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OBIJETIVO

Establecer la metodologia para la toma de muestras y analisis de deteccion de Organismos

Vivos Modificados (OVM) en campos de cultivo de colza/canola.

ALCANCE

Esta metodologia se aplica a los campos de colza/canola, de cualquier variedad y en

diferentes etapas de desarrollo fenoldgico, durante el control de la produccidn, vigilancia

(programada y no programada) y monitoreo de OVM en el territorio nacional.

BASE LEGAL

Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccién de Organismos Vivos

Modificados (OVM) al territorio nacional por un periodo de diez afios.

Ley N° 31111, Ley que modifica la ley 29811, ley que establece la moratoria al ingreso y

produccién de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 15

anos, a fin de establecer la moratoria hasta el 31 de diciembre de 2035.
Decreto Supremo N° 012-2023-MINAM, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29811, ley
gue establece la moratoria al ingreso y produccién de organismos vivos modificados al

territorio nacional por un periodo de diez afios, ampliada por la Ley N° 31111.

Decreto Supremo N° 011-2016-MINAM, que aprueba el listado de mercancias restringidas

sujetas a control en el marco de la Ley N° 29811.

Resolucién Ministerial N° 00089-2025-MINAM, que aprueba las guias a ser empleadas en

las acciones de control de ingreso y vigilancia de Organismos Vivos Modificados, en el marco

de la Ley N° 29811y Ley N°31111.

GLOSARIO

Alerta temprana: Procedimientos articulados para generar, recibir, procesar y sistematizar

la informacién de manera oportuna sobre la posibilidad de ingreso o producciéon de OVM

con fines de cultivo o crianza, con el fin de prevenir y evitar su liberacién al ambiente o

prevenir y controlar su dispersion.

Anadlisis de deteccion: Procedimiento o método utilizado para determinar la presencia o

cantidad de un organismo o un analito en una muestra. Puede ser cualitativo si solo se

evidencia la presencia o ausencia del analito buscado, o cuantitativo cuando se determina

su cantidad o concentracidn.

Biotecnologia moderna: Técnicas in vitro de 4cido nucleico,

incluidos el Aacido

desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido nucleico en células

u organulos; o la fusién de células mas alld de la familia taxondmica, que superan las

barreras fisioldgicas naturales de la reproducciéon o de la recombinacién y que no son

técnicas utilizadas en la reproduccién y seleccién tradicional.
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4.4, Centro de diversidad: Zona geogréfica que contiene un nivel elevado de diversidad genética
en condiciones in situ, a nivel intra e interespecifico.

4.5. Centro de origen: Zona geografica donde una especie domesticada o silvestre adquirié por
primera vez sus propiedades especificas, y puede compartir su dmbito de distribucién con
otras especies emparentadas cercanas.

4.6. Cultivo: Proveer de las condiciones y cuidados requeridos, en cualquiera de sus fases, en
ambientes naturales o artificiales debidamente seleccionados y acondicionados a las plantas
domesticadas o silvestres, hongos, algas y microorganismos, incluyendo a los recursos
hidrobioldgicos, para lograr de ellas bienes y servicios, en atencién a las necesidades del ser
humano.

4.7. Denunciante: Toda persona natural o juridica publica o privada que formaliza una denuncia
dando cuenta del ingreso o produccién de OVM con fines de cultivo o crianza, incluido los
acuaticos.

4.8. Especie nativa: Toda especie que se distribuye de manera natural en un dmbito geografico
determinado, pudiendo ser una region, pais o continente. Forma parte de los procesos
ecoldgicos de los ecosistemas presentes en el ambito geografico del pais.

4.9, Evento: insercidn particular de una o mas secuencias de ADN de una especie en el genoma
de otra especie, a través de la biotecnologia moderna.

4.10. Evento apilado: Cruce de dos o mds organismos con eventos simples.

4.11. Liberacién al ambiente: Introduccién deliberada o accidental de un OVM fuera de un
espacio confinado.

4.12. 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.

4.13. Produccion de OVM: Cultivo o crianza de OVM fuera de espacios confinados para la
generacion de bienes y servicios sujetos a comercializacidn interna, distribucién o consumo.

4.14. Tiras reactivas de flujo lateral (TRFL): prueba de campo que permite la deteccién rapida y
sencilla de un analito de interés bioldgico en una muestra liquida, mediante la reaccién
antigeno-anticuerpo en una membrana de nitrocelulosa.

