técnico-científico
de los evaluadores, así como de los requisitos y procedimien-
tos administrativos a cumplirse por los interesados y a super-
visar el cumplimiento de las condiciones de la autorización.

i) Implementar y conducir un Programa Nacional para
el Seguimiento de las actividades que se realicen con OVM
en el país, con apoyo de los GTS; que incluya la revisión de
los programas de gestión de riesgos para determinar los
posibles efectos adversos por el uso confinado o la libera-
ción voluntaria, así como la comercialización de los OVM.

j) Realizar las inspecciones de las instalaciones, labo-
ratorios, campos de investigación y experimentación de las
instituciones públicas y privadas de su competencia debi-
damente registradas. Bajo informe técnico del GTS corres-
pondiente, podrá disponer el cierre parcial o total de estas
instalaciones, que no cuenten con las medidas de seguri-
dad y que pueden poner en peligro la salud humana, el
ambiente y la diversidad biológica.

k) Canalizar las denuncias de los posibles efectos ad-
versos generados por el uso y manejo de OVM a nivel na-
cional.

l) Proponer al CONAM y coordinar la política sectorial
de seguridad de la biotecnología.
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m) Realizar la gestión de asistencia técnica y financiera
para el fortalecimiento institucional y sus órganos de apo-
yo, incluyendo los GTS, en la implementación de las dispo-
siciones contenidas en el presente reglamento y los com-
promisos asumidos en el marco del Protocolo.

n) Velar por la capacitación de sus profesionales y la
adopción o desarrollo de metodologías técnico- científicas
en materia de Seguridad de la Biotecnología en las áreas
de su competencia.

o) Reevaluar el registro de aquellos OVM que presenten
indicios o cambios en las condiciones de riesgo preestable-
cidas para su registro. Estas acciones podrán ser realizadas
por la OSC de oficio o a solicitud de la parte interesada debi-
damente sustentada. La OSC basará su decisión en el Infor-
me del GTS y, cuando corresponda, de la CONADIB.

p) Informar al CONAM, sobre las acciones que se eje-
cutan en el ámbito de la seguridad de la biotecnología en
su sector y apoyar la elaboración de informes para las re-
uniones intersectoriales, nacionales o internacionales en
la materia así como representarlo.

q) Implementar y mantener actualizados los registros
de las personas naturales o jurídicas, públicas o privadas,
que realicen actividades con OVM y, de OVM registrados y
denegados, así como de aquellos que hayan sido cancela-
dos por razones de afecciones a la salud humana, al am-
biente y la diversidad biológica.

r) Establecer convenios con universidades, institucio-
nes, empresas o especialistas nacionales o extranjeros para
apoyar sus decisiones sobre OVM.

s) Difundir la información sobre los riesgos y beneficios
derivados del uso y manejo de OVM y procurar la participa-
ción de la sociedad civil.

t) En caso de incumplimiento del presente Reglamento,
disponer en forma coordinada con los GTS y la CONADIB
y de modo inmediato, la ejecución de medidas preventivas,
correctivas y la aplicación de las sanciones pertinentes.

Artículo 8º.- Cumplimiento de otras regulaciones
Sólo los OSC podrán ejercer funciones sobre la regula-

ción y actividades que se realicen con OVM en materia de
seguridad de la biotecnología. Esto no exime el cumplimiento
de otras regulaciones sobre la sanidad, calidad e inocuidad,
aplicables a las plantas, productos vegetales, artículos regla-

mentados, animales, productos y subproductos de origen ani-
mal, así como de los alimentos y de otros entes biológicos.

Capítulo III

Órganos de Asesoramiento sobre
Seguridad de la Biotecnología

Artículo 9º.- La Comisión Nacional de Diversidad
Biológica

La Comisión Nacional de Diversidad Biológica - CONA-
DIB es instancia consultiva de asesoramiento y concerta-
ción en materia de seguridad de la biotecnología, asesora
a los Órganos Sectoriales Competentes y propone al CO-
NAM la política nacional de seguridad de la biotecnología.

