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Desarrollo del Taller

Los dias 23 y 24 de Marzo de 2009 en el Hotel Mercure, Curitiba, Brasil se llevo
a cabo el “Taller sobre criterios regionales para la gestion de la
bioseguridad”. Esta actividad se enmarca dentro del proyecto FAO TCP/RLA
3109 (D): “Desarrollo de herramientas técnicas de referencia para la gestion de
la bioseguridad en los paises integrantes del MERCOSUR AMPLIADO”. La
agenda y nota técnica se encuentran en los ANEXOS |y Il respectivamente,
adjuntos.

En el Taller participaron el Consultor de la Actividad 3 (Grupo de criterios
regionales consensuados para la base de la toma de decisiones en
bioseguridad) y dos expertos ad hoc por pais designados por las respectivas
Coordinaciones Nacionales para el Proyecto TCP/RLA 3109.

En el caso de Brasil, se contd con la presencia de los tres representantes de la
Coordinacion Nacional para el Proyecto ( Ministério de Agricultura, Pecuaria y
Abastecimiento; Ministerio de Medio Ambiente; y Comision Técnica de
Bioseguridad - CTNBIO) asi como invitados especiales de dicho pais.

También se conto con la presencia de un consultor de Chile, contratado para la
préxima Actividad 7 (Identificacién de debilidades, estrategias y proyectos piloto
para promover la investigacion sobre aspectos criticos de la bioseguridad) y
con un representante de FAO Brasil y de la Secretaria Técnica del Proyecto
TCP/RLA 3109. La lista de participantes se encuentra en el ANEXO III.

Previo al Taller, se circuld a los expertos nacionales designados el “Documento
para discusion: Criterios Regionales consensuados para la base de la toma de
decisiones en bioseguridad” desarrollado por el consultor contratado para esta
actividad: Lic. Fernando Zelaschi de Argentina.

La bienvenida y apertura del Taller estuvo a cargo del Sr. Gustavo Chianca,
Asistente de Representante FAO Brasil (Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion) quien luego de agradecer la presencia de
los expertos ad hoc invitados al Taller, enumerd los objetivos principales del
Proyecto Regional TCP/RLA 3109:

- Facilitar la gestion técnica de la bioseguridad, a través de la
formulacion de los requerimientos técnicos minimos armonizados de
informacion necesaria para su gestion, que permitan hacer viables
criterios regionales reconocidos para la toma de decisiones.

- Disefiar un sistema de capacitacion, de informacién y comunicacién
compartido para la bioseguridad agropecuaria.

- Promover la investigacion en bioseguridad, a través de la identificacion
de vacios en el conocimiento, debilidades, estrategias y proyectos piloto
e identificar un grupo de laboratorios de referencia para el analisis de
riesgo ambiental, incluyendo su monitoreo, la verificacion de la
inocuidad alimentaria y la deteccién de OGM.



Posteriormente tomo la palabra el Ing. Marcus Vinicius Segurado Coelho de la
Secretaria de Defensa Agropecuaria de Ministerio de Agricultura, Pecuaria y
Abastecimiento de Brasil, quien, como Moderador de la reunién, di6 la
bienvenida a los participantes e invitd a una ronda de presentacion.

A continuacion por solicitud del Dr. Juan lzquierdo (Oficial Principal de
Produccion y Proteccion Vegetal de la Oficina Regional de FAO), el Dr. Moises
Burachik, Coordinador General de la Direccion de Biotecnologia de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos y Coordinador
Nacional por Argentina para el proyecto, repaso los objetivos generales del
proyecto y resultados esperados, incluyendo en su presentacion conceptos de
bioseguridad. Asimismo presentd sugerencias sobre posibles temas de
investigacion que tienen relacién con la proxima Actividad 7 de este proyecto.
(ANEXO V)

Luego de la presentacion del Dr. Burachik algunos participantes sefialaron que
existen temas emergentes como la coexistencia o el apilamiento de genes que
demandan atencibn en un proceso de cooperacion y construccion de
capacidades regionales.

A continuacién, la Srta. Maria Susana McCarthy, Asistente a la Secretaria
Técnica del Proyecto Regional FAO TCP/RLA 3109 realizé la presentacion de
los resultados de la Actividad 4: “Implementacion de un sistema de informacién
y comunicacion para la toma de decisiones”. De este modo, presento la website
del proyecto (www.redbio.org/bioseguridad) desarrollada por la Fundacién
REDBIO Internacional en el marco de una Carta Acuerdo, y la cual, desde el
servidor de REDBIO, resulta una plataforma de intercambio de informacion
para:

i) Seguimiento del proyecto;

i) Desarrollo y actualizacion de bases existentes y/o la creacion de
nuevas
Entre las bases de datos a ser fortalecidas y/o desarrolladas se indicaron:

» Recursos humanos en bioseguridad;

* Proyectos en bioseguridad;

* Marcos regulatorios existentes;

» Estudios de caso (balance entre proteccion de la confidencialidad y el

criterio técnico de bioseguridad);
» Eventos aprobados;
» Laboratorios en deteccion de OGM, riesgo ambiental e inocuidad
alimentaria;
» Cursos y eventos de bioseguridad;
» Referencias bibliografias e inventarios de materiales de divulgacion.

A continuacién la Ing. Perla Godoy, experta ad hoc designada por Argentina y
consultora de la Actividad 2 del Proyecto, present6 los resultados del Taller
correspondiente a dicha actividad: “Taller para la Revisién y convalidacion del
Formulario de Informacién técnica minima requerida para la evaluacion de un
Organismo Vegetal Genéticamente Modificado” llevado a cabo los dias 8 y 9 de
Septiembre de 2008 en Asuncion, Paraguay. En este punto la Ing. Godoy



enfatiz6 los objetivos de la actividad, la metodologia utilizada para la
generacion del documento final, los resultados obtenidos (Guia de Referencia:
Informacion requerida para la evaluacion de Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados) y como se relacionaba esta actividad con el
presente taller, haciendo hincapié en la importancia que los paises de la region
puedan hablar un mismo idioma regulatorio (Presentacion disponible en el
ANEXO V del presente informe)



Presentacion del documento de trabajo

Previo a comenzar la revisibn del Documento de trabajo, el Sr. Gustavo
Chianca de FAO Brasil manifestd que a través de los enriquecedores aportes
de los expertos al Documento para Discusion, se esperaba que surja un
Documento final no vinculante entre los paises que sea una significativa
herramienta de referencia sobre los criterios regionales que deberian ser
tenidos en cuenta para la toma de decisiones que permitan verificar la
condicion de “producto bioseguro” para un Organismo Vegetal Genéticamente
Modificado y/o una “actividad biosegura” determinada (la liberacion de OVGM).

Uno de los representantes de Bolivia, el abogado Marvin Arsenio Molina
Casanova, solicitd la palabra para hacer una breve introduccion de la posicién
de Bolivia y la cual se transcribe a continuacion:

“En el caso de Bolivia, se viene atravesando por una etapa de transicion y
cambios constitucionales que inciden en nuestra regulacion legislativa y
normativa. En ese sentido podemos manifestar que el Decreto Supremo N°
24676, “Reglamento de Bioseguridad”, fue elaborado dentro de una coyuntura
legal y constitucional anterior a la que hoy se encuentra Bolivia. Asimismo, se
tiene que con respecto a liberacion de eventos para el manejo de OVM, nuestra
regulacion emitié la Resolucion Multiministerial 001/2005, la cual autoriza la
liberacién de soya resistente a glifosato (evento 40-3-2). Tomando en cuenta
gue el nuevo texto constitucional emitido el 7 de febrero de 2009, sefala en su
articulo 255° punto Il numeral 8° que las relaciones internacionales y la
negociacion y ratificacion de los tratados internacionales se regira por el
principio de “seguridad alimentaria para toda la poblacion; prohibicion de
importacion, produccion y comercializacion de organismos genéticamente
modificados y elementos téxicos que dafien la salud y el medio ambiente”.
Ademas, en el articulo 409 se sefiala que para el Desarrollo Rural Integral y
Sustentable “la Prohibicion, importacion y comercializacion de transgénicos
sera regulada por Ley”. Tomando en cuenta todos estos antecedentes, Bolivia
aun no estéa en condiciones de aprobar ningun tipo de herramienta regulatoria
internacional, mientras no cuente con una Ley que reglamente el manejo y
control de la bioseguridad propia e interna. Empero, estando consientes de las
obligaciones, convenios, acuerdos y protocolos suscritos y refrendados por
nuestro pais, asumimos la responsabilidad de hacer seguimiento y emitir
observaciones a los documentos que se emitan en este tipo de reuniones”

A continuacion, el Lic. Zelaschi realizé la presentacion del Documento para
discusion sobre “Criterios Regionales consensuados para la base de la toma de
decisiones en bioseguridad” correspondiente al producto generado por la
Actividad 3 del Plan de trabajo del proyecto.

El mencionado profesional realizé una introduccion inicial de los objetivos,
alcances y metodologia utilizados para la generacién del documento, (ANEXO
VI) explicando que el andlisis realizado se refiere a los criterios que deben
utilizarse para evaluar la informacion que consta en la Actividad 2: Guia de



Referencia: Informacion requerida para la evaluacién de Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados y la cual se encuentra disponible en el sitio de
internet del proyecto (http://www.redbio.org/bioseguridad/talleres.htm)

La presentacion del documento para discusion fue realizada considerando los
criterios generales para la evaluacion de riesgos, y criterios y parametros para
la evaluacion de cada tipo de liberacion (no comercial y comercial) de un
OVGM.

A través de diferentes aportes, los participantes revisaron punto por punto,
cada item del documento propuesto, ofreciendo comentarios y observaciones
gue fueron insertados de inmediato en el documento, en un marco de consenso
coordinado por el Moderador del Taller. Del mismo modo y en este mismo
marco, se realizaron cambios en la estructura y orden de la informacion
presentada, a fin de contemplar las sugerencias de todos los paises que
participaron en el taller.

A lo largo de la discusion, surgieron cambios en las terminologias que
implicaron ampliar el glosario inicialmente propuesto, siempre teniendo en
consideracion las definiciones establecidas en documentos internacionales
tales como el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia del
Convenio de Biodiversidad Bioldgica, Glosario de la FAO y Documentos del
CODEX Alimentarius.

Luego de la discusion, aportes y modificaciones al documento original, los
participantes del taller consensuaron la version final “Guia técnica de
referencia: Criterios regionales consensuados para la base de la toma de
decisiones en bioseguridad” como una herramienta técnica de referencia
para consulta por parte de los paises de la regidon en cuanto a los criterios para
ser tenidos en cuenta para la evaluacion de riesgo de los OVGM.

La relatoria del taller fue realizada por: Ing. Agr Perla Godoy (Argentina), Ing.
Agr. Marcus Vinicius Segurado Coelho (Brasil) y la Srta Maria S. McCarthy
(Secretaria Técnica del Proyecto TCP/RLA 3109).



AGENDA

ANEXO |

TALLER SOBRE CRITERIOS REGIONALES PARA LA GESTION DE LA

BIOSEGURIDAD.
23Y 24 de Marzo de 2009
Curitiba, Brasil

Domingo 22 de Marzo de 2009 llegada de participantes

Lunes 23 de Marzo de 2009

8:30 a 8:40 horas

8:40 a 8:50 horas

8:50 a 9:10 horas

9:10 a 9:20 horas

9:20 a 9:30 horas

9:30 a 10:00 horas

Bienvenida y Apertura: Saludo Introductorio en
nombre de FAO — Sr.Gustavo Chianca, Oficial de
Programa, Oficina de FAO Brasil

Saludo en nombre de la contrapartida nacional
Proyecto Regional FAO TCP/RLA 3109 — Sr. Marcus
Vinicius Segurado Coelho, Coordinador de
Bioseguridad de OGM de Secretaria de Defensa
Agropecuaria del Ministerio de Agricultura, Pecuaria
y Abastecimiento de Brasil.

Proyecto FAO TCP/RLA 3109 sobre Bioseguridad
para Mercosur Ampliado. Avances y Propuestas de
Investigacion en Agrobiotecnologia — Sr. Moises
Burachik, Coordinador General, Direccion de
Biotecnologia, Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Alimentos de Argentina.