V. CONSIDERACIONES PREVIAS
5.1. OVM EN COLZA/CANOLA Y METODO DE DETECCION

5.1.1. De acuerdo con la informacién obtenida del Centro de Intercambio de Informacion
sobre seguridad de la Biotecnologia (BCH) y el Servicio Internacional para la Adquisicién
de Aplicaciones Agrobiotecnoldgicas (ISAAA), existen 39 eventos de colza/canola
aprobados con fines de cultivo o crianza en el mundo (35 de Brassica napus y 4 de
Brassica rappa) (Tabla 1). La caracteristica de los OVM de colza/canola son la tolerancia
a herbicidas y modificacidn en la produccién de metabolitos.
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Tabla 1. Eventos de colza/canolas disponibles comercialmente en el mundo.
Fuente: ISAAA, BCH.

Evento Proteina

23-18-17/198 Te

61061/73496 Gat4621

DHA Canola Pat, Enzimas modificacion de ac. Grasos
GT200/GT73 Cp4 epsps, gox247
HCN10/28/92 Pat

LBFLFK AtAHAS, Enzimas modificacidn de ac. Grasos
MON88302 Cp4 epsps

MPS963 PhyA

mMs1 Pat, barnase

MS11 Barnase, pat, barstar

\YRY:] Pat, barnase
OXY-235 Bxn

RF1/RF2 Pat, barstar
RF3 Pat, barstar

5.1.2. De acuerdo con las estadisticas de importaciones de semillas de colza/canola de la
SUNAT, en los ultimos cinco afios no se ha importado semilla de colza/canola, puesto
que Peru no produce estas oleaginosas que son propias de zonas muy frias. Sin
embargo, con el fin de estar preparados ante un eventual ingreso de semillas de este
cultivo, se debe contar con métodos de deteccién de OVM para este producto.

5.1.3. Para detectar los eventos de colza/canola genéticamente modificada se cuenta con los
siguientes (Tabla 2). Sin embargo, dado que no se importan semillas de este cultivo, se
puede enviar las muestras directamente al laboratorio una vez lleguen envios de este
cultivo.

Tabla 2. TRFL para la deteccién de OVM en colza/canola.

Proteina /

Producto*

aseuseg
SdSd3 vdd
T¢9t1en

QuicksStix for CP4 EPSPS/PAT in canola
bulkgrain. Envirologix Inc.

AS-017 y AS-040

ImmunoStrip® for CP4 EPSPS (RR),
GAT4621. Agdia Inc.

AgraStrip® RUR-HS/PAT
X
Romer Labs

* La sensibilidad depende de cada tira reactiva de flujo lateral que depende del analito detectado y esta en
el rango del 1 %.
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Si bien no se cuentan con TRFL especificas para varias proteinas expresadas en los
eventos de colza/canola, estos son poco frecuentes y dadas sus caracteristicas, se
encuentran apilados con eventos de tolerancia a herbicidas para los cuales si se cuenta
con tiras reactivas. Por ello, se recomienda emplear cualquiera de los kits que detecten
las proteinas CP4 EPSPS y PAT.

5.2. CONSIDERACIONES DE LA UNIDAD DE MUESTREO

La unidad de muestreo (campos o parcelas de cultivo de colza/canola) se selecciona de
manera aleatoria o en funcidn a la presencia del titular del cultivo o administrado.

Las unidades de muestreo a evaluar pueden presentar dreas de diversas formas y
extensiones.

La unidad de muestreo es una parcela homogénea donde todas las plantas de
colza/canola tienen la misma fecha de siembra y la semilla empleada corresponda a la
misma variedad, cultivar o lote (cuando se utilice semillas hibridas o certificadas).

El drea maxima de la unidad de muestreo es de tres (3) hectareas. Si es mayor a dicha
extension, la unidad de muestreo es una fraccion de la parcela equivalente a tres (3)
hectdreas.

La distribucién espacial de la posible presencia de plantas de colza/canola
genéticamente modificada en la unidad de muestreo se presenta de manera aleatoria.
Se debe evitar emplear criterios que conduzcan a un sesgo durante la seleccion de las
unidades de muestreo, por ejemplo: seleccionar solo parcelas ubicadas cerca de vias
asfaltadas o que cuenten con nivel tecnoldgico alto (riego tecnificado, maquinas
sembradoras o cosechadoras, etc.).

En algunos casos, puede ser necesario el uso de un vehiculo aéreo no tripulado (dron)
para evaluar la extension y forma de la unidad de muestreo o colectar informacion de
los cultivos circundantes.

5.3. CONSIDERACIONES PARA EL MUESTREO

Los puntos de muestreo deben estar distribuidos en toda la unidad de muestreo,
debiendo adaptarse a su forma y area, con el fin de asegurar la representatividad del
muestreo.