Artículo 10º.- Los Grupos Técnicos Sectoriales
Créanse los Grupos Técnicos Sectoriales - GTS, como ór-

ganos de apoyo al OSC en el cumplimiento de sus funciones,
especificadas en la Ley y el presente reglamento, los que esta-
rán conformados por especialistas de Instituciones del sector.

Los Grupos Técnicos Sectoriales son tres y estarán con-
formados por:

- Para el OSC del sector agricultura:

• El Instituto Nacional de Investigación Agraria - INIA.
• El Instituto Nacional de Recursos Naturales - INRENA.
• El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA.
• Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana - IIAP.
• Representantes de las universidades relacionadas al

sector.
• Opcionalmente, expertos invitados.

- Para el OSC del sector pesquero:

• Instituto del Mar del Perú - IMARPE.
• Instituto Tecnológico Pesquero-ITP.
• Instituto de Investigaciones de la Amazonía Peruana - IIAP.
• Representantes de las universidades relacionadas al

sector.
• Opcionalmente, expertos invitados.

- Para el OSC del sector salud:
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• La Dirección General de Salud Ambiental - DIGESA.
• Institutos Nacionales de Salud-INS.
• Representantes de las universidades relacionadas al

sector.
• Opcionalmente, expertos invitados.

Artículo 11º.- Funciones de los GTS
Son funciones de los GTS:

a) Realizar la evaluación y gestión de riesgos de las
actividades desarrolladas con OVM,

b) Emitir el informe técnico correspondiente, a fin de
que el OSC resuelva la aceptación o denegación de ingre-
so de OVM,

c) Asistir al OSC en la atención y absolución de los re-
cursos de reconsideración impugnativos.

d) Proponer al OSC las acciones pertinentes, a fin de
lograr el fortalecimiento de las capacidades institucionales,
en el área de su competencia en el sector.

e) Elaborar directivas internas de procedimiento acor-
des con su reglamento sectorial interno.

f) Otras que les asigne la OSC.

TÍTULO III

DE LOS MECANISMOS PARA EL INTERCAMBIO
DE INFORMACIÓN Y FORTALECIMIENTO

INSTITUCIONAL

Capítulo I

De los mecanismos

Artículo 12º.- Del intercambio de información
Los OSC pondrán en conocimiento del CONAM, las ba-

ses de datos sobre las personas naturales y jurídicas regis-
tradas para desarrollar actividades con OVM, así como de los
OVM y sus productos derivados registrados y denegados. Los
OSC intercambiarán dicha información con las instituciones
nacionales que la requieran en coordinación con el CONAM.

Artículo 13º.- Consolidación de la información
El CONAM consolidará toda la información proveniente

de los OSC y de otras organizaciones nacionales e interna-
cionales relacionadas con el tema, y difundirá las comunica-
ciones e información provenientes de la Secretaría del Proto-
colo, para su revisión y análisis. Del mismo modo establecerá
las bases necesarias para la conformación y funcionamiento
de la Red Nacional sobre Seguridad de la biotecnología.

Artículo 14º.- Del fortalecimiento institucional
Los OSC gestionarán el financiamiento para su fortale-

cimiento institucional y de los GTS, consistentes en la pre-
paración y ejecución de programas integrales de capacita-
ción, mejoramiento de la infraestructura, evaluación, ges-
tión y comunicación de riesgos y programas de seguimien-
to postregistro; entre otros.

TÍTULO IV

DE LOS PROCEDIMIENTOS DE REGISTROS

Capítulo I

Del Registro de Personas Naturales o Jurídicas
que Realicen Actividades con OVM

Artículo 15º.- Registro de personas naturales o jurí-
dicas

La importación o producción de OVM o sus productos
derivados, será realizada por personas naturales o jurídi-
cas de los sectores públicos o privados previamente regis-
tradas ante el OSC correspondiente.

Artículo 16º.- Solicitud ante el OSC para el registro
Para dicho registro, la persona natural o jurídica, presenta-

rá una solicitud, adjuntando la documentación que para la ac-
tividad solicitada establezca la OSC en su reglamento interno.
Este registro será de carácter intransferible y tendrá vigencia
definida, sujeto a reevaluación en caso de ser necesario.