Presentacion de la Website del Proyecto FAO
TCP/RLA 3109 — Srta. Maria Susana McCarthy,
Asistente a la Secretaria Técnica del Proyecto FAO
TCP/RLA 31009.

Presentacion Resultados del Taller sobre
Requerimientos Técnicos minimos de Referencia de
Asuncion, Paraguay — Sra. Perla Godoy,
Coordinadora Técnica de Bioseguridad, Direccion
de Biotecnologia, Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos.

Presentacion del Documento: “Conformacion de un
grupo de criterios regionales para la toma de
decisiones en Bioseguridad. Guia técnica y “check



list” de procedimientos regulatorios acordados.” - Sr.
Fernando Carlos Zelaschi , Consultor (Argentina)

10:00 a 12:30 horas Discusion sobre Criterios para autorizaciones de
liberaciones confinadas y comerciales de OGM.

12:30 a 14:00 horas Almuerzo

14:00 a 16:30 horas Discusion sobre Parametros a evaluar en
liberaciones confinadas.

16:30 a 19:00 horas Discusion sobre Parametros a evaluar en
liberaciones comerciales.

Martes 24 de Marzo de 2009

8:30 a 10:30 horas Discusion sobre Guia técnica y “check list”.
10:30 a 12:00 horas Aprobacion del Documento Final
12:30 a 13:30 horas Cierre del Taller

Moderadores: Sr. Gustavo Chiancay Sr. Marcus Vinicius Segurado
Coelho.

En las jornadas se harad un recreo para café de 15 minutos alas 10:00 hs y
alas 16:00 horas



ANEXO Il

NOTA INFORMATIVA

TALLER SOBRE CRITERIOS REGIONALES PARA LA GESTION DE LA
BIOSEGURIDAD
23y 24 de marzo, Curitiba, Brasil

|. INTRODUCCION

En el marco del Proyecto Regional de la FAO TCP/RLA/3109 (D) sobre
“Desarrollo de herramientas técnicas de referencia para la gestion de la
bioseguridad en los paises integrantes del MERCOSUR ampliado” y en
seguimiento al Segundo Taller para Revision y Convalidacion del Formulario de
Informacién Requerida realizado en Asuncion, Paraguay los dias 8 y 9 de
Septiembre de 2008, en cumplimiento con el Punto 3 del Plan de Trabajo y
cuyas actividades se enfocan a “Conformar un grupo de criterios regionales
consensuados para la base de la toma de decisiones en bioseguridad”, se
procede a realizar el Tercer Taller programado en el marco del proyecto,
denominado: “Taller sobre Criterios Regionales para la gestion de la
bioseguridad” que tendra lugar el 23 y 24 de marzo de 2009 en el Hotel
Mercure, Av. Sete de Setembro, 5368, Batel-Curitiba, Brasil.

[I. JUSTIFICACION

La historia de consumo seguro de alimentos por los seres humanos indica que
éstos (y por analogia los cultivos de los cuales se derivan) deben ser
reconocidos como seguros. En base a esta seguridad es posible consumirlos y
utilizarlos.

La misma condicion de seguridad es también un requisito que debe ser
cumplido por los Organismos Genéticamente Modificados (OGM). El criterio
con que se define que un OGM es bioseguro es que sea no menos seguro que
su homologo no GM. Como se dijo antes éste ya cuenta con un determinado
nivel de seguridad aceptado y por eso esta presente en el comercio y es
consumido. El Unico caracter que lo diferencia de su homélogo es el aportado
por el gen o genes introducidos.

La forma de determinar la bioseguridad de los OGM, es evaluarlos con
comparadores adecuados, es decir el homélogo no GM més parecido posible.
La dnica diferencia entre estos dos organismos debe ser (para que sean
comparables) el o los genes introducidos (a este comparador se lo denomina
iSO-génico).

La forma de evaluar la bioseguridad de los OGM pueden variar de un pais a
otro, aplicando algunos paises criterios similares y otros criterios disimiles
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No obstante los distintos enfoques, todos los paises necesitan estar de acuerdo
en los pardmetros a evaluar y en cdmo evaluarlos. Esta coincidencia de
criterios puede ayudar a un intercambio eficaz de informacion regulatoria.

[ll. OBJETIVO

El objetivo final de este Grupo de Trabajo es revisar y posteriormente
convalidar, un documento sobre Criterios Regionales minimos de referencia
para la gestion de la bioseguridad.

El Grupo de Trabajo que participara de esta discusion estd compuesto por un
consultor de Argentina responsable de la preparacion del Documento de
Discusion y un grupo de expertos ad-hoc que han sido designados por las
respectivas Coordinaciones Nacionales, y que resultaran como referente para
el consultor contratado. Los participantes contaran para el Taller con un
borrador de avance sobre el cual se basara la discusion.

El Taller sobre Criterios Regionales para la gestion de la Bioseguridad es
preparado por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentacién (FAO), con la colaboracion de la Comision Técnica de
Bioseguridad - CTNBIO - Min. Ciencias y Tecnologia de Brasil; la Secretaria
de Defensa Agropecuaria del Ministério de Agricultura, Pecuaria Yy
Abastecimiento de Brasil y el Departamento de Conservacion Biodiversidad,
Min. de Medio Ambiente de Brasil.

IV. SEDE

El Taller sobre Criterios Regionales para la gestion de la bioseguridad se
llevard a cabo el 23 y 24 de Marzo de 2009 en Curitiba, Brasil.

V. PARTICIPANTES

Expertos ad hoc designados por las Coordinaciones Nacionales,
representantes de los paises integrantes del proyecto, representantes de FAO,
Consultor de la Actividad 3 (Lic. Fernando Zelaschi) y el Consultor designado
por la Coordinacion de Chile para la Actividad 7 (Dr. Victor Polanco), e
invitados especiales

Podran participar, si lo estiman pertinente, un representante adicional por pais
involucrados con el andlisis de esta actividad y un representante de la
secretaria técnica del CAS. Los costos de estas participaciones seran por
cuenta de las respectivas instituciones.

VI. SEGUIMIENTO
Al regreso a sus paises, se difundira el Documento Final surgido del taller, y se
lo pondra a disposicibon a través de la website del Proyecto.

(www.redbio.org/bioseguridad)

VII. ARREGLOS DEL VIAJE
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Los participantes recibirdn pasaje aéreo de ida y regreso desde su lugar de
origen, viaticos ad hoc y terminales. El participante deberd gestionar
personalmente su visa si es necesario. Todos los participantes deberan llegar
el dia domingo 22 de Marzo y salir de regreso el dia Miércoles 25 de Marzo de
2009. La reunion se iniciara a las 8:30 del dia 23 de Marzo de 2009.

Se solicita a los participantes enviar sus detalles a Soledad Lama, FAO
(soledad.lama@fao.org) con copia a la Secretaria Técnica del Proyecto
(tcp.biosequridad@redbio.orq).

VIII. VIATICOS Y RESERVA DE HOTEL
Para cada participante internacional que haya confirmado su participacion, la

FAO reservara una habitacion sencilla. No sera posible para estos participantes
cambiar su reserva de hotel.
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ANEXO 1l

LISTA DE PARTICIPANTES

TALLER SOBRE CRITERIOS REGIONALES PARA LA GESTION DE LA
BIOSEGURIDAD
23y 24 de marzo, Curitiba, Brasil

ARGENTINA

Moises Burachik

Coordinador General

Direccion De Biotecnologia

Secretaria De Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos de Argentina
54 11 4349 2074
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Perla Godoy

Ingeniera Agronoma

Coordinadora Técnica de Bioseguridad

Direccion de Biotecnologia

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos de Argentina
54 11 4394 2200

pgodoy@mecon.gov.ar

Fernando Zelaschi

Evaluador Técnico de Bioseguridad

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos de Argentina
Buenos Aires, Argentina

54 11 4394 2200

fzelas@mecon.gov.ar

BOLIVIA

Marvin Arsenio Molina Casanova

Abogado/Asesor Legal

Min. De Medio Ambiente y Agua/Viceministro De Medio Ambiente,
Biodiversidad y Cambios Climaticos/Dir. General De Biodiversidad Y Areas
Protegidas

(591-2) 2113012

marvinchote @hotmail.com

Erika Teresa Montes Menacho

Bidloga Consultora En Bioseguridad

Min. Medio Ambiente y Agua/ Vicemin. De Medio Ambiente , Biodiversidad y
Cambios Climaticos/ Dir. General De Biodiversidad y Areas Protegidas/ Unidad
De Biodiversidad y Recursos Genéticos

591 2 2113012

erimontes@yahoo.com
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BRASIL

Lidio Coradin

Gerente De Recursos Genéticos

Secretaria De Biodiversidade E Forestas Ministerio Do Meio Ambiente
(61)3105-2029

lidio.coradin@mma.gov.br

Jairon Alcides Santos Do Nascimento
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Secretaria De Defensa Agropecuaria De Ministério De Agricultura, Pecuaria y
Abastecimiento
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marcus.coelho@agricultura.gov.br

Hugo Caruso

Ingeniero Agronomo
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Universidad San Paulo
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SEAB/DEFIS
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ANEXO IV

PRESENTACION DR. MOISES BURACHIK: AVANCES DEL PROYECTO

TCP/RLA 3109 Y PROPUESTAS DE INVESTIGACION EN

AGROBIOTECNOLOGIA

Proyecto TCP/RLA/3109

Desarrollo de Herramientas Técnicas de
Referencia para la tién de la Bioseguridad en
los Paises integrantes del MERCOSUR Ampliado

Avances y Propuestas de Investigacion

Taller de Criterios Regionales para la
Gestién de la Bioseguridad
23y 24 de Marzo, 2009
Curitiba, Brasil
Dr. Moisés Burachik
Direccién de Biotecnologia
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos
Argentina

Bioseguridad. Objetivos

- Promover el uso sostenible y seguro de la
agrobictecnologia
- Adecuar las normas a las obligaciones  internacionales:
CDB, Protocolo de Cartagena, IPPC, Codex Alimentarius,
sPs
- Tender a la armonia en politicas globales: Agenda 21,
Metas del Milenio
- Fomentar el desarrollo de productos de la biotecnologia
en paises en desarrollo
+ Laadopcion sostenible de la agrobiotecnologia
« Proveer al comercio internacienal un entorno legal
consistente

Algunos Resultados Esperados

Construceion de capacidades en los paises del Area para:

— Implementar obligaciones del Protocolo de Cartagena

— Definir politicas y prioridades de biotecnologia

— Proveer accesos a tecnologias especificas para las
necesidades locales

+ Establecer mecanismos para la colaboracion regicnal
{investigacion, criterios para la toma de detisiones,
informationes sobre productos y tecnologias), integrada a

Ios elsfuezos nacionales, preservando las ~ espetificidades

lacales

+ Crear lazos entre los entes regulatorios para:
- Tender a la armonizacidn

— Consensuar posiciones en las negociaciones
internacionales relevantes

Bioseqguridad y Evaluacidon de Riesgo

Componentes de la evaluacion de riesgo

— ldentificacion del peligro (p &] , foxicidad para insectos
benéficos, de la toxina Bt expresada en |a planta GM)
Caracterizacion del peligro (p.ej., posible disminucién de la
poblacidn de benéficos, aparicién de plagas secundarias;
presencia continua de |a toxina en el campo; concentracion de
toxina en los tejidos relevantes de la planta GM)
— Determinacion de la exposicion (p.ej., experimentos de
alimentacion en laboratorio, relacién dosis-respuesta, su
relacion con dosis de campo)

Caracterizacion del fiesgo (el resultado: el riesgo es/no es
significativo, bajo, alto)

Evaluacion de Riesgo

*Elemento central en |a toma de decisiones relacionadas con
el ambiente
*;Es solo Ciencia?
*Eleccion Del Criterio De Riesgo:
- Cientifico: Peligro (Dafio) x Probabilidad (exposicion)
- Politico: Peligro x Escandalo (impacto mediatico,
marketing)
«Contexto Politico, Social
- Costos, beneficios, autosuficiencia, agricultura de
subsistencia, subsidios
- Biodiversidad, land races, tradicion cultural,
conservacion ex situ (centros de origen o
diversidad)

Evaluacién de Riesgo
¢Es solo Ciencia?
+*Eleccion del cnterio de precaucion:
-SPS: el dafio potencial debe determinarse

cientificamente; si la informacion no esta
disponible, debe ser definida y procurada

*FPC: la falta de informacion no debe ser obstaculo para la
toma de decisiones restrictivas

+Genotipo vs fenotipo: cruzamientos vs ingenieria
genética (; el método o el producta? ; mutaciones
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El Problema Del Regulador

Coémo conciliar la bioseguridad con

+ los intereses de |a sociedad (valores a proteger),
+ la ética del sistema,

+ la preservacién de los recursos,

+ la aplicacién de la mejor y mas actualizada informacidn
cientifica y

+ la sostenibilidad de la tecnologia regulada

Bioseguridad y Evaluacion de Riesgo

La evaluacion de riesgo es una actividad ciemifica

Propone una hipotesis (p.gj.los inssctos benéficos son sensibles a

|a toxina Bt, cambiara la susceptibilidad de malezas & los herbicidas en
uso)
— Prantea un modelo conceptual que vincula la hipdtesis con

variables medibles en el sistema

Hace predicciones en base a ese modelo, lo que permitird plantear

|as variables que tendran gue zer medidas en los experimentos

— Realiza las determinaciones experimentales (observacion de

plagas secundarias, aparicion de resistencia)

Concluye con la caracterizacion del Riesgo.