El plan de muestreo debe ser lo suficientemente flexible para comprender
circunstancias que se consideren como no esperadas.

5.4, MATERIALES

5.4.1.

Para el muestreo de plantas de colza/canola:

L El valor fue calculado a partir del promedio del drea de las parcelas evaluadas durante las acciones de
vigilancia entre 2016-2022 el cual equivale a 2,72 ha.
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e equipo de posicionamiento global (GPS)

e vehiculo aéreo no tripulado (drone)

e camara fotografica

e balanza portatil

e cajas conservadoras de temperatura (‘cooler’)

e bola seca o deshumedecedor o silicagel activado

e bolsas de papel Kraft

e tijeras

e ligas

e juego de sacabocados (‘cork-borer’) de diversos didametros
e solucion de etanol o alcohol al 70 %

e solucidn de lejia (hipoclorito de sodio al 5-6 %) al 20 %
e guantes descartables de latex o nitrilo

e pulverizadores o botellas spray

e papel toalla

5.4.2. Para el analisis de deteccidn in situ de OVM

e Llicuadora (con potencia superior a 450 W).

e Cuchillas de acero inoxidable de seis aspas.

e Frascos de polipropileno compatibles con la licuadora.

e Agua destilada.

e Tiras reactivas de flujo lateral (TRFL) segun lo dispuesto en el inciso 5.1.4.
e Pipetas de transferencia desechables.

e Vasos descartables.

e Papel toalla.

5.4.3. Materiales adicionales para registro de las muestras:
e Formatos establecidos en el anexo de la presente guia.
e Etiquetas adhesivas, marbetes o rotulados.

e Plumon de tinta indeleble.
e Hojas de papel.

e lapiceros.

e Tablero de apuntes.

5.5. PRECAUCIONES

5.5.1. Se recomienda el uso de guantes desechables de latex o nitrilo durante la toma de
muestras pues las plantas pueden tener algun tipo de tratamiento quimico que podria
resultar téxico para el operador.
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5.5.2. Las TRFL deben ser almacenadas segun las indicaciones del fabricante. Se recomienda

colocar un agente deshumedecedor (bolsa seca, silicagel, etc.) en el lugar donde son

almacenadas porque la humedad puede afectar su funcionamiento.

5.5.3. Las TRFL deben estar a temperatura ambiente al menos 10 minutos antes de su

utilizacién.

5.5.4. Evitar doblar o dafiar las TRFL porque podrian afectar los resultados.

5.5.5. Los instrumentos y equipos usados en los andlisis de deteccion de OVM deben

mantenerse limpios y secos. Una vez realizado el trabajo deben ser lavados con
detergente, enjuagados con abundante agua y secados con papel toalla.
5.5.6. Prestar especial atencién en la identificacién y manejo de las muestras y material a ser

utilizado durante el procedimiento de analisis de deteccién de OVM con el fin de evitar

mezclas y errores que afecten los resultados de la prueba.

5.5.7. Los materiales desechables como las TRFL, las pipetas de transferencia, los vasos

descartables, entre otros, no deben ser reutilizados.

VI. METODOLOGIA DE MUESTREO DE CULTIVOS DE COLZA/CANOLA

6.1. PLANIFICACION DEL MUESTREO

6.1.1. Epoca para muestrear: Considerar los calendarios de siembray cosecha de colza/canola,

de acuerdo con las estadisticas de intenciones de siembra publicadas por el Ministerio

de Desarrollo Agrario y Riego, asi como informaciones estadisticas de las Direcciones o

Gerencias Regionales de Agricultura u otras fuentes de informacién (como las juntas de

usuarios y comisiones de regantes) que puedan facilitar datos sobre los periodos de

siembra y cosecha del cultivo.

6.1.2. Tejido a muestrear: De preferencia, las muestras deben ser de tejido tierno, de hojas

jévenes (intermedias a superiores).

6.1.3. Tamafio de la muestra: El nimero total de plantas que se colectan por cada unidad de

muestreo depende de la probabilidad de deteccién y la frecuencia de individuos que se

espera sean OVM.

En el caso de plantas de colza/canola se puede calcular el tamafio de la muestra con la
siguiente formula?:

Pq

P, =1-(1-p)"

es la probabilidad de deteccidn (para los fines de la presente guia es del

95 %)

2 El desarrollo completo de la férmula se encuentra en el Apéndice S1 del estudio de Pifieyro-Nelson et al. (2009). [Molecular Ecology
18: 750 —761 DOI: 10.1111/j.1365-294X.2008.03993.x]
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m es el nimero de submuestras obtenidas por cada unidad de muestreo (para

los fines de la presente guia es 1 porque de cada campo de cultivo se obtiene
solo una submuestra)

es la frecuencia estimada de individuos que son OVM

es el nimero de individuos por cada submuestra. En este caso es el nUmero
de plantas colectadas por cada submuestra, la cual se muestra en la tabla 3.

n T

Tabla 3. Tamano de muestra de acuerdo con la probabilidad de deteccién y frecuencia de
OVM, por unidad de muestreo.

Probabilidad Frecuencia de OVM en parcela

de deteccién (p)
(Pd)

6% 3%
95% 50 100

6.2. REGISTRO DE LA UNIDAD DE MUESTREO

6.2.1. Registrar en un formato (Anexo 1) toda la informacion referente a la unidad de
muestreo, la cual es provista por el propietario, agricultor o persona responsable,
asignandole un cddigo correlativo correspondiente.

6.2.2. Si el propietario, agricultor o persona responsable de la unidad de muestreo no se
encuentra al momento de la inspeccidn, solo se procede a recabar la informacion que
se pueda obtener visualmente.

6.2.3. Se debe tomar fotografias de la unidad de muestreo desde diversos dngulos con el fin
de facilitar su identificacidn para las acciones de monitoreo.

6.3. MUESTREO

6.3.1. Antes de iniciar el muestreo, se debe limpiar los bordes cortantes de las tijeras con la
solucién de lejia al 20 % o etanol al 96 %, y papel toalla con el fin de evitar la
contaminacion cruzada de las muestras.

6.3.2. El muestreo se realiza de manera aleatoria, siguiendo un recorrido en zigzag, segun se
muestra en la Figura 1. Cada punto de muestreo debe estar separado del otro en al
menos cinco (5) metros.
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@® PUNTOS DE MUESTREO

UNIDAD DE
MUESTREO

Figura 1. Distribucién de los puntos de muestreo en una unidad de muestreo.

Con ayuda de una tijera cortar una hoja de cada planta de colza/canola seleccionada

en la unidad de muestreo, segun se muestra en la figura 2.

Agrupar e inmovilizar las hojas colectadas con ayuda de una liga y colocarlas dentro de

una bolsa de papel Kraft.

Rotular el sobre con el cddigo de la muestra correspondiente.
Las hojas colectadas no deben estar en los Ultimos estados de madurez o en estado de

marchitez y no deben tener signos visibles de presencia de hongos e insectos, ya que

ello puede afectar los resultados del andlisis a nivel de proteinas y pude influir en la

recuperacion del ADN para el andlisis con la técnica de PCR.
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6.4. OBTENCION DE MUESTRA DE LABORATORIO Y DIRIMENTE

6.4.1.

6.4.2.
6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

En caso no se cuente con tiras reactivas de flujo lateral para el analisis in situ de las
muestras de plantas de colza/canola o se requiera de una prueba confirmatoria o de
control de calidad, estas se deben remitir al laboratorio.

Colocar la muestra de laboratorio en bolsas de papel kraft.

Mantener la muestra de laboratorio en refrigeracién de 4-8°C o en una caja térmica con
bolsas de gel o hielo hasta su envio al laboratorio. Se recomienda que esto se realice
dentro de un plazo maximo de cinco dias calendario desde su colecta con el fin de evitar
la posible degradacién.

Dentro de la bolsa de plastico con cierre hermético, colocar un marbete con los
siguientes datos:

Cédigo de la muestra.

Nombre comun y nombre cientifico de la especie.

Fecha y hora de muestreo.

Peso de la muestra.

Tipo de muestra (laboratorio o dirimente).

Responsable del muestreo.

La muestra dirimente queda en custodia del laboratorio y es almacenada a una
temperatura de -20 °C £ 10 °C por un plazo maximo de tres (3) meses.

Adicionalmente, y a solicitud del administrado, el personal de la entidad a cargo de la
vigilancia puede colectar una muestra dirimente, de acuerdo con sus procedimientos
internos.

VII. METODOLOGIA DE ANALISIS DE DETECCION IN SITU DE OVM EN PLANTAS DE
COLZA/CANOLA

7.1.1.

Con ayuda de un sacabocado o unas tijeras, cortar una porcidon de 1-2 cm?

aproximadamente de cada hoja colectada, pesar la submuestra colectada en una
balanza portatil y colocarla en un frasco de polipropileno para licuadora (Figura 3) o en
una bolsa de procesamiento de muestras tipo Whirl-Pak® o similar (Figura 4).

Figura 3. Frasco de polipropileno
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Figura 4. Bolsa tipo Whirl-Pak®

Anadir al frasco de polipropileno el agua destilada en una proporcién 20:1. Es decir, 20
mililitros (ml o cc) por cada gramo de muestra en el frasco.

Colocar el frasco de polipropileno y procesar la muestra a maxima velocidad,
aumentdndola gradualmente, durante 30 segundos, hasta formar una solucion
homogénea.

En caso de usar una bolsa tipo Whirl-Pak® o similar, colocar la muestra dentro y cerrar.
Luego, con un pilén de porcelana o hierro, sobre una superficie plana de madera, moler
completamente la muestra. Una vez se forme una pasta, abrir la bolsa y anadir 45 ml de
agua destilada para alcanzar la dilucién adecuada de la muestra.

Retirar el frasco de la licuadora y colocarlo en una mesa con la tapa y la cuchilla hacia
arriba. Abrir la tapa vy retirar la cuchilla del frasco con mucho cuidado para evitar
salpicaduras.

Con ayuda de una pipeta de transferencia, colectar el sobrenadante (la fraccion liquida
gue se forma en la parte superior del frasco) o la fase acuosa de la bolsa tipo Whirl-Pak®
o similar, y depositarlo en un vaso descartable. La cantidad debe ser suficiente para
alcanzar el nivel de 0.5 cm. Las TRFL no deben sumergirse mas alla de la linea indicada
en la almohadilla que se pone en contacto con la muestra porque sus componentes
podrian desprenderse afectando la prueba.

Colocar con cuidado las TRFL en el vaso descartable y esperar por diez (10) minutos,
hasta que la almohadilla superior de la TRFL esté completamente himeda.

La interpretacién de resultados (Figura 5) se realiza de la siguiente manera:

Un resultado se considera “negativo” si sdlo aparece la linea de control (C), al cabo de
los diez (10) minutos.

Un resultado se considera “positivo” si aparecen tanto la linea control como la linea de
resultado (Cy T, respectivamente), al cabo de los diez (10) minutos, incluso si la linea de
resultado (T) aparece de manera tenue.

Un resultado es invalido si no muestra ninguna linea, o si sélo aparece la linea de
resultado (T) y no la de control (C). En este caso, se repite el ensayo o se remite la
muestra al laboratorio.

Los resultados se reportan en el formato establecido en los anexos de la Guia MINAM-
BOVM-001, el cual se realiza de la siguiente manera:

++ Positivo fuerte : la linea de resultado presenta un color intenso.

+ Positivo :la linea de resultado es facilmente apreciable.

+/- Positivo débil : la linea de resultado es dificilmente apreciable.

- Negativo : no aparece la linea de resultado o esta no es de color rojo.
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Figura 5. Interpretacién de resultados

VIIl. CONTROL DE CALIDAD

8.1.1.

8.1.2.

La entidad responsable del andlisis puede destinar al laboratorio al menos el 20 % de
las muestras (o una muestra en caso el numero total sea menor a 5) que den resultados
negativos en el andlisis de deteccidn de OVM mediante el uso de tiras reactivas de flujo

lateral son remitidas al laboratorio para control de calidad.
Los resultados obtenidos como parte del control de calidad no forman parte de las

acciones de control de ingreso y vigilancia de OVM.
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ANEXO
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS O PREDIOS (CULTIVADOS O SILVESTRES) SELECCIONADOS
Region: Fecha de registro: / / N° Registro/Expediente:
UBICACION GEOGRAFICA DATOS GENERALES
Provincia: NomPre ;.)roductor ! D.N.I:
propietario:
Distrito: Condicion del predio o establecimiento Propio O Arrendado O Subarrendado O Silvestre O

Centro poblado:

Cedido en uso O En posesion O Otro:

Tipo de explotacion Autoconsumo O Mercado interno O

Organico O Tradicional O Otro:

Exportacion O Agroindustrial O

Sector o zona:
Coordenadas geogrificas X-ea: ZonaUTM
Altitud: Y-no:

Nivel tecnoldgico Alio O Medio O

Bajo O

Observaciones:

DATOS DEL CULTIVO O CRIANZA INSPECCIONADO

Nombre comiin: Nombre cientifico:

Raza/variedad: Areal

unidades:

Estado de
desarrollo:

Observaciones:

DATOS DEL CULTIVO ANTERIOR (solo en plantas)

DATOS DEL CULTIVOS CIRCUNDANTES (solo en plantas)

Nombre comun: Norte: Sur: Otro:
Nombre cientifico: Oeste: Este: Otro:
RESULTADO DE ANALISIS DATOS DEL INSPECTOR

TRFL O Luz uv O ADN O Nombre del especialista:

Resultado: Cargo:
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