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1. SISTEMA PERUANO DE
NORMALIZACION




Mﬂalizacién?

Es la actividad que establece, disposiciones (requisitos,
métodos de ensayo) destinadas a un uso comun
repetido (estandar), con el fin de conseguir un orden

optimo en un contexto dado.
Consiste basicamente en la: R A

- elaboracion

- difusion y o
- aplicacion de las NORMAS TECNICAS mem——



S‘m de Normalizacion —

Fuentes: Conforma, Supervisa Miembros:
c t*U' Capacita o
ector
Privado y Publico ~ N Productores
—~— Organismo de Comités Técnicos
Normalizacion de Consumidores
_— INDECOPI - CNB Normalizacion
Diagndsticos X ‘ TéCnicos
Sectoriales > |~ /
5
g Elabora Institucion Sectorial:
m Proyecto de NTP Secretaria CTN
>

; ; Nota:
Referencia Normativa

Directivas del Codigo de Buenas Practicas para la

Normas Normalizacion de la ISO, Anexo 3 del Acuerdo
Voluntaria Técnicas OTC, Decision 419 y Resolucion de la SGCA 313
Peruanas

{



Datos del Organismo Peruano de
Normalizacion

e NTP: 4636
e NTP aprobadas por INDECOPI : 719
e CTN y SCTN conformados: 249




Normas IéenieasReruvanas aprobadas 2014,

Distribucién por Sectores
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RELACIONADAS e noLOGTA ELECTRICA Y © =R AGRICULTURAY
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2.- CREACION Y ALCANCE
DEL CTN DE BIOSEGURIDAD
EN OVM



COMITE TECNICO DE NORMALIZACION DE
BIOSEGURIDAD EN ORGANISMOS VIVOS
MODIFICADOS

FECHA DE CONFORMACION:

2002/01/24

FECHA DE INSTALACION:

2002/07/16

SECRETARIA

Direccion General de Diversidad Biolégica - MINAM

o )
% PERU | Ministerio
' del Ambiente




COMITE TECNICO DE NORMALIZACION DE
BIOSEGURIDAD EN OVM

CAMPO DE APLICACION:

Normalizacion de métodos de ensayo, muestreo, buenas
practicas y requisitos generales para la competencia técnica y
gestion que permitan el analisis de los organismos vivos
modificados.
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3.- MIEMBROS DEL CTN DE
BIOSEGURIDAD EN OVM



Institucién / Empresa

1 Productor Instituto Nacional de Innovacion Agraria
2 Productor Certificaciones del Pert S.A. - CERPER S.A
3 Productor Bio Links S.A
4 Productor Inmunochem S.A.C.
Direcciéon General Forestal y de Fauna Silvestre - Ministerio de
5 Consumo :
Agricultura
6 Consumo Centro Nacional de Salud Publica - Instituto Nacional de Salud
Ministerio del Ambiente - Servicio Nacional de Areas Naturales
7 Consumo :
Protegidas por el Estado
8 Consumo ASPEC - Asociacion Peruana de Consumidores y Usuarios
9 Consumo Direccion General de Diversidad Biologica - Ministerio del Ambiente
10 Consumo Instituto Tecnologico Pesquero del Pert - ITP
11 Consumo Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA
Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion - Instituto Nacional de
12 Consumo
Salud
13 Técnico Instituto del Mar del Peru - Imarpe
14 Técnico Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnological
— CONCYTEC
15 Técnico Asociacion Peruana para el Desarrollo de la Biotecnologia -
PERUBIOTEC
16 Técnico Centro de Investigacion en Recursos Genéticos, Biotecnologia vV,
Bioseguridad de la UNALM - CIRGEBB
17 Técnico David Eduardo Castro Garro
18 Técnico Francisco Guillermo Villamon Cifuentes
19 Técnico Santiago Hilarion Pastor
20 Técnico Carlos Jesus Scotto Espinoza
21 Técnico Ayrton André Rosado Huaynasi




4.- AVANCES Y
PROYECCIONES DEL CTN
DE BIOSEGURIDAD EN OVM



NORMAS T UANAS DESARRROLLADAS
"POR EL CTN DE BIOSEGURIDAD EN OVM

CODIGO TiTULO

BIOSEGURIDAD EN ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS. Organismos modificados de
GP 023:2012 aplicacion en el medio ambiente. Guia para las estrategias de muestreo para la diseminacion
deliberada de plantas genéticamente modificadas. 1a. ed. 11p.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Bioseguridad en organismos vivos modificados.
GP 24:2013 Recomendaciones sobre el confinamiento de plantas genéticamente modificadas para
laboratorios de investigacion, desarrollo y analisis. 1a.ed. 11p.