Hipotesis de peligro
]

Modelo conceptual que relaciona el peligro hipotético con
un efecto t:valores a proteger, ambiente, inocuidad de alimenios)

i

Variable (ambiental, alimentaria) @ determinar para verificar el

efecto
s U
Medible directamente MNo medible directamente
il L
Evaluacion Variable medible relacionada

U

U Evaluacion

U |

Verificacion y caracterizacion del riesgo

Bioseguridad y Evaluacion de Riesgo

La evaluacién de riesgo se desarrolla en un contexto de gran
complejidad

- la variable medida puede depender a su vez de muchas
variables

- Puede ser dificil establecer relaciones causales

- Puede ser dificil determinar si variaciones
estadisticamente significativas lo son también
bioldgicamente (el problema de |a hipotesis nula)

- Abunda la ciencia falsa o irrelevante

Bioseguridad y Evaluacion de Riesgo

— La evaluacion de riesgo no es una (mera) coleccion de
datos + aseveraciones (que no constituyan predicciones
especificas)

— En general, dada la complejidad de los sistemas naturales o
cuasi naturales, es frecuente encontrar que algunas
variables medidas presentan diferencias estadisticamente
significativas con el comparador de referencia

— El desafio del regulador es extraer de esos datos,
conclusiones validas que permitan crear certidumbre para
la toma de decisiones

¢ Cuan criticos son los aspectos criticos?

+ Diversas areas de investigacion presuponen gue los cultivos
(GM presentan problemas de bioseguridad que son
especificos de su condicién GM. Ej.:

-THG

- pérdida de biodiversidad (ancestros, land races)
- efectos negativos sobre insectos benéficos

- interacciones multitréficas

- evolucion y diseminacién de especies invasoras

+ Los cultivos GM plantean objetivos de investigacion, pero...

» Es un desafio para los reguladores identificar los temas
verdaderamente relevantes
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Avances del Proyecto — Actividades

= Actividad 1. Taller de planeacién. Buenos Aires, 9-10 de
enero, 2008. Se discutid y sentaron las bases del
plan de trabajo detallado

» Actividad 2. Requerimientos de informacién para la
evaluacion de la bioseguridad. Se establecio un
“Guia de Referencia: Informacion requenda para la
evaluacion de OVGM de Uso Agricola”. Asuncion, 8-
9 de septiembre, 2008.

« Actividad 3. Criterios regionales para la toma de
decisiones en bicdeguridad. Documento a ser
revisado y convalidado por el presente grupo de
trabajo. Curitiba, 23-24 de marzo, 2009.

Avances del Proyecto — Actividades

« Actividad 4. Sistema de Informacién y comunicacion para la
toma de decisiones. Ya disponible la plataforma en un
website: avances del proyecto, informacién
bibliografica, recursas humanos, capacitacion,
proyectos y marcos regulatorios de la region.
Comunicaciones de interés para los integrantes del
proyecto.

« Actividades 5 y 6. Elaboracion de materiales. Cursos:
Comunicacion (5) , Capacitacion en Bioseguridad (6).
Montevideo, 6-8 de abril, 2009.

= Actividad 7. Identificacion de debilidades, estrategias y
proyectos piloto de investigacién. Consultor ya
contratado, asistente a esta Reunion.

Algunos temas de investigacion

+ Temas de coexistencia y presencia adventicia

— Aspectos operativos (aislamientos, compatibilidad,

flujo de polen, fitness)

— Aspectos comerciales locales (pureza de semillas,

umbrales, especificaciones)
— Aspectos comerciales internacionales:
« Aprobaciones asincronicas

+ Productos en espera, escenario estratégico

Algunos temas de investigacion

» Temas de fenotipos complejos (estreses abidticos
resistencias a patégenos, rendimiento, etc.)

— Factores de transcripcion
— Efectos pleiotropicos
— Problemas regulatorios
— Efectos comerciales
— Efectos geograficos

+ Eventos miltiples
- Bioseguridad

— Regulacian

Algunos temas de investigacion
« Fenomenos de resistencia (malezas, insectos)
- FEfectos de las practicas agronémicas
— Mecanismos moleculares
— Aspectos regulatorios (manejo de riesgos)
— Mitigacion
« Ingenieria metabolica
— Desarrollos del tipe arroz dorado (nutracéuticos)
— Mitigacién de deficiencias nutricionales

— Propiedades funcionales

Algunos temas de investigacion
+ Desarrollos para la expresion de farmacos y productos
industriales

— Especies usadas (aislamiento de la cadena alimentaria)

— Ventajas para paises de la region (gjemplos: vacunas
para enfermedades infecciosas trasmitidas por
alimentos o agua [STEC], logistica)

— Alto valor agregado
— Simplicidad de produccion (vs. Células de mamiferos)
— Costo, rendimiento
— Competitivo (productos industriales, vs. fermentacion)
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Investigacion y Regulacion

Algunos temas de investigacion + Desafios: _ _

— Los organismos regulatorios no son institutos de
investigacion

— El contexto de crisis a nivel de |a credibilidad de las

e Animales genéticamente modificados publicaciones cientificas

- Ejemplos . i . - o
- - » Laregulacién de bioseguridad es una actividad cientifica.
peces (crecimiento rapido), c .
insectos (machos estériles), - apaqtaa_on
animales de carne (caracteristicas — Actualizacién

funcionales, eficiencia de conversién) — Vinculaciones académicas

— Familiaridad con la metodologia de las Ciencias

— Capacidad para identificar y formular las cuestiones

— Familiaridad con los criterios de calidad cientifica

— Habilidad para la interaccién trans- y multi-disciplinaria

iMuchas Gracias!

mburac@mecon.gov.ar
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ANEXO V

PRESENTACION ING. PERLA GODOY: RESULTADOS DEL TALLER
SOBRE REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS DE REFERENCIA DE
ASUNCION, PARAGUAY

{ N

DESARROLLO DE HERRAMIENTAS E"ECNICﬂS
DE REFERENCIA PARA LA GESTION DE LA
BIOSEGURIDAD EN LOS PAISES
INTEGRANTES DEL MERCOSUR AMPLIADO

TCP/RLA/3109 (D)

- CURITIBA MARZO 2009 -

-

OBJETIVO GENERAL

ESTABLECER HERRAMIENTAS TECNICAS
EFICACES Y CONSENSUADAS PARA LA
GESTION DE LA BIOSEGURIDAD DE LOS
OVGM DE USO AGRICOLA

o J
OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDAD 2
FACILITAR LA GESTION TECNICA DE LA
BIOSEGURIDAD:
Requerimientos técnicos minimos .
armonizados (QUE) actividad 2 INFORMACION REQUERIDA PARA LA
EVALUACION DE ORGANISMOS
. ) . VEGETALES GENETICAMENTE
Criterios regionales reconocidos para la MODIFICADOS
toma de decisiones (COMQ) actividad 3
/ N 4 N
CONSULTAS CONSULTAS
NORMATIVAS
& PAISES DE MERCOSUR AMPLIADO JUAN ‘IZQUIERDO
CODEX MOISES BURACHIK
AUSTRALLA
CANADA FERNANDO ZELASCHI
Ecpafa PUNTOS FOCALES Y EXPERTOS AD HOC
EE.U DEL PROYECTO
JAPON
MUEVA ZELAMDIA
REING UNIDO
UNION EUROPEA
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/~ N 4 N\
PROCESO ALCANCE
60 Dias ' EVALUACION LIBERACION AL AMBIENTE
BIBLIOGRAFIA
CONSULTAS .
CONSTRUCCION EVALUACION DE LA INOCUIDAD
ENVIO A CONSULTAS ALIMENTARIA
TALLER DE CONSENSO (septiembre 2008)
INCORPORACION DE APORTES EVALUACION COMERCIAL
PUBLICACION EN LA PAGINA WEB DEL
PROYECTO (20-9-08)
J o /
LIBERACION AL AMBIENTE INOCUIDAD
DEFINICIOMNES DEFIMNICIOMES
. COMPARACION CON CONTRAPARTE
INFORMACION GENERAL CONVENCIONAL
BIOLOGIA MOLECULAR CALIDAD NUTRICIONAL
COMPOSICION QUIMICA
DESCRIPCION FENOTIPICA (homdlogo BIODISPONIBILDAD DE NUTRIENTES
convencional) ALERGENICIDAD
- TOXICIDAD
CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD (sitio
\__ comportamiento) ( Y _/ \\_ _/
-~ N 4 N\
LIBERACION COMERCIAL RESULTADO
EV. LIB. AMBIENTE HERRAPv‘IIENTﬂ (PROTOTIPQ) UTIL,
EV. INOCUIDAD PRACTICA (QUE SE PUEDA UTILIZAR)
CADA PPP DETERMINA EL ALCANCE DE LA SIRVA PARA HABLAR EL "MISMO IDIOMA
LIBERACION COMERCIAL REGULATORIO"
DOCUMENTO CONSENSUADO EN 10 DIAS
o J o /
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ANEXO VI

PRESENTACION LIC ZELASCHI: CONFORMACION DE UN GRUPO DE
CRITERIOS REGIONALES PARA LA TOMA DE DECISIONES EN
BIOSEGURIDAD. GUIA TECNICA Y “CHECK LIST” DE PROCEDIMIENTOS
REGULATORIOS ACORDADOS.”