Capítulo II

Del Registro de OVM y sus Productos Derivados

Artículo 17º.- Otorgamiento del registro de OVM y
sus productos derivados

El registro de OVM y sus productos derivados, para cual-
quiera de las actividades especificadas en la Ley, sólo po-

drá ser otorgado a personas naturales o jurídicas, públicas
o privadas, que cuenten con el registro para desarrollar ta-
les actividades.

Artículo 18º.- Carácter del registro
El registro se efectuará para cada OVM y uso propues-

to, siendo de carácter transferible, siempre que el titular del
registro lo autorice a un tercero, previamente registrado ante
la OSC y que cumpla los requisitos para tal fin.

Artículo 19º.- Dictamen del OSC
El registro de un OVM sólo procederá luego de un pro-

ceso de evaluación de riesgos, el cual concluirá con un
dictamen emitido por el OSC, quien basará su decisión en
el informe del GTS pudiendo presentarse los siguientes
dictámenes:

a) El registro del OVM, por considerarse de mínimo ries-
go a la salud humana, del ambiente y la diversidad biológi-
ca, en la actividad que realizará con dicho OVM.

b) El registro del OVM, bajo un sistema de gestión de
riesgos, hasta determinar que no causará impactos negati-
vos a la salud humana, el ambiente y la diversidad biológica.

c) No registro del OVM, por considerarlo nocivo a la
salud humana, el ambiente y la diversidad biológica.

Artículo 20º.- Solicitud para registro de actividades
de toda persona natural o jurídica

Toda persona natural o jurídica nacional o extranjera que
desee realizar alguna de las actividades previstas en la ley,
deberá presentar ante el OSC correspondiente, la respecti-
va solicitud de registro del OVM y la documentación requeri-
da, establecida en el reglamento interno de cada OSC.

Artículo 21º.- Condiciones del registro
Los OSC establecerán en sus reglamentos sectoriales,

las condiciones y características para el registro de los OVM,
teniendo en cuenta su estado de desarrollo y el uso posterior.

Artículo 22º.- Publicación de resúmenes informativos
Los costos que demanden la publicación de los resú-

menes informativos, así como el derecho de registro, co-
rrerán a cuenta del interesado.

Artículo 23º.- De las actividades no registradas
No será permitida cualquiera de las actividades conte-

nidas en la Ley, con personas naturales o jurídicas, y OVM
no registrados.

Artículo 24º.- Requerimiento de información adicional
Una vez comenzado el trámite de la solicitud de intro-

ducción o uso de OVM, la OSC procederá con la evalua-
ción de riesgo respectiva; en el caso que el usuario no in-
cluya toda la información requerida, la OSC lo notificará y
éste tendrá un plazo de 20 días útiles para alcanzar la in-
formación complementaria solicitada.

Artículo 25º.- Registro de Solicitudes de Introduc-
ción de OVM

El OSC establecerá un Registro de Solicitudes de Intro-
ducción de OVM, en el cual se llevará el seguimiento de cada
caso presentado; cada registro deberá culminar en una Re-
solución, aceptando o rechazando la introducción del OVM.

Artículo 26º.- De los OVM sin registro
Todo OVM declarado como tal a su llegada al país, que

no cuente con el Registro respectivo deberá ser rechaza-
do, para lo cual se dispondrá su reembarque o comiso y
posterior destrucción.

Artículo 27º.- Expedición de constancia a parte in-
teresada

A solicitud de la parte interesada, el OSC expedirá cons-
tancia de haber sido aprobado en el país o de libre venta o uso.

TÍTULO V

EVALUACIÓN Y GESTIÓN DE RIESGOS

Capítulo I

De la Evaluación de Riesgos

Artículo 28º.- Necesidad de la evaluación del riesgo
El registro de un OVM para realizar cualquiera de las

actividades descritas en la Ley, requerirá de una evalua-
ción de riesgos. De conformidad con el artículo 15º, inciso
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3 del Protocolo, el solicitante deberá hacerse cargo de los
costos de la evaluación del riesgo, cuyo monto es estable-
cido por el OSC correspondiente.

Artículo 29º.- Objeto de la Evaluación de riesgo
La evaluación de los riesgos se realizará con el objeto

de determinar:

a. Los posibles efectos negativos para la salud huma-
na, el ambiente, la diversidad biológica, derivados de la ac-
tividad que se realice con el OVM, sus derivados y produc-
tos que lo contengan.

b. La factibilidad de la gestión de los riesgos sobre la base
de las medidas a tal efecto propuestas por el solicitante.

c. La clasificación del OVM según los grupos estableci-
dos en este Reglamento.

Artículo 30º.- Procedimientos en reglamentos sec-
toriales

La evaluación del riesgo se realizará de acuerdo a los
procedimientos establecidos en el reglamento interno de

cada sector dentro del ámbito de su competencia; para lo
cual, el interesado deberá seguir el procedimiento estipu-
lado en el mismo.

Artículo 31º.- Evaluación de la información por el OSC
El OSC podrá solicitar la información que considere ne-

cesaria para la realización de la Evaluación de Riesgo y
confrontarla con cualquier información adicional de la que
disponga.

Artículo 32º.- Información adicional al OSC
El interesado deberá alcanzar información adicional a

la solicitada, si el OSC lo requiere, la misma que deberá
ser tomada en cuenta para la elaboración de la Evaluación
de Riesgo.

Artículo 33º.- Criterios para la evaluación de riesgos
Los criterios de la evaluación de riesgo se realizarán

basándose en un examen exhaustivo de la información pro-
porcionada por el solicitante, sobre los siguientes aspectos
y otros que el OSC considere pertinentes:
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a.- Las características del OVM a liberar:

El organismo receptor, parental o huésped.
El organismo donante y el vector utilizado.
El inserto y el rasgo codificado o carácter específico a

introducir.
El centro de origen o diversidad.
El protocolo de transformación.

b.- La actividad propuesta del OVM, sus derivados y
productos que los contengan, es decir, la aplicación espe-
cífica de la utilización confinada o la liberación intencional
o la incorporación al mercado, con inclusión de la escala
prevista y los procedimientos de gestión y tratamiento de
desechos entre otros.

c.- El ambiente receptor potencial del OVM, sus deriva-
dos y productos que lo contengan y las interacciones con
éste.

Artículo 34º.- Proceder a la evaluación de riesgo
Una vez recibida toda la información solicitada por el

OSC, se procederá a la evaluación de riesgo.

Artículo 35º.- Publicación del resumen informativo
de la solicitud de registro

El OSC en coordinación con el solicitante, publicará el
resumen informativo de la solicitud de registro y otorgará
un plazo de treinta días útiles posteriores a la fecha de pu-
blicación del mismo, a fin que cualquier persona natural o
jurídica, pueda hacer llegar las observaciones que pudie-
sen haber con relación a la solicitud de registro del OVM.

Artículo 36º.- Plazo para decisión por el OSC
Vencido el plazo de presentación de observaciones al

resumen informativo, el OSC culminará la respectiva eva-
luación de riesgos, emitiendo su decisión, en un plazo no
mayor a 120 días hábiles.

Artículo 37º.- Prórroga de la decisión
El OSC prorrogará por 60 días hábiles, la emisión de la

resolución administrativa de aceptación o no de los OVM,
cuando sea estrictamente necesario.

Artículo 38º.- Documento de aprobación de registro
de OVM

Toda aprobación de registro de un OVM, será refrenda-
da con la respectiva resolución de aceptación, conjunta-
mente con el certificado de registro del OVM.

Artículo 39º.- Plazo para comunicar la desaproba-
ción

La desaprobación será comunicada al solicitante por
vía escrita, en un plazo no mayor de cinco días a partir de
la emisión de la resolución a que hace referencia el artícu-
lo 37º; implicará la no emisión del respectivo certificado de
registro y se acompañará del texto íntegro del acto admi-
nistrativo.