NTP 731.001:2012 BIOSEGURIDAD EN ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS. Terminologia basica. 2a. ed. 14p.
PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Métodos de analisis para la deteccidn de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Estrategias de muestreo. 1a. ed. 18p.
BIOSEGURIDAD EN ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS. Organismos modificados de
aplicacion en el medio ambiente. Lineamientos para las estrsategias de vigilancia aplicables
ala diseminacion deliberada de plantas genéticamente modificadas en campos de

experimentacion. 1la. ed. 15p.
ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS. Principios pera el

NTP 731.002:2013

NTP 731.003:2013

NTP Cz(l)4[?§z)(1(;AC/GL analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos. 1a. ed.
' 3p.
NTP CODEX CAC/GL ALIMEN"I:OS OBTENIDOS'I?OR MEI?IOS I?IOTECNOLO('SICOS MODERNOS. Directrices para la
452014 realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas
' genéticamente modificadas o de ADN recombinante. 1a. Ed. 41p.
NTP CODEX CAC/GL ALIMENTOS OBTENIDOS'F,’OR ME[?IOS I?IOTECNOLOC.SICOS MODERNQS. DlrfeFtrlces parala
46:2014 realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando

microorganismos genéticamente modificados o de ADN recombinante. 1a. Ed.




NORMAS TECNICAS PERUANAS DESARROLLADAS
POR EL CTN DE BIOSEGURIDAD EN OVM

CODIGO TITULO

CAC/GL 68-2008

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
obtenidos de animales de ADN recombinante

NTP ISO 21569:2012

PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Métodos de andlisis para la deteccidn de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Métodos cualitativos basados en los
acidos nucleicos. 1a.ed. 123p.

NTP I1SO 21570:2013

PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Método de analisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Métodos cuantitativos basados en
los acidos nucleicosas. la.ed. 216p.

NTP ISO 21571:2011

PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Método de analisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Extraccién de acidos nucleicos. 1a.
ed. 70p.

NTP ISO 21572:2012

PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Método de analisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Métodos basados en las proteinas.
la. ed. 35p.

NTP ISO 24276:2012

PRODUCTOS ALIMENTICIOS. Método de analisis para la deteccion de organismos
genéticamente modificados y productos derivados. Requisitos generales y definiciones.

la. ed. 25p. [



NORMAS TECNIGASIRERUANAS POR DESARROLLAR
W*POR EL CTN DE BIOSEGURIDAD EN OVM

NORMAS ISO

CODIGO TITULO

Foodstuffs -- Principles of selection and criteria of validation for varietal

150 13495:2013 identification methods using specific nucleic acid

Molecular biomarker analysis -- General definitions and requirements for

ISO 16578:2013 : . o .
microarray detection of specific nucleic acid sequences

Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified

150 21569:2005/Amd 1:2013 organisms and derived products -- Qualitative nucleic acid based methods

Horizontal methods for molecular biomarker analysis -- Methods of analysis for
the detection of genetically modified organisms and derived products -- Part 2:
Construct-specific real-time PCR method for detection of event FP967 in
linseed and linseed products

ISO/TS 21569-2:2012

Horizontal methods for molecular biomarker analysis -- Methods of analysis for
the detection of genetically modified organisms and derived products -- Part 3:
Construct-specific real-time PCR method for detection of P35S-pat-sequence
for screening genetically modified organisms

ISO/TS 21569-3:2015

Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified

IS0 21571:2005/Amd 1:2013 organisms and derived products -- Nucleic acid extraction

Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified

IS0 24276:2006/Amd 1:2013 organisms and derived products -- General requirements and definitions
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5.- NORMALIZACION
INTERNACIONAL




LA NORVENZREON INTERNACIONAL -

Jerarquia de la Normalizacion:

=)

nternaciona

CODEX, ISO, IEC,
ITU

Nivel de consenso

Norma Regional
COPANT, CEN, CAN

Norma Nacional

INDECOPI-NTP,AENOR, ABNT, ICONTEC,
IRAM, UNIT, INBORCA

Norma de Asociacion
ASTM, Global GAP, CIE, IDF, ITWO



International
Organization for
Standardization

Participacién de PERU en la
Normalizacion Internacional

39 Comités espejo de la ISO (Miembro

"o : \.v\‘. ’:-/
\\?:’f—:,/ Pleno desde Enero 2007)

s ‘:L \‘}} 4 comisiones técnicas - Comités Espejo del
ENS:7 4 Codex Alimentarius
FAO/WHO Food Standards - Normes Alimentaires FAO/OMS - Normas Alimentarias FAO/OMS

4 participaciones en Comités de la IEC (pais afiliado
desde el 2002)