OBJETIVO GENERAL

DESARROLLO DE HERRAMIENTAS TECNICAS DE
REFERENCIA PARA LA GESTION DE LA
- A ESTABLECER HERRAMIENTAS
BIOSEGURIDAD EN LOS PAISES INTEGRANTES DEL :
MERCOSUR AMPLIADO TECNICAS EFICACES Y .
CONSENSUADAS PARA LA GESTION DE

LA BIOSEGURIDAD DE LOS OVGM DE

USO AGRICOLA
OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDAD 3
FACILITAR LA GESTION TECNICA DE LA
BIOSEGURIDAD: Conformacién de criterios regulatorios

para la toma de decisiones en

Requerimientos técnicos minimos bioseguridad.

armonizados (QUE) actividad 2

LIBERACIONES CONFINADAS
Criterios regionales reconocidos para la

toma de decisiones (COMO) actividad 3 LIBERACIONES COMERCIALES
CONSULTAS CONSULTAS
NORMATIVAS DE:
6 PAISES DE MERCOSUR AMPLIADO
CODEX
AUSTRALIA JUAN IZQUIERDO
china MOISES BURACHIK
EoronA PERLA GODOY
BN o EXPERTOS AD HOC (MEDICOS)
REII\{O UNIDO
UNION EUROPEA
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PROCESO

90 DiAS
— BIBLIOGRAFIA
— CONSULTAS
— REDACCION
— CONSULTAS CON EXPERTOS MENCIONADOS
— REDACCION FINAL

INCORPORACION DE APORTES (surgidos del taller
de Abril de 2009)

ALCANCE

EVALUACION PARA LIBERACION AL
AMBIENTE EN CONDICIONES
CONFINADAS

EVALUACION PARA LIBERACION
COMERCIAL

CRITERIOS REGULTATORIOS
ESQUEMA

Tipo de Liberacion
Criterios dl'evaluacic’)n
Parémetr’! a evaluar

Puntos de Il'formularios

CRITERIOS REGULTATORIOS
ESQUEMA

* Tipo de Liberacién
No Comerciales (confinadas)

Comerciales

CRITERIOS REGULTATORIOS
ESQUEMA

* Tipo de Liberacién
No Comerciales CONFINAMIENTO
Pardmetros a evaluar

Puntas de los formularios

CRITERIOS REGULTATORIOS
ESQUEMA

* Tipo de Liberacién
Comerciales INOCUIDAD
Parametros a evaluar

Puntos de los formularios
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CHECKLIST DE PROCEDIMEITOS

* Objetivo
Agilidad en el Control de la Informacion

Completitud, exactitud, veracidad

Facilitar la Toma de Decisiones

Otorgar el permise, rechazarlo, condicionarlo

RESULTADO

ESTABLECER HERRAMIENTAS TECNICAS
EFICACES Y CONSENSUADAS PARA LA
GESTION DE LA BIOSEGURIDAD DE LOS
OVGM DE USO AGRICOLA

SIRVA PARA HABLAR EL “"MISMO IDIOMA
REGULATORIO”

GRACIAS POR SU ATENCION
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ANEXO VI

Organizacion de las

Maciones Unidas para In
Agricultura y la Allmentacién

PROYECTO REGIONAL TCP/RLA/3109(D):
“DESARROLLO DE HERRAMIENTAS TECNICAS DE REFERENCIA PARA LA
GESTION DE LA BIOSEGURIDAD EN LOS PAISES INTEGRANTES DEL
MERCOSUR AMPLIADO”

Actividad 3:
GUIA TECNICA DE REFERENCIA:
CRITERIOS REGIONALES CONSENSUADOS PARA LA BASE DE LA TOMA DE
DECISIONES EN BIOSEGURIDAD
DOCUMENTO FINAL

Marzo 2009

26



ANEXO VI

INTRODUCCION

La forma de evaluar la bioseguridad de los OVGM (Organismo Vegetal
Genéticamente Modificado) a nivel ambiental y alimentaria puede variar de un pais
a otro. Algunos paises aplican el mismo criterio de evaluacion para todos los
OVGM?, otros los categorizan segln una escala o nivel de riesgo que se les
asignan segun determinados parametros tales como las caracteristicas conferidas
por el gen introducido y el cultivo de que se trate? . Otros paises realizan una
evaluacion de riesgo a aquellos cultivos que presentan un nuevo caracter (sean
éstos obtenidos por biotecnologia moderna u otras tecnologias)®.

No obstante estos distintos enfoques mencionados, es importante que todos los
paises estén de acuerdo en qué parametros evaluar y en como evaluarlos con el
objetivo de contar con un intercambio eficaz de experiencia de informacion
regulatoria. De esta manera los paises estaran hablando un mismo idioma
regulatorio independientemente de las decisiones que cada uno de ellos resuelva
en esta materia. Este documento intenta contribuir en la construccion de un
lenguaje comun que aporte a los objetivos sefialados anteriormente.

La historia de consumo seguro de alimentos® por los seres humanos indica que los
alimentos (y por analogia los cultivos de los cuales éstos derivan) deben ser
reconocidos previamente como seguros. Por consiguiente, en base a esta
seguridad es posible consumirlos y utilizarlos aceptando un nivel de riesgo
considerado aceptable.

Esta misma condicion de seguridad (o més bien la de producto seguro o bioseguro
si hablamos de OVGM) es también un requisito que debe ser cumplido por los
OVGM. El criterio con que se define que un OVGM es bioseguro es que sea no
menos seguro que su homoélogo no Genéticamente Modificado (GM) (ya que éste
cuenta con un determinado nivel de seguridad aceptado y por eso esta presente
en el comercio y es consumido) salvo por el caracter que lo diferencia de su
homélogo.

Para determinar la bioseguridad de los OVGM (decir que son no menos seguros
que su homologo no GM) éstos deben ser evaluados en comparacion con
comparadores adecuados, es decir el homélogo no GM mas parecido posible. La
Gnica diferencia entre estos dos organismos debe ser (para que sean
comparables) el o los genes introducidos (a este comparador se lo denomina iso-
génico).

! Normativas de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Paraguay, Uruguay.

% Implementation Regulations on Safety Assessment of Agricultural Genetically Modified Organisms. (China)
% 7 CFR Part 340, [Docket No. APHIS-2008-0023], RIN 0579-AC31. (USA)

* Directive 94-08. (Canada)

® CAC/GL 44-2003 (CODEX)
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ANEXO VI

A los efectos de este documento entiéndase por bioseguridad las definiciones
establecidas en el formulario “GUIA DE REFERENCIA: INFORMACION
REQUERIDA PARA LA EVALUACION DE ORGANISMOS VEGETALES
GENETICAMENTE MODIFICADOS” de la Actividad 2 “Establecer un conjunto de
requerimientos técnicos minimos armonizados de informacion necesaria para la
gestion de la bioseguridad” (en adelante Formulario de la actividad 2).

Las definiciones de Bioseguridad adoptadas fueron:

1. Se refiere a las medidas destinadas a evitar los riesgos para la salud y la
seguridad humana y para la conservacion del ambiente derivados del uso de
organismos genéticamente modificados en investigacion y en las practicas
comerciales.

2. Condicion alcanzada mediante un conjunto de medidas destinadas a la
proteccion de la salud humana, animal, vegetal y del ambiente con respecto a los
riesgos conocidos y/o percibidos de una accion, proyecto o técnica, de acuerdo al
estado actual de los conocimientos.

OBJETIVO

El objetivo de este documento es proponer un conjunto de criterios y directrices
que sirvan de sustento para la toma de decisiones que permitan evaluar la
condicion de producto y actividad bioseguros y facilitar la cooperaciéon entre los
paises del MERCOSUR Ampliado con criterios regulatorios consensuados.

ALCANCE

Los criterios discutidos en este documento pueden aplicarse a la evaluaciéon de
riesgo de las liberaciones comerciales y no comerciales de OVGM al ambiente,
destinados al uso agropecuario incluyendo cultivos forestales.

Este documento no abarca aspectos socioecondmicos.
En el contexto de este documento se entiende como liberaciones no comerciales a
las que se refieren los cuatro primeros subpuntos del punto 7 del Formulario de la

actividad 2.

e Ensayos en invernadero
e Ensayos de campo de eventos de transformacion regulados
e Liberacion en escalas precomerciales de eventos de transformacion regulados
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ANEXO VI

e Producciones de semilla en contra-estacion del Hemisferio Norte, de eventos de
transformacion regulados en el PPP

METODOLOGIA

Elaboracion del Documento

La mayoria de los paises del mundo en sus normativas referidas a los OVGM
recogen el procedimiento de andlisis de riesgo (evaluacion, manejo vy
comunicacion del riesgo).

En este trabajo se analizaron las normas de los paises del MERCOSUR ampliado
referentes a la materia y se extrajeron los coincidentes en todos ellos. Luego se
analizaron las normas de otros paises a la luz de los conceptos coincidentes con
los paises del MERCOSUR vy por ultimo se agruparon estos conceptos bajo los
puntos del Formulario de la actividad 2. Adicionalmente se realizaron consultas
con expertos en distintas materias de interés regulatorio como ser alerg6logos.

Uso del documento

En primer lugar se abordan criterios generales de bioseguridad para utilizar en
evaluaciones de riesgo.

En segundo lugar se plantean dos grupos de criterios particulares para evaluar la
bioseguridad de las liberaciones de OVGM a escala no comercial 6 a escala
comercial. Para escala no comercial el criterio utilizado es la contencién y para el
caso de escala comercial el criterio es la inocuidad ambiental y la inocuidad
alimentaria. Estos criterios servirdn para evaluar determinados parametros que
deben tenerse en consideracion para autorizar una liberacion de OVGM. La
informacion necesaria para evaluar estos pardmetros se recaba a través de los
puntos del Formulario de la actividad 2.

De tal manera, se agrupan los puntos del Formulario de la actividad 2 bajo
determinados parametros acordes al tipo de liberacion.

La siguiente figura esquematiza el procedimiento propuesto
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ANEXO VI

Criterios de Evaluacion Generales
Tipo de Liberacion
Criterios de particulares

Parametros a evaluar

Puntos de los formularios

De acuerdo con lo definido en el Formulario de la actividad 2 pueden considerarse
dos tipos de liberaciones de OVGM las cuales pueden definirse de la siguiente
manera:

1. Liberaciones no comerciales de OVGM también llamadas “~“‘contenidas™ .
Formulario | Punto 7, los cuatro primeros subpuntos.

Ensayos en invernadero

Ensayos de campo de eventos de transformacion regulados

Liberacién en escalas precomerciales de eventos de transformacion regulados
Producciones de semilla en contra-estacion del Hemisferio Norte, de eventos de
transformacion regulados en el PPP

2. Liberaciones comerciales de OVGM. Formulario | Punto 7, el quinto subpunto.

e Liberacion comercial

Los criterios de evaluacion que se aplicaran a cada una de estas liberaciones son
diferentes ya que tienen objetivos distintos.

En caso de liberaciones no comerciales el criterio prioritario debe garantizar la
contencion de los OVGM a ser liberados. Para lo cual es indispensable disponer
de informacion acerca de parametros determinados que permitan fijar condiciones
de contencion adecuadas para cada OVGM.

En cuanto a las liberaciones comerciales el criterio prioritario es garantizar la
Inocuidad Ambiental y Alimentaria del OVGM. Al igual que en el caso anterior,
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ANEXO VI
es necesario disponer de informacion especifica respecto a determinados
parametros que permitan garantizar estas dos condiciones. Algunos seran los
mismos que en el caso de las liberaciones no comerciales y otros seran diferentes,

Los pardmetros a considerar dentro de cada tipo de liberacion son abordados a
través de las preguntas del Formulario de la actividad 2.

Cada pais establecera los parametros para la determinacion del riesgo ambiental,
gue es aceptable en las liberaciones no comerciales.
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ANEXO VI

Criterios generales para la evaluacion de riesgo
Basicamente estos criterios comprenden:

Analisis con base cientifica

Anélisis caso por caso

Eleccion de comparadores adecuados
Consideracion de informaciones locales y no locales
Falta de Informacion

moowz

Toda informacion volcada como respuesta a los puntos de los formularios debera
ser verificable por la autoridad regulatoria de cada pais ya sea por pedido de
documentacion (estudios realizados por los solicitantes) que avale las
aseveraciones realizadas, por bibliografia especifica o bien por toda otra
informacion que la autoridad de aplicacion juzgue necesaria para evaluar la
bioseguridad del evento en andlisis.

Toda la documentacién (datos, estudios y resultados) debera ser conservada y
estar disponible a requerimiento de las autoridades de aplicacion de cada pais. Se
debera poner a disposiciéon de las autoridades los datos crudos y todo analisis que
la autoridad requiera para el analisis de la bioseguridad de los eventos en
evaluacion.

Las aseveraciones volcadas en respuesta a los puntos de los formularios deberan
estar sustentadas cientificamente al estado actual de los conocimientos. En caso
de que esta informacion no exista la autoridad regulatoria podra requerir que sea
generada para continuar con la evaluacion.

A. Andlisis con base cientifica

La evaluacién de riesgos debe basarse en la informacion cientifica pertinente
disponible y las decisiones deben revisarse toda vez que surjan nuevos datos
cientificos.

B. Analisis caso por caso

Este criterio de analisis (compartido por todos los paises) se basa, principalmente,
en que cada evento de OVGM es un caso diferente.