Artículo 40º.- Emisión de Resolución Administra-
tiva

La aprobación o desaprobación del registro de un OVM,
será publicado por el OSC en un medio de comunicación
escrito, mediante una resolución administrativa y a cuenta
del interesado.

Artículo 41º.- Contenido de Resolución de aproba-
ción de registro de un OVM

La resolución de aprobación de registro de un OVM,
contendrá la descripción del envasado, etiquetado, trans-
porte y manipulación del OVM.

Capítulo II

De la Gestión de Riesgos

Artículo 42º.- Ámbito de aplicación de la gestión de
riesgos a OVM

La gestión de riesgos se aplicará a todo OVM que sea
producido en el país, aquellos importados para investiga-
ción y uso confinado, y para todo OVM destinado a la pro-
pagación o reproducción.

Artículo 43º.- Aplicación de la gestión de riesgos
El OSC evaluará las medidas de gestión de riesgos es-

tablecidas por el solicitante, de acuerdo a la evaluación que
realice su grupo técnico sectorial, luego de la cual determi-
nará la gestión de riesgos a ser aplicada.

Artículo 44º.- De la supervisión periódica
La gestión de los riesgos será determinada luego de la

evaluación de riesgos y para ello, se realizará la supervi-
sión periódica durante el desarrollo de la actividad solicita-
da; esta evaluación será realizada en forma conjunta entre
la persona natural o jurídica registrada y el OSC.

Artículo 45º.- De los mecanismos para la supervisión
Dicha supervisión será realizada en lugares e instala-

ciones aprobados por el OSC, el cual cumple con las con-
diciones de seguridad de la biotecnología establecidas en
su reglamento interno.

Asimismo, el OSC evaluará y determinará el método más
adecuado y de menor riesgo a utilizar para la eliminación de
residuos de OVM que pudieran resultar de cualquiera de las
actividades contempladas en la ley, así como las obligaciones
que deberá cumplir el solicitante de éstos, para la seguridad
de la salud humana, el ambiente o la diversidad biológica.

Artículo 46º.- Normas Internas de Seguridad de la
biotecnología (NIB)

Las personas naturales y jurídicas de los sectores pú-
blicos y privados que desarrollen actividades especifica-
das en la Ley, deberán aplicar Normas Internas de Seguri-
dad de la biotecnología (NIB), de acuerdo a la actividad
que realicen tomando como referencia los estándares in-
ternacionales y nacionales en la materia, en concordancia
con la Ley y el presente reglamento.

Capítulo III

De la confidencialidad

Artículo 47º.- Carácter de la información solicitada
por el OSC

Toda información solicitada a través del cuestionario y
formatos establecidos en el reglamento interno de cada
OSC no será de carácter confidencial, salvo cuando la pre-
gunta o formato expresen lo contrario.

Artículo 48º.- Solicitud sobre confidencialidad de la
información

En caso de que el interesado crea que un aspecto de la
información consignada como no confidencial, deba serlo,
recurrirá al OSC solicitando la resolución del pedido.

Artículo 49º.- Excepciones a la confidencialidad
No se otorgará confidencialidad, en lo referente a la in-

formación establecida en el artículo 24º de la Ley y para
los casos establecidos en el artículo 25º de la Ley.

Artículo 50º.- Información no confidencial
Los OSC sólo derivarán al órgano intersectorial, la in-

formación de carácter no confidencial.

Capítulo IV

Planes de emergencia

Artículo 51º.- Del plan de emergencia
Cuando el OSC detecte la presencia en el territorio na-

cional de un OVM nocivo para la salud humana, el ambien-
te o la diversidad biológica; el OSC después del respectivo
estudio técnico-científico del GTS, elaborará un plan de
emergencia para su erradicación.

Artículo 52º.- De la declaración de emergencia
El OSC con base en lo dispuesto en el artículo anterior, podrá

proceder a declarar al país o zona afectada, en estado de emer-
gencia biológica, para lo cual tendrá la potestad de ordenar a las
autoridades civiles, policiales y militares, así como a la población
civil, el cumplimiento del respectivo plan de emergencia.