{



AR International

Organization for
N2 Standardization

ISO/TC 34/SC 16 Horizontal methods for molecular biomarker analysis

& 150134952013
Foodstuffs -- Principles of selection and criteria ofvalidation for varietal identification methods using specific nucleic acid

& 130165782013
Malecular hiomarker analysis -- General definitions and requirerments for microarray detection of specific nucleic acid sequences

& 130 218682005
Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products -- Qualitative nucleic acid based methods

& |50 21569:2005/Amd 1:2013

& 1300TS 2148658-2:2012
Haorizontal methods for molecular biomarker analysis -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products --
Fart 2: Construct-specific real-time FCRE method for detection of event FF96T in linseed and linseed products

& I300TS 215658-3:20114
Haorizontal methods for molecular biomarker analysis -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products --
Fart 3. Constructspecific realime PCRE method for detection of P355-pat-sequence for screening genetically modified organisms

& 130 216870:2005
Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products -- Quantitative nucleic acid based methods

& 150 21870:20050Amd 1:2013

& IS0 218712005
Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products -- Mucleic acid exraction

& 150 215871:2005Amd 1:2013

& 150 21572:2013
Foodstuffs - Malecular biomarker analysis -- Protein-hased methods

" IS0 242762006
Foodstuffs -- Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products -- General requirements and definitions

& 150 242TE2006Amd 1:2013

L U



CODEX ALIMENTARIUS

Normas internacionales de los alimentos

Y

{72 Organizacion NN e e unid
N Mundial de Ia Sﬂ'“d Qﬁ para la Alimentacion

y la Agricultura

Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos (TFFBT)

MANDATO

« (a) Elaborar normas, directrices u otros principios, segun proceda, para los alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos; (b) coordinar su labor y colaborar estrechamente,
segun sea necesario, con los Comités del Codex pertinentes segun sus mandatos, en lo
relativo a los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos; (c) tener en cuenta todo el
trabajo realizado por las autoridades nacionales, la FAO, la OMS, otras organizaciones
internacionales y otros foros internacionales pertinentes. Mandato (2004-2008): (a) Elaborar
normas, directrices u otros principios, segun proceda, para los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldégicos modernos, teniendo en cuenta, en particular, los Principios para el
Andlisis de Riesgos de Alimentos obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos; (b)
Coordinar y colaborar estrechamente su labor, segun sea necesario, con los Comités del
Codex competentes en el ambito de su mandato en lo relativo a los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos modernos; y (c) Tener plenamente en cuenta los trabajos realizados
por las autoridades nacionales, la FAO, la OMS, otras organizaciones internacionales y otros
foros internacionales competentes. l



...

NORMAS CODEX ALIMENTARIUS SOBRE ALIMENTOS
OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS

Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnologicos (TFFBT)

Reuniones relacionadas Normas relacionadas

Referencia Titulo EN FR ES AR ZH RU

. Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos par
el s Medios Biotecnoldgicos Modernos 201 VV V'V

. Directrices para la Realizacian de la Evaluacion de la Inocuidad de los
CAC/GL 45-2003 Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante 2008 V' V'V

. Directrices para la realizacion de la evaluacidn de |la mocuidad de los
SUUSEl s 20 alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante 2003 VV V'V OV

. Directrices para la realizacion de la evaluacidn de la mocuidad de los
CAC/GL 68-2008 alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante 2008 V'V V'V

Nota: todas estas normas han sido
adoptadas por el CTN. “
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6.- CONCLUSIONES



—=@Erettsiones

La Normalizacion en el pais se desarrolla sobre la base de un marco legal y
es conducida por el Organismo Peruano de Normalizacion(OPN) a cargo
de la CNB-INDECOPI.

El Sistema Peruano de Normalizacion se desarrolla alineado a acuerdos y
normas internacionales.

El desarrollo de la normalizacion en el pais es clave en el proceso de
transferencia tecnoldgica, impacta en el nivel de calidad, promueve el uso
de nuevas tecnologias, incrementa el nivel de compet|t|V|dad facilita las
tranfsacuones comerciales, ademas de establecer un nivel de seguridad y
confianza

INDECOPI desarrolla y planifica la normalizacion nacional en coordinacion
con los organismos publicos y privados de los diversos sectores
economicos del pais.

Las normas técnicas son en principio voluntarias sin embargo sirven de
base a los reglamentos técnicos cuando se trata de la defensa de objetivos

legitimos.



“Un sistema de normalizacion no
sera mejor ni peor qgque la
sociedad que I|o crea. Sus
prioridades son metas sociales vy
sus valores son valores de la
sociedad”

(W.T. Cavanaugh)

Gracias!!!

pcastro@indecopi.gob.pe
PSR