Ejemplos de los aspectos moleculares en que pueden diferir son: las mismas
secuencias pero insertadas en sitios diferentes; diferencias en el nimero de
copias insertadas y la integridad de cada una de éstas. Estas particularidades los
hace diferentes y por este motivo se los considera eventos distintos y deben ser
analizados individualmente. El hecho de que una misma construccién genética se
inserte en diferentes lugares del genoma en dos plantas diferentes puede hacer
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variar el nivel de expresion del cardcter introducido por haberse insertado la
construccion en un lugar del genoma transcripcionalmente mas activo en un caso
qgue en el otro. Otro hecho relevante es que en un caso la insercion puede ocurrir
en lugares no codificantes del genoma de la planta y en el otro caso esta insercion
puede interrumpir un gen o secuencia y causar la aparicién o desaparicion de una
proteina. Para conocer si la insercion interrumpio algin gen o si se insertd en una
secuencia que puede codificar un potencial toxico o alérgeno es necesario que se
secuencien las secuencias flanqueantes al inserto. Estas secuencias seran
diferentes de evento a evento ya que la zona del genoma en la que se inserto la
construccion es distinta en cada caso. Por estos motivos es que el analisis caso
por caso requerira de informacién especifica para el evento en evaluacion.

C. Utilizacion de comparadores adecuados

El criterio de inocuidad se basa en que el OVGM debe ser no menos seguro que
la especie no transformada, Para garantizar tal condiciébn se debe comparar el
OVGM con su homologo no GM. En el caso de que las comparaciones se hicieran
con plantas de la misma especie pero con distinto genotipo las posibles
diferencias encontradas pueden deberse al gen introducido y/o al diferente
genotipo.

Cuando corresponda hacer comparaciones con organismos no GM éstas deberan
realizarse con homologos adecuados, entendiéndose como tal plantas no GM de
base genética idéntica al OVGM evaluado, difiriendo solamente en las secuencias
introducidas. De esta forma, al comparar plantas con el mismo genotipo y sélo
diferentes en las secuencias introducidas se tiene la seguridad de que las
diferencias (si las hubiera) se deben a las secuencias introducidas.

Las comparaciones entre el OVGM y su homélogo deberan ser realizadas en las
mismas condiciones para garantizar que las diferencias observadas se deben a
los genes introducidos y no a otros factores como ser distintas condiciones de
cultivo o procesamiento.

D. Consideracién de informaciones locales y no locales

En algunos casos la informacién solicitada para la evaluacién de un OVGM puede
haber sido generada en otros paises o regiones diferentes de las cuales se
pretende liberar el OVGM en cuestion. En algunas situaciones la informacién
generada en otros paises puede no ser adecuada para el pais o regiones en las
cuales se solicita la liberacion. Dicha informacion debe ser generada localmente
cuando no existe la posibilidad de que sea obtenida en otros paises o regiones.
Tal puede ser el caso de impacto del OVGM sobre insectos no blanco o el efecto
del evento sobre especies sexualmente compatibles (este puede ser el caso en el
que las especies a estudiar no estén presentes en el pais en el cual se generé la
informacion).
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No obstante otras informaciones no estan sujetas a condicionamientos locales y
por tanto pueden ser aceptadas. En este sentido podemos mencionar la referida a
la informacion acerca de la toxicidad y alergenicidad de las nuevas moléculas
expresadas en el OVGM vy, la caracterizacion molecular del mismo. En este
sentido, si existe evidencia de que una determinada proteina no es toxica y esta
proteina es la expresada en el OVGM sujeto a analisis, esta informacion puede ser
aceptada aungue los estudios sean realizados en terceros paises.

E. Falta de informacién

La falta de informacion a la que se refiere el presente punto alude a situaciones en
las cuales no se responden algunas de las preguntas del Formulario de la
actividad 2 o bien estas respuestas son insuficientes. Luego de que la autoridad
regulatoria haya reclamado la presentacién de las mismas y cuando no se salva
esta ausencia, la autoridad de aplicacion decidird si otorga o no el permiso
solicitado o si lo otorga con restricciones para el caso en evaluacion.

El manejo de las situaciones de ausencia de informacion necesaria para tomar
decisiones, depende de la etapa de desarrollo en que se encuentra el OVGM.

La falta de informacion en etapas tempranas del desarrollo podria ser aceptada en
solicitudes de liberacion no comercial. La ausencia de cierta informacion puede
ser compensada con condiciones de confinamiento mas especificas de acuerdo al
cultivo, caracter introducido, posibilidades de escapes por cruzamiento entre otros.
En resumen podria aceptarse falta de informacion siempre y cuando ésta no
aumente el riesgo de escape del OVGM. La falta de informacién que suponga un
aumento de las posibilidades de escape, implicard el endurecimiento de las
condiciones de liberacion o bien la denegacién del permiso solicitado.

Sin embargo en etapas mas avanzadas del desarrollo del OVGM en cuestién y
habiéndose solicitado un permiso para liberacion comercial este criterio se tornara
rigido y ya no permitir4 aceptar falta de informacion.

En esta etapa avanzada del OVGM el criterio de inocuidad impone la necesidad

de contar con informacion que avale que el OVGM no tendra un impacto negativo
sobre el agro ecosistema ni la salud humana o animal.
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1. Parametros a evaluar para autorizar liberaciones no
comerciales de OVGM.

A. Andlisis de los mecanismos moleculares involucrados en la generacién
del fenotipo deseado.

B. Posibilidad de aparicion de efectos no esperados.

C. Historia de uso y familiaridad de los genes o secuencias introducidas en
el mismo u otros cultivos.

D. Contencion y manejo.

2. Parametros a evaluar para autorizar liberaciones
comerciales de OVGM.

Inocuidad Ambiental

Efecto sobre organismos no blanco.

Compatibilidad sexual con otras especies presentes en el pais.
Manejo de resistencias (insectos y malezas).

Ecosistema versus agro-ecosistema.

oo

Inocuidad Alimentaria

A. Toxicidad

B. Alergenicidad

C. Historia de uso y familiaridad

D. Estudios de alimentacion (si corresponde).

Los parametros a considerar dentro de cada tipo de liberacion desarrollados en los

puntos 1 y 2 son abordados a través de las preguntas del Formulario de la
actividad 2.
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3. Criterios y parametros para cadatipo de liberacion

Liberaciéon no comercial

El criterio que prima en las liberaciones no comerciales es el de garantizar la
contencion de los OVGM a ser liberados. El objetivo de la contencién es evitar la
dispersion del OVGM por fuera del area de la liberacién, y su presencia en otro
momento que el autorizado. Es decir que éstos estan sujetos a restricciones de
espacio y tiempo y fisicas, condiciones estas tendientes a evitar la dispersion del
OVGM en el ambiente.

El aislamiento espacial consiste en mantener una distancia fisica entre el OVGM y
especies (parientes sexualmente compatibles) con las que éste pueda cruzarse.
De esta forma se evita la dispersion por medio del polen y otras formas de la
misma que pueda fecundar otras plantas y generar descendencia viable
conteniendo genes gque se desean mantener contenidos.

Las vias de escape posibles en plantas GM son la dispersion por polen
(generacion de hibridos con especies sexualmente compatibles), por semillas u
otros propagulos, todos los cuales pueden ser diseminados por agentes vectores.
Las semillas o propagulos pueden permanecer en el suelo en condiciones viables,
por un periodo mas prolongado que el fijado para el monitoreo pos-cosecha
(latencia o dormicion).

El aislamiento temporal consiste en impedir que el OVGM Yy otra especie con la
que pueda cruzarse coincidan en el tiempo (en el momento en que pueda
producirse la fertilizacion) en el mismo lugar. Por este motivo también es necesario
imponer un tiempo de monitoreo luego de la cosecha en el sitio de la liberacion
con el objeto de eliminar las plantas "voluntarias” del OVGM que pudieran
aparecer.

Las condiciones para alcanzar la contencion adecuada son Vvariables,
dependientes del tipo de evento y del cultivo del que se trate, y estaran sujetas a
revision caso a caso ya que seran especificas para cada tipo de liberacion.

Finalmente, el aislamiento fisico, es otra forma de contencion de los OVGM el cual

consiste en utilizacion de instrumentos y/o métodos fisicos (bolsas, mallas, jaulas,
entre otras) adecuados al OVGM en cuestion y al sitio de liberacion.
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Parametros a evaluar para autorizar liberaciones no
comerciales de OVGM.

A. Andlisis de los mecanismos moleculares involucrados en la generacion
del fenotipo deseado.

El andlisis del mecanismo molecular por el cual se expresa el caracter deseado
puede revelar potenciales rutas de escape del OVGM. El estudio de estos
mecanismos puede mostrar posibles alteraciones que hagan inadecuadas las
condiciones de contencidn especificas para la liberacién del OVGM en evaluacion.
Por ejemplo, los genes que se introducen pueden provocar cambios como ser una
modificacion en el periodo de dormicion de las semillas o una modificacion de la
biologia floral que conlleve a una mayor emision de polen y de esta forma a un
cambio en las caracteristicas de cruzamiento de la planta (aumento o disminucion
de la fecundacion cruzada).

El avance en la generacion de nuevos caracteres en cultivos y los mecanismos
complejos que los gobiernan hacen posible que surjan modificaciones en otras
caracteristicas de las plantas que puedan incrementar la probabilidad de un
escape.

B. Posibilidad de aparicion de efectos no esperados.

Algunos efectos no esperados pueden anticiparse analizando los mecanismos
que dan lugar al caracter de interés. Este analisis es especialmente importante en
el caso de los eventos cuyas modificaciones son de tipo metabdlicas o afectan
distintos mecanismos de regulacion génica (como ser modificacién de la expresion
de hormonas, expresién de chaperonas de ARN o expresion de factores de
transcripcion). En este dltimo caso encontramos eventos de transformacion cuyos
genes codifican para factores de transcripcion involucrados en mas de un proceso
metabdlico con mas de un efecto.

Se ha comprobado que alteraciones metabdlicas concebidas con una finalidad
determinada (por ejemplo incrementar o disminuir el nivel de un metabolito en
particular) puede acarrear como consecuencia la modificacién en los niveles de
otros metabolitos. Esta modificacion no intencional (es decir no buscada
deliberadamente) impartio, en estudios de laboratorio, una potencial caracteristica
adicional a las plantas transformadas. Este efecto consisti6 en una preferencia
diferencial dietaria en ciertos insectos plaga de algunos cultivos de importancia
agronomica. Cuando los insectos eran alimentados exclusivamente con esta
planta se observé un efecto deletéreo sobre el crecimiento de éstos®.

® Manavella et al 2008.
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C. Historia de uso y familiaridad de los genes o secuencias introducidas en
el mismo u otros cultivos.

Si las secuencias introducidas cuentan con una historia de uso seguro la
informacion disponible puede ser de utilidad para conocer el comportamiento del
OVGM en cuestion en diferentes condiciones. La variedad de ambientes en los
cuales un organismo ha sido ensayado o liberado comercialmente puede brindar
informacion acerca de comportamiento uniforme y predecible descartandose de
esta forma posibles efectos no esperados. En este sentido también es importante
considerar la historia de uso del organismo receptor y de los organismos donantes
de las secuencias expresadas. Si ninguno de estos posee antecedentes de ser (0
contener sustancias) alergénicos o toxicos es poco probable que la expresion de
la proteina codificada por las secuencias introducidas se comporte como toxica o
alergénica.

D. Contencion y manejo.

Para garantizar que la liberacion se realice con las condiciones de contencion
adecuadas para el OVGM en estudio es necesario recabar informacién sobre las
posibles vias que pueden posibilitar un escape teniendo en cuenta, entre otras
variables, la biologia del cultivo, el flujo génico por polen y el escape por semillas.
Por ejemplo si la semilla del OVGM presenta un nivel de dormicion tal que le
permita sobrevivir mas tiempo que su homdlogo convencional se debera
establecer un periodo de tiempo para el monitoreo del area de la liberacién luego
de realizada la cosecha, para el OVGM en cuestion.

El manejo bioseguro del cultivo juega un papel fundamental en evitar escapes los
cuales pueden producirse de varias maneras. Algunos escapes pueden ocurrir por
mal manipuleo de semillas tanto al momento de la siembra como de la cosecha,
durante los traslados del OVGM o por una implementacién deficiente de las
medidas de confinamiento como alambrados o jaulas en mal estado o
inadecuadas. Todas las actividades a desarrollar durante la liberacion deben estar
protocolizadas y deben existir controles (inspecciones o fiscalizaciones, segun la
denominacion de cada pais) en etapas claves del proceso de liberacion.