Capítulo V

Del tránsito internacional

Artículo 53º.- Autorización del OSC para el tránsito
de cualquier OVM

El tránsito internacional de cualquier OVM se realizará
en contenedores cerrados y precintados, previa autoriza-
ción del OSC correspondiente.

Capítulo VI

De las actividades de vigilancia

Artículo 54º.- Actividades de vigilancia por los OSC
Cada OSC determinará en su reglamento interno, las

actividades de vigilancia a ser adoptadas de acuerdo a su
competencia.
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TÍTULO VI

DE LOS RECURSOS

Capítulo I

De los recursos captados

Artículo 55º.- De los recursos de los OSC
Son recursos de los OSC:

a) Los recursos que se asignen para el cumplimiento
de sus funciones, con cargo al presupuesto institucional
del pliego presupuestal al que pertenece el OSC compren-
dido en las leyes anuales de presupuesto, sin que ello de-
mande recursos adicionales al Tesoro Público.

b) Los ingresos propios generados por los derechos co-
rrespondientes al proceso de registro.

c) Otros que se le asigne y que se gestione ante las
instancias de financiamiento nacional o internacional.

Artículo 56º.- Del fortalecimiento a los GTS
Los recursos captados por los OSC, reforzarán y forta-

lecerán las actividades de los GTS de acuerdo a los proce-
dimientos establecidos en su reglamento interno.

DISPOSICIÓN COMPLEMENTARIA ÚNICA

En los casos que sea el INIA quien solicite realizar acti-
vidades con OVM, el informe técnico al que hace referen-
cia el artículo 11(b) incluirá una recomendación explícita
sobre la pertinencia o no de la solicitud presentada que
deberá ser aceptada por el OSC y servirá de base para la
resolución correspondiente.

DISPOSICION TRANSITORIA ÚNICA

Las personas naturales o jurídicas que realicen las ac-
tividades previstas en la Ley, tendrán un plazo de 120 días
hábiles, luego de ser publicado este Reglamento, para el
registro de los OVM y sus productos derivados; así como
su registro como productor o importador ante el OSC co-
rrespondiente.

18975

Aprueban el Reglamento de Organiza-
ción y Funciones de la Superintenden-
cia Nacional de Administración Tribu-
taria

DECRETO SUPREMO
Nº 115-2002-PCM

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el numeral
13.1 del artículo 13º de la Ley Nº 27658, mediante Decreto
Supremo Nº 061-2002-PCM se dispuso la fusión de la Su-
perintendencia Nacional de Aduanas – ADUANAS con la
Superintendencia Nacional de Administración Tributaria –
SUNAT, otorgándose a esta última la calidad de entidad
incorporante;

Que en el artículo 3º de esta última norma se establece
que mediante Decreto Supremo, con el voto aprobatorio
del Consejo de Ministros, se dictará el nuevo Reglamento
de Organización y Funciones de la SUNAT;

De conformidad con lo establecido en las normas cita-
das y en el Decreto Legislativo Nº 560 – Ley del Poder Eje-
cutivo;

Con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros;

DECRETA:

Artículo 1º.- Reglamento de Organización y Funcio-
nes de la SUNAT

Apruébese el Reglamento de Organización y Funcio-
nes de la SUNAT que, como anexo, forma parte del pre-
sente Decreto Supremo.

Artículo 2º.- Vigencia
El Reglamento de Organización y Funciones al que

se refiere el artículo precedente, entrará indefectiblemen-
te en vigencia el 1 de enero de 2003. No obstante, me-

diante Resolución del Superintendente Nacional de Ad-
ministración Tributaria se podrá disponer que algunos
artículos del referido Reglamento entren en vigencia an-
tes de esa fecha.

Artículo 3º.- Del plazo para la culminación del pro-
ceso de fusión

Como consecuencia de lo dispuesto en el artículo ante-
rior, entiéndase prorrogado hasta el 31 de diciembre de
2002 el plazo establecido en el artículo 2º del Decreto Su-
premo Nº 061-2002-PCM, incluso para efectos de la trans-
ferencia de recursos, personal, acervo documentario y
materiales de la Superintendencia Nacional de Aduanas-
ADUANAS a la Superintendencia Nacional de Administra-
ción Tributaria-SUNAT.

Artículo 4º.- De la aprobación o modificación de las
normas de organización y funciones

Conforme al criterio establecido en el numeral 13.2 del
artículo 13| de la Ley N° 27658, Ley Marco de Moderniza-
ción de la Gestión del Estado, las modificaciones al Regla-
mento de Organización y Funciones de la SUNAT serán
aprobadas mediante Decreto Supremo con el voto aproba-
torio del Consejo de Ministros, previa opinión favorable de
la Secretaría de Gestión Pública de la Presidencia del Con-
sejo de Ministros. Para estos efectos, dicha Secretaría de-
berá emitir su opinión en un plazo no mayor de cinco días
hábiles de recibido el proyecto de modificación correspon-
diente. En caso transcurriera dicho plazo sin que la Secre-
taría de Gestión Pública hubiera emitido su opinión, se en-
tenderá que la misma es favorable.

Artículo 5º.- De la designación de representantes
El Superintendente Nacional de Administración Tributa-

ria podrá, mediante Resolución de Superintendencia, de-
signar a las personas que, en nombre y representación de
la SUNAT, podrán presentarse y actuar ante cualquier au-
toridad para defender los intereses y derechos de la insti-
tución y de sus trabajadores emplazados por el ejercicio
de sus funciones.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Primera.- El Reglamento de Organización y Funciones
que se aprueba mediante el presente Decreto Supremo será
necesariamente objeto de revisión a más tardar el 31 de di-
ciembre de 2004, en función a los avances en la consolida-
ción del proceso de fusión. En dicha oportunidad la SUNAT
presentará a la Presidencia del Consejo de Ministros las pro-
puestas de modificación que resulten necesarias.

Segunda.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo
3º del presente Decreto Supremo, los funcionarios que al
31 de diciembre de 2002 se encuentren ocupando los car-
gos de Intendente Nacional de Administración y Recauda-
ción Aduanera, Gerente de Planeamiento y Finanzas, Jefe
de División de Planeamiento y Finanzas y Jefe de División
de Contabilidad en ADUANAS, continuarán desempeñan-
do las funciones correspondientes a los mismos exclusiva-
mente para efectos de la elaboración de los Estados Fi-
nancieros y Presupuestales de dicha institución, correspon-
dientes al ejercicio 2002, y hasta la aprobación de los mis-
mos dentro de los plazos legalmente establecidos.

Tercera.- Mediante Resolución del Superintendente Na-
cional de Administración Tributaria se aprobarán las trans-
ferencias de partidas y créditos y anulaciones presupues-
tarias entre los presupuestos de SUNAT y ADUANAS, que
sean necesarias.

Copia de la Resolución autoritativa será remitida a la
Dirección Nacional de Presupuesto Público, dentro de los
quince (15) días siguientes a su emisión.

Cuarta.- Toda referencia hecha a la Superintendencia
Nacional de Aduanas – ADUANAS en los Tratados y Con-
venios Internacionales y en las leyes y demás disposicio-
nes legales, se entenderá referida a la Superintendencia
Nacional de Administración Tributaria – SUNAT.

Quinta.- Considerando lo dispuesto en el artículo 3°
del presente Decreto Supremo, los Estatutos de la SUNAT
y de ADUANAS mantendrán su vigencia hasta el 31 de di-
ciembre de 2002.

Precísase, igualmente, que todas las Resoluciones emi-
tidas en uso de las atribuciones conferidas en dichos Esta-
tutos, desde la fecha de entrada en vigencia del Decreto
Supremo N° 061-2002-PCM, mantendrán plena vigencia
en tanto no sean expresamente derogadas o modificadas.

Sexta.- El presente Decreto Supremo será refrendado
por el Presidente del Consejo de Ministros y por el Ministro
de Economía y Finanzas.