Liberacién comercial
Para evitar efectos adversos en la conservacion y uso sostenible del ambiente
derivados del uso de OVGM, se deben considerar medidas de bioseguridad

adecuadas a cada caso. El criterio que prima en las liberaciones comerciales es el
de garantizar la Inocuidad Ambiental y Alimentaria del OVGM a ser liberado.
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Parametros a evaluar para autorizar liberaciones
comerciales de OVGM.

Inocuidad Ambiental
A. Efecto sobre organismos no blanco

El efecto sobre los organismos no blanco es uno de los parametros principales
a estudiar en un OVGM. Lo mas importante es que en este punto el organismo
GM no tenga una diferencia negativa respecto de su homoélogo no GM. Es decir
que el OVGM no afecte negativamente a organismos que el no GM no afecta. El
hecho de que esta condicién se cumpla es un indicador de que en el OVGM no
estan teniendo lugar efectos no esperados sobre otros organismos y que se
comporta a campo como se esperaba que lo hiciera.

B. Compatibilidad sexual con otras especies presentes en el pais

El OVGM tendrd, al igual que el no GM, otras interacciones con otros organismos
presentes en el agro-ecosistema’ diferentes a las descriptas en el parrafo anterior.
Estas interacciones seran, en el mejor de los casos, las mismas que las
interacciones del no GM. No obstante si el OVGM tiene especies sexualmente
compatibles es necesario conocer cOmo se comportara el caracter nuevo si éste
es transferido a esas especies. Para esto es necesario conocer si hay especies
sexualmente compatibles en donde el OVGM seré liberado, si existe flujo génico
entre éstas especies, si este cruzamiento genera descendencia viable y si ésta es
fértil. Posteriormente es necesario evaluar si este caracter influye en la
descendencia y como es tal influencia. Es decir si afectaran su valor adaptativo y
las consecuencias de que lo afecte.

C. Manejo de resistencias (insectos y malezas).

Las liberaciones de OVGM con caracteristicas de tolerancia a estrés bidtico deben
estar acompafiadas de planes de manejo de resistencias ya que en el caso de la
tolerancia a insectos, herbicidas, virus y otras enfermedades, estos caracteres
estan ejerciendo presion de seleccion en contra de esos organismos. En
consecuencia la implementacion de esta tecnologia debe estar acompafiada de
estrategias para asegurar que dicha implementacion tendra un impacto minimo o
al menos que tendra el mismo efecto que tendria el no GM en el agro-ecosistema.

Son de particular importancia los casos en los que el OVGM con alguna o algunas
de estas caracteristicas de resistencia tenga malezas emparentadas con las

" Cada pais realiza la evaluacion de inocuidad ambiental acorde a los enfoques y conceptos sobre ecosistema
y/o agroecosistema que se apliquen a su territorio.
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cuales pueda cruzarse, ya que estos caracteres pueden conferir ventajas
adaptativas a estas especies pudiendo sumar una dificultad adicional para su
control®,

D. Ecosistema versus agro-ecosistema

Al igual que lo que ocurre con respecto a los cultivos convencionales, el desarrollo
de los OVGM avanza hacia la generacion de cultivos cuyos caracteres permiten
cambios en su distribucién geografica lo que puede implicar la conversién de
ecosistemas en agroecosistemas. Dadas las caracteristicas de tales cultivos es
necesario que estos eventos sean evaluados en la nueva zona. Dichos criterios
evaluatorios deberan ser tenidos en cuenta a efectos de la toma de decisiones
regulatorias. Cada pais realiza la evaluacién de inocuidad ambiental acorde a los
enfoques y conceptos sobre ecosistema y/o agroecosistema que se apliquen a su
territorio.

Inocuidad Alimentaria

La biotecnologia moderna permite expresar, en los OVGM, moléculas ajenas al
repertorio biosintético de los organismos no GM y que no han estado presentes en
la dieta de animales y humanos. Por este motivo es fundamental evaluar la
inocuidad de las nuevas moléculas expresadas en los OVGM.

A. B. Toxicidad y Alergenicidad

Para asegurar la inocuidad de estas nuevas moléculas es necesario llevar
adelante estudios de toxicidad y alergenicidad. Para el caso de los estudios de
toxicidad, éstos se deben realizar con la misma molécula que expresa el OVGM, si
bien por razones experimentales ésta puede ser producida en otro organismo,
debe ser equivalente a la expresada en el OVGM a los fines de evaluar la misma
molécula. Los estudios que se pueden requerir son estudios de identidad con
toxinas conocidas como asi también estudios de toxicidad en animales. Dado que
este tipo de informacion tiene validez internacional seria aceptable la generada en
otros paises.

El mismo criterio de aceptacion se aplica a los andlisis referidos a alergenicidad.

C. Historia de uso y familiaridad

La historia de uso y familiaridad esta referido a la cantidad de paises y afios en
los cuales el OVGM se siembra, comercializa y consume y puede ser tenido en

* 7 CFR Part 340, [Docket No. APHIS-2008-0023], RIN 0579-AC31. (USA)
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cuenta como un antecedente de historia de consumo seguro. Si bien no es el
parametro decisivo, puede ser un parametro mas que abona la hipotesis de que
no se espera que el OVGM tenga un efecto adverso en los futuros consumidores
1

D. Estudios de alimentacion (si corresponde)

En algunos casos es necesario realizar estudios sobre el alimento entero ya que el
nuevo caracter puede tener como objetivo modificar la calidad nutricional del
alimento derivado del OVGM. En estas situaciones puede ser necesario que se
lleven a cabo estudios de alimentacién en animales en los que se compare si el
nuevo alimento tiene algun efecto diferente sobre la dieta respecto de su
homélogo™.

DESARROLLO

A continuacion se plantea asociar puntos del Formulario de la actividad 2 a cada
uno de los parametros enunciados en los puntos 1y 2.

1. Parametros a evaluar para autorizar liberaciones no
comerciales de OVGM.

En este tipo de liberaciones lo mas importante es que el o los OVGM en cuestion
tengan un manejo acorde.

Con el objetivo de lograr un contencién adecuada del OVGM se hace necesario
recabar informacion sobre los parametros ya enunciados:

A. Analisis de los mecanismos moleculares involucrados en la
generacion del fenotipo deseado.

B. Posibilidad de aparicion de efectos no esperados

C. Historia de uso y familiaridad de los genes 0 secuencias
introducidas en el mismo u otros cultivos.

D. Contencién y manejo.

La informacion necesaria para el andlisis de estos pardmetros esta recabada en
los puntos del Formulario | del Actividad 2.

A. Andlisis de los mecanismos moleculares involucrados en la generacion
del fenotipo deseado.

! CAC/GL 44-2003 (CODEX)
! CAC/GL 44-2003 (CODEX)
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Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacion solicitada
en A son:

Punto 5

Caracteristica/s introducidas (deberan suministrarse con el mayor detalle posible):
Identificar el producto génico y la/s vias metabdlicas afectadas. Se debera
especificar si la caracteristica adquirida se manifiesta en etapas puntuales del
desarrollo del cultivo y/o en tejidos especificos del OVGM

Punto 17

Gen/es introducidos o secuencia/s introducidas para generar el genotipo (nombre
y origen).

17.1. Principal/es:

17.1.1. Descripcion completa y origen

17.1.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor,terminador,
entre otros)

17.1.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
principales expresan el fenotipo

17.1.4. Bibliografia de referencia

17.2. Acompaiante/s u otra/s secuencias:

17.2.1. Descripcion completa y origen

17.2.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor, terminador,
entre otros)

17.2.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
acompafnantes expresan el fenotipo

17.2.4. Bibliografia de referencia

Punto 20.1
Descripcion completa del vector de transformacion y/o construccién utilizados en
la transformacion. Indicar el origen de todas las regiones

Punto 20.2

Regiones del vector de transformacion que se han insertado en los eventos de
transformacion

20.2.1. Indicar si la integracion fue citoplasméatica o cromosomica.

20.2.2. Indicar qué marcadores fenotipicos, citogenéticos o moleculares podran
posibilitar que el OVGM sea identificado en condiciones de laboratorio y de
campo.

20.2.3. Presentar el mapa de restriccion de la construccion final (transgén/vector
de transformacion). Utilizar al menos tres enzimas de restriccion.

Punto 20.3
Expresion de los genes y elementos genéticos que se han insertado en el OVGM

Punto 21.1
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Indicar si, como resultado de la modificacién genética, se espera la generaciéon de
proteinas alergénicas o toxicas, o un incremento de la expresion de proteinas
alergénicas o toxicas o produccion de metabolitos secundarios ya existentes o no
en el material no transformado

Punto 21.2
Brindar una descripcién acerca de los efectos fenotipicos y/o metabdlicos sobre el
OVGM

Punto 21.3
Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los genes
introducidos o de su expresion

Punto 23

Acumulacién de eventos de transformacion

23.1. Indicar las caracteristicas fenotipicas que sean diferentes de las esperadas,
esto es, las que ya son conferidas por la presencia simultanea de los eventos de
transformacion individuales:

23.2. Indicar, en caso de conocerse, si existen (0 hay razones para suponer que
pueden existir) interacciones entre los genes provenientes de los eventos de
transformaciéon acumulados y, si corresponde, sus posibles consecuencias:

B. Posibilidad de aparicion de efectos no esperados.

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en B son:

Punto 14
Indicar si hubo algun efecto no deseado o no esperado (adverso o benéfico) en los
ensayos realizados en otros paises o en el pais donde se realizara la liberacion

Punto 21

Efectos pleiotrépicos que podran resultar de la expresion del transgén en el OVGM
21.1. Indicar si, como resultado de la modificacibn genética, se espera la
generacion de proteinas alergénicas o toxicas, o un incremento de la expresion de
proteinas alergénicas o toxicas o produccion de metabolitos secundarios ya
existentes o no en el material no transformado:

21.2. Brindar una descripcion acerca de los efectos fenotipicos y/o metabdlicos
sobre el OVGM:

21.3. Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los genes
introducidos o de su expresion:

Punto 23
Acumulacion de eventos de transformacion
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23.1. Indicar las caracteristicas fenotipicas que sean diferentes de las esperadas,
esto es, las que ya son conferidas por la presencia simultdnea de los eventos de
transformacion individuales:

23.2. Indicar, en caso de conocerse, si existen (0 hay razones para suponer que
pueden existir) interacciones entre los genes provenientes de los eventos de
transformacion acumulados y, si corresponde, sus posibles consecuencias:

C. Historia de uso y familiaridad de los genes o secuencias introducidas en
el mismo u otros cultivos.

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacion solicitada
en C son:

Punto 12
Autorizaciones previas en otros paises

Punto 13
Indicar si hubo solicitudes de permiso y tipo de liberacién del OVGM en otros
paises y las mismas fueron rechazadas e indicar los motivos del rechazo

Punto 18

Antecedentes de la introduccién del/ de los genes 0 secuencia/s principales
18.1. En la misma especie:

18.2. En otras especies:

D. Contencién y manejo.

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en D son:

Punto 9:
Describir el objetivo del ensayo o de la liberacién en forma clara y concisa e
indicar cual sera la utilizacién del OVGM:

Punto 10

Para cada ensayo o liberacion indicar el nombre del establecimiento (o chacra o
granja o fundo o explotacién), la localidad, cantén, provincia, departamento,
estado,region

Punto 22.3

Describir la fenologia y la biologia de la especie, sin la modificacion genética y los
cambios (incluyendo pero no limitado a: morfologia, fisiologia, reproduccion,
adaptacion entre otros) producidos por la modificaciéon

Punto 22.7
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Indicar si, como resultado de la modificacion genética, se espera incrementar el
potencial como maleza o la invasividad del material no transformado o especies
relacionadas:

Punto 22.9
Describir el tipo de dehiscencia de los frutos que contienen las semillas. Describir
si existen mecanismos de dispersion naturales de las semillas

Punto 22.11

Describir el mecanismo de dispersion de polen (insectos u otros vectores), brindar
informacion sobre la viabilidad del polen. Indicar si existen agentes polinizadores
potenciales y su distribucion en el Pais

Punto 22.12

Describir los mecanismos de propagacion, dispersion, periodos y condiciones de
vida latente o inactividad del OVGM. Describir los mecanismos de dispersion en el
aire, el agua y el suelo. Indicar si las semillas son capaces de sobrevivir después
de un periodo de dormancia prolongado. Indicar la dormancia de la especie y si
ella se modifica en el OVGM

Punto 22.13

Describir la capacidad de supervivencia, persistencia, multiplicacion y la tasa de
crecimiento (o duracién de cada generacion) del OVGM (en comparacion con su
contraparte no modificada) en el area de la liberacién

Punto 22.14

Describir si la capacidad de competitividad y difusién se han modificado en el
OVGM en comparacion con la contraparte no modificada en el area de la
liberacién

Punto 27

Describir las especies taxondmicamente relacionadas con el OVGM que pueden
estar habitualmente presentes en el area en que se realizara la liberacion del
OVGM (indicando género y especie asi como su distribucion geografica y las
referencias bibliogréficas correspondientes):

Punto 28

Especificar las posibilidades de polinizacion cruzada del OVGM con individuos de
la misma especie y/o con especies sexualmente compatibles, con principal
atencion a las presentes en el area de la liberacion. Cuantificar la probabilidad de
polinizacion cruzada (si corresponde). Indicar si existe la posibilidad de que la
caracteristica introducida sea transmitida a otras especies con efectos adversos,
en caso afirmativo, describirlos

Punto 29

Indicar si existe la posibilidad de que la caracteristica introducida sea transmitida a
especies silvestres sexualmente compatibles incrementando el nivel de
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adaptabilidad de esas especies y causando cambios o pérdidas en poblaciones
escasas de esas especies:

Punto 30
En el caso que exista polinizacién cruzada, indicar si dicha progenie tendra
capacidad de sobrevivir y competir:

Punto 38.1

Localizacién y condiciones de bioseguridad:

a. Ubicacion:

" Provincia:

" Partido o Departamento:

" Localidad:

" Croquis de localizacion a escala (georreferenciado):

b. Condiciones de bioseguridad, medidas de confinamiento:

c. Normas de control de acceso:

d Describir los procedimientos de control del lugar de la liberacién y los
procedimientos de seguridad que seran puestos en practica por los responsables
de la liberacion

e. Descripcion de las caracteristicas del invernadero:

Punto 38.1.4
Métodos que se usaran para evitar el ingreso de vectores de cualquier naturaleza,
que puedan producir escapes potenciales de material genéticamente modificado

Punto 38.1.5
Indicar si cuenta con los métodos para la deteccion de este evento de
transformacion

Punto 38.1.7
Manejo de todo el material remanente del ensayo del OVGM

Puntos 38.2.1.a. b, c,d, e g,

Localizacién de los lotes incluyendo las parcelas del ensayo:

a. Ubicacion:

" Provincia:

" Partido o Departamento:

" Localidad:

" Croquis de localizacion a escala (georreferenciado) y con orientacion cardinal:

b. Caracteristicas topograficas y edéficas:

c. Normas de control de acceso:

d. Procedimientos de control del sitio de la liberacion y los

procedimientos de seguridad que serdn puestos en practica por los responsables
de la liberacion:

e. Indicar los motivos de localizacion de esa/s areas

g. Describir los usos que han tenido o tienen los terrenos linderos al ensayo y el
lugar donde se estableceran los ensayos:
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Punto 38.2.6
Medidas de aislamiento que se usaran:

Punto 38.2.7

Métodos que se emplearan para el control del ingreso/egreso de potenciales
vectores de cualquier naturaleza que pudieran diseminar material genético
recombinante (afidos, roedores, labores culturales, animales mayores, entre otros)

Punto 38.2.8

Técnicas disponibles para detectar la transferencia de elementos genéticos desde
el OVGM al ambiente biotico. Indicar si cuenta con los reactivos para la deteccion
de este evento de transformacio:

Punto 38.2.9
Distancia a caminos mas cercanos, a lugares muy transitados y a los limites del
campo bajo control del solicitante:

Punto 38.2.10
Uso previsto de la parcela con posterioridad a la cosecha o interrupcion del
ensayo del OVGM:

Punto 40

Bioseguridad en los movimientos. Indicar puerto de arribo (si corresponde), los
traslados previstos, destino dentro del pais y los medios de transporte y
almacenamiento antes de la siembra del OVGM para:

40.1. Material desarrollado localmente. Indicar el lugar de almacenamiento antes
de la siembra y traslados hasta el sitio de siembra:

40.2. Material introducido en el pais. Indicar el lugar de almacenamiento antes de
la siembra y traslados hasta el sitio de siembra:

Punto 41

Procedimientos de Bioseguridad que seran puestos en practica en todos los
movimientos poscosecha de los siguientes materiales:

41.1. Semillas del OVGM:

41.2. Material vegetal que no sea semilla:

Punto 42

Procedimientos que seran puestos en practica para la disposicion final del OVGM
y de todo otro material vegetal incluido en el ensayo y manejo poscosecha del
predio utilizado

42.1. Tratamiento del suelo poscosecha:

42.2. Destino final de todo material vegetal remanente:

42.3. Duracion en afios de los controles poscosecha:

42.4. Uso futuro de la parcela:

42.5. Una vez concluida la liberacion no podra existir la posibilidad de
permanencia del OVGM. Describir como realizara el control posterior de la parcela
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(eliminacion de plantas voluntarias, de especies taxondmicamente relacionadas,
etc.)

42.6. Destino (tanto final como intermedio/s) del material cosechado.
Procesamiento. Si se prevé conservar material en el pais, indicar la cantidad (en
peso o en unidades), el sitio, las condiciones de bioseguridad bajo las cuales sera
guardado y el uso posterior:

Punto 43

Procedimientos, medidas y plan de contingencia propuesto para evitar,
eventualmente, el escape y la diseminacion del OVGM (semillas, material
cosechado y no cosechado):

Punto 44

Medidas que seran tomadas para la remocion y posterior eliminaciéon del OVGM
en el caso que ocurra algun efecto no deseado (que amerite su remocion y
posterior eliminacién) durante su liberacion:

Punto 45
Indicar el método propuesto para el traslado del OVGM hasta su destino final:

2. Parametros a evaluar para autorizar liberaciones
comerciales de OVGM

Dado que con este tipo de permiso se liberan OVGM al ambiente sin contencion
y/lo para al consumo humano y/o animal, lo mas importante es asegurar que el
OVGM sera no menos seguro que su contraparte no GM para el agroecosistema
ylo para el consumo humano y/o animal (de acuerdo al alcance que cada pais le
dé al término liberacion comercial, concepto ya discutido en la actividad 2).

Con el objetivo de satisfacer estas dos condiciones (Inocuidad ambiental y
alimentaria) se debera requerir la informacion necesaria para asegurar dichas
condiciones. Para esto se torna necesario entonces recabar informacion sobre los
parametros enumerados a continuacion.

Como se consensu0 en la Actividad 2 para la evaluacién de las liberaciones
comerciales, se solicitara la informacién correspondiente al item Il del Documento
de: “Informacién requerida para la liberacibn comercial de organismos
genéticamente modificados”

Inocuidad Ambiental

Efecto sobre organismos no blanco

Compatibilidad sexual con otras especies presentes en el pais
Manejo de resistencias (insectos y malezas)

Ecosistema versus agro-ecosistema.

Cow>
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Inocuidad Alimentaria

Toxicidad

Alergenicidad

Historia de uso y familiaridad

Estudios de alimentacion (si corresponde).

oCow»

La informacion necesaria para el analisis de estos parametros esta recabada en
distintos puntos de los Formularios | y 1l de la actividad 2.

Inocuidad Ambiental
A. Efecto sobre organismos no blanco

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacion solicitada
en A son:

Formulario |

Punto 14

Indicar si hubo algun efecto no deseado o no esperado (adverso o benéfico) en los
ensayos realizados en otros paises o en el pais donde se realizara la liberacion

Punto 17

Gen/es introducidos o secuencia/s introducidas para generar el genotipo (nombre
y origen).

17.1. Principal/es:

17.1.1. Descripcion completa y origen

17.1.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor,terminador,
entre otros)

17.1.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
principales expresan el fenotipo

17.1.4. Bibliografia de referencia

17.2. Acompafiante/s u otra/s secuencias:

17.2.1. Descripcion completa y origen

17.2.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor, terminador,
entre otros)

17.2.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
acompanantes expresan el fenotipo

17.2.4. Bibliografia de referencia

Punto 20.3
Expresion de los genes y elementos genéticos que se han insertado en el OVGM

Punto 20.4
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Homologias de las secuencias de los productos de expresién con secuencias
conocidas de productos de expresion de patdogenos, toxinas o alérgenos:

Punto 21

Efectos pleiotrépicos que podran resultar de la expresion del transgén en el OVGM
21.1. Indicar si, como resultado de la modificacion genética, se espera la
generacion de proteinas alergénicas o toxicas, o un incremento de la expresion de
proteinas alergénicas o toxicas o produccion de metabolitos secundarios ya
existentes o no en el material no transformado:

21.2. Brindar una descripcion acerca de los efectos fenotipicos y/o metabdlicos
sobre el OVGM:

21.3. Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los genes
introducidos o de su expresion:

Punto 20.3
Expresion de los genes y elementos genéticos que se han insertado en el OVGM

Punto 22.8
Describir la existencia de predadores naturales, parasitos, competidores,
simbiontes y hospedantes del OVGM y del no-OVGM en el Pais:

Punto 31
Indicar si la liberacion del OVGM podra modificar cualquiera de las funciones que
el organismo receptor pueda inducir en el ambiente:

Punto 34
Describir las posibles interacciones que podria tener el OVGM con otros
organismos no vegetales, en los ecosistemas en que usualmente se cultiva:

Punto 35

Describir los posibles efectos que podria tener el OVGM sobre especies nativas
(en extincion y/o reduccion) o aumento en el numero de predadores o parasitos o
cualquier otro efecto que el solicitante considere relevante:

Punto 37
En el caso de OVGM con resistencia a insectos, indicar si otros insectos diferentes
del objetivo de la modificacion pueden resultar afectados:

B. Compatibilidad sexual con otras especies presentes en el pais

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacioén solicitada
en B son:

Formulario |
Punto 22.3
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Describir la fenologia y la biologia de la especie, sin la modificacion genética y los
cambios (incluyendo pero no limitado a: morfologia, fisiologia, reproduccion,
adaptacion entre otros) producidos por la modificacién

Punto 22.2
Brindar una breve descripcion botanica del OVGM:

Punto 22.4
Indicar el patrén de herencia de la caracteristica incorporada por el/los genes o las
secuencias principales:

Punto 25

Indicar los centros de origen y de diversidad genética del organismo receptor (si se
conocen), si alguno de los centros mencionados existe en el Pais, brindar
informacion sobre la posibilidad de hibridacion introgresiva y ventaja selectiva o
competitiva del OVGM resultante de su hibridacion con especies sexualmente
compatibles:

Punto 27

Describir las especies taxondmicamente relacionadas con el OVGM que pueden
estar habitualmente presentes en el area en que se realizara la liberacion del
OVGM (indicando género y especie asi como su distribucion geografica y las
referencias bibliograficas correspondientes):

Punto 28

Especificar las posibilidades de polinizacién cruzada del OVGM con individuos de
la misma especie y/o con especies sexualmente compatibles, con principal
atencién a las presentes en el area de la liberacion. Cuantificar la probabilidad de
polinizacién cruzada (si corresponde). Indicar si existe la posibilidad de que la
caracteristica introducida sea transmitida a otras especies con efectos adversos,
en caso afirmativo, describirlos:

Punto 29

Indicar si existe la posibilidad de que la caracteristica introducida sea transmitida a
especies silvestres sexualmente compatibles incrementando el nivel de
adaptabilidad de esas especies y causando cambios o pérdidas en poblaciones
escasas de esas especies:

Punto 30
En el caso que exista polinizacién cruzada, indicar si dicha progenie tendra
capacidad de sobrevivir y competir:

C. Manejo de resistencias (insectos y malezas)

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en C son:
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Formulario |

Punto 5

Caracteristica/s introducidas (deberan suministrarse con el mayor detalle posible):
Identificar el producto génico y la/s vias metabdlicas afectadas. Se debera
especificar si la caracteristica adquirida se manifiesta en etapas puntuales del
desarrollo del cultivo y/o en tejidos especificos del OVGM

Punto 14
Indicar si hubo algun efecto no deseado o no esperado (adverso o benéfico) en los
ensayos realizados en otros paises o en el pais donde se realizara la liberacion:

Punto 22.6

Indicar si, como resultado de la modificacion genética, se espera incrementar el
potencial como maleza o la invasividad del material no transformado o especies
relacionadas:

Punto 25

Indicar los centros de origen y de diversidad genética del organismo receptor (si se
conocen), si alguno de los centros mencionados existe en el Pais, brindar
informacion sobre la posibilidad de hibridacion introgresiva y ventaja selectiva o
competitiva del OVGM resultante de su hibridacion con especies sexualmente
compatibles:

Punto 27

Describir las especies taxonomicamente relacionadas con el OVGM que pueden
estar habitualmente presentes en el area en que se realizara la liberacién del
OVGM (indicando género y especie asi como su distribucién geogréfica y las
referencias bibliograficas correspondientes):

Punto 28

Especificar las posibilidades de polinizacién cruzada del OVGM con individuos de
la misma especie y/o con especies sexualmente compatibles, con principal
atencién a las presentes en el area de la liberacion. Cuantificar la probabilidad de
polinizacién cruzada (si corresponde). Indicar si existe la posibilidad de que la
caracteristica introducida sea transmitida a otras especies con efectos adversos,
en caso afirmativo, describirlos:

Punto 29

Indicar si existe la posibilidad de que la caracteristica introducida sea transmitida a
especies silvestres sexualmente compatibles incrementando el nivel de
adaptabilidad de esas especies y causando cambios o pérdidas en poblaciones
escasas de esas especies:

Punto 30

En el caso que exista polinizacién cruzada, indicar si dicha progenie tendra
capacidad de sobrevivir y competir:
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Punto 37
En el caso de OVGM con resistencia a insectos, indicar si otros insectos diferentes
del objetivo de la modificacion pueden resultar afectados:

D. Ecosistema versus agro-ecosistema.

Los puntos del Formulario | de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en D son:

Formulario |

Punto 5

Caracteristica/s introducidas (deberan suministrarse con el mayor detalle posible):
Identificar el producto génico y la/s vias metabdlicas afectadas. Se debera
especificar si la caracteristica adquirida se manifiesta en etapas puntuales del
desarrollo del cultivo y/o en tejidos especificos del OVGM

Punto 14
Indicar si hubo algun efecto no deseado o no esperado (adverso o benéfico) en los
ensayos realizados en otros paises o en el pais donde se realizara la liberacion:

Punto 17

Gen/es introducidos o secuencia/s introducidas para generar el genotipo (nombre
y origen).

17.1. Principal/es:

17.1.1. Descripcion completa y origen

17.1.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor,terminador,
entre otros)

17.1.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
principales expresan el fenotipo

17.1.4. Bibliografia de referencia

17.2. Acomparfiante/s u otra/s secuencias:

17.2.1. Descripcién completa y origen

17.2.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor, terminador,
entre otros)

17.2.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
acompafnantes expresan el fenotipo

17.2.4. Bibliografia de referencia

Punto 21.2
Brindar una descripcion acerca de los efectos fenotipicos y/o metabdlicos sobre el
OVGM:

Punto 21.3

Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los genes
introducidos o de su expresion:
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Punto 22.1

Brindar una breve descripcién fenotipica del organismo receptor o de los
organismos parentales (no modificados), su distribucidon geografica y habitat
natural en el Pais y en el mundo:

Punto 22.6

Indicar si, como resultado de la modificacion genética, se espera incrementar el
potencial como maleza o la invasividad del material no transformado o especies
relacionadas:

Punto 22.7
Indicar si el OVGM vy el organismo receptor o los organismos parentales (no
modificados), son considerados exoticos en el Pais:

Punto 22.8
Describir la existencia de predadores naturales, parasitos, competidores,
simbiontes y hospedantes del OVGM y del no-OVGM en el Pais:

Punto 24

Describir las caracteristicas agroecoldgicas del area o de las areas donde se
realizara la liberacion (incluyendo ademas y no limitado a, por ejemplo, direccion
del viento, napa freatica, proximidades a cursos de agua, areas protegidas):

Punto 25

Indicar los centros de origen y de diversidad genética del organismo receptor (si se
conocen), si alguno de los centros mencionados existe en el Pais, brindar
informacion sobre la posibilidad de hibridacion introgresiva y ventaja selectiva o
competitiva del OVGM resultante de su hibridacion con especies sexualmente
compatibles:

Punto 26
Describir el habitat natural del organismo receptor, su distribucion y funcién
biolbgica (si corresponde) en el ambiente:

Punto 27

Describir las especies taxondmicamente relacionadas con el OVGM que pueden
estar habitualmente presentes en el area en que se realizara la liberacion del
OVGM (indicando género y especie asi como su distribucion geografica y las
referencias bibliogréficas correspondientes):

Punto 28

Especificar las posibilidades de polinizacion cruzada del OVGM con individuos de
la misma especie y/o con especies sexualmente compatibles, con principal
atencion a las presentes en el area de la liberacion. Cuantificar la probabilidad de
polinizacion cruzada (si corresponde). Indicar si existe la posibilidad de que la
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caracteristica introducida sea transmitida a otras especies con efectos adversos,
en caso afirmativo, describirlos:

Punto 29

Indicar si existe la posibilidad de que la caracteristica introducida sea transmitida a
especies silvestres sexualmente compatibles incrementando el nivel de
adaptabilidad de esas especies y causando cambios o pérdidas en poblaciones
escasas de esas especies:

Punto 30
En el caso que exista polinizacién cruzada, indicar si dicha progenie tendra
capacidad de sobrevivir y competir:

Punto 34
Describir las posibles interacciones que podria tener el OVGM con otros
organismos no vegetales, en los ecosistemas en que usualmente se cultiva:

Punto 35

Describir los posibles efectos que podria tener el OVGM sobre especies nativas
(en extincion y/o reduccion) o aumento en el nimero de predadores o parasitos o
cualquier otro efecto que el solicitante considere relevante:

Inocuidad Alimentaria

A. Toxicidad

Los puntos del Formulario Il de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en A son:

Formulario Il

Punto 5

Caracteristica/s introducidas (deberan suministrarse con el mayor detalle posible):
Identificar el producto génico y la/s vias metabdlicas afectadas. Se debera
especificar si la caracteristica adquirida se manifiesta en etapas puntuales del
desarrollo del cultivo y/o en tejidos especificos del OVGM:

Punto 7

Gen/es introducidos o secuencia/s introducidas para generar el genotipo (nombre
y origen).

7.1. Principalles:

7.1.1. Descripcion completa y origen

7.1.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor, terminador,
entre otros)

7.1.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
principales expresan el fenotipo
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7.1.4. Bibliografia de referencia

7.2. Acompafante/s u otra/s secuencias:

7.2.1. Descripcion completa y origen

7.2.2. Elementos regulatorios. (Incluido pero no limitado a promotor terminador,
entre otros)

7.2.3. Mecanismo molecular detallado por el cual el/los genes o las secuencias
acompanfantes expresan el fenotipo

7.2.4. Bibliografia de referencia

Punto 17

17.1 Identificacién de toxinas y factores antinutricionales naturalmente presentes
en las especies donantes y receptora:

17.2 Andlisis bio-informatico para la identificacién de la homologia de las nuevas
proteinas con proteinas de actividad toéxica conocida:

17.3 Ensayos de toxicologia aguda en animales, de las nuevas proteinas sin
historia alimentaria:

17.4 Ensayos de toxicologia subcronica o crénica de las nuevas proteinas (cuando
correspondiere):

17.5 Ensayos de toxicologia subcronica o crénica del alimento completo (cuando
correspondiere):

B. Alergenicidad

Los puntos del Formulario 1l de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en B son:

Formulario Il

Punto 16

Presentar el andlisis bioinformatico de las proteinas producidas por el/los genes
introducidos, utilizando bases de datos y algoritmos apropiados.

16.1 Identificacidon de alergenos conocidos en las especies dadoras y aceptoras:
16.2 Similitud de los nuevos productos de expresién con alergenos conocidos:
16.3 Otras caracteristicas potencialmente alergénicas: peso molecular, niveles
presentes en el alimento, resistencia al procesamiento (calor u otros),
digestibilidad in vitro en fluidos digestivos simulados:

C. Historia de uso y familiaridad

Los puntos del Formulario 1l de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en C son:

Formulario Il
Punto 11
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Describir la historia de uso alimentario del organismo no GM correspondiente
(homdlogo convencional) y de la proteina expresada por el organismo donante del
gen insertado:

Punto 12
Indicar si la calidad nutricional del alimento podra ser alterada por la modificacion
genética introducida:

Punto 13
Informar si el OVGM es capaz de producir metabolitos que puedan causar efectos
adversos al consumidor (humano o animal)

Punto 14
Composicion quimica cuali-cuantitativa del OVGM, alimentos derivados del mismo
(cuando correspondiere) y su comparacion con la contraparte convencional.

Punto 15
Biodisponibilidad de nutrientes.

Punto 19
Caracterizacién funcional del OVGM, alimentos derivados del mismo (cuando
correspondiere) en comparacion con el homaologo convencional:

D. Estudios de alimentacion (si corresponde).

Los puntos del Formulario Il de la actividad 2 que relevan la informacién solicitada
en D son:

Formulario Il

Punto 12

Indicar si la calidad nutricional del alimento podra ser alterada por la modificacion
genética introducida:

Punto 13
Informar si el OVGM es capaz de producir metabolitos que puedan causar efectos
adversos al consumidor (humano o animal)

Punto 14
Composicion quimica cuali-cuantitativa del OVGM, alimentos derivados del mismo
(cuando correspondiere) y su comparacion con la contraparte convencional.

Punto 15
Biodisponibilidad de nutrientes.

Punto 20
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Modificacion de modos de uso, procesamiento y elaboracion del OVGM.
Especificar si el nuevo evento de transformacion requerira de procesamiento o
elaboracion que difieran en algin modo (del procesamiento y elaboracion) del
homologo convencional para su consumo:
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Lista de control y procedimientos

A los efectos de que la autoridad regulatoria cuente con toda la informacion
necesaria para decidir si otorga o no un determinado permiso de liberacion y bajo
cuales condiciones lo otorga, se propone la siguiente lista de control y
procedimientos.

En la lista de control se agrupan en una tabla las preguntas respecto de cada uno
de los parametros mencionados arriba para poder analizar el o los eventos en
cuestion, el tipo de liberacion, el sitio de liberacion, la biologia del cultivo, las
secuencias introducidas y las funciones de cada una de ellas.

El objetivo de esta lista es verificar que las preguntas del Formulario de la
actividad 2 fueron respondidas. Estas respuestas seran analizadas bajo los
criterios descriptos a lo largo del presente documento.

En cuanto a los Procedimientos se propone el siguiente esquema general de
analisis:
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Procedimiento para Otorgar Permiso de Liberacién de un OVGM

Institucion Solicitante

Autoridad Regulatoria

Solicitud Presentacion
solicitud

 :

Analisis de la solicitud

¢ Satisface
requerimientos?

—

Comunica no
conformidad y pide
antecedentes
adicionales

v

Presenta
antecedentes
adicionales

Carta con
informacion
requerida

‘ Si

Analisis de los
antecedentes
adicionales

.. Trae todos lo
antecedentes?

A 4

Emite decision

D

Respecto de estos pasos procedimentales cada pais determinard cual es la
autoridad de aplicacién en la cual se presentaran las solicitudes de permiso de
liberaciéon. Cada pais determinara la cantidad maxima de preguntas y respuestas.
No habiéndose alcanzado satisfactoriamente la informacion requerida por la
autoridad regulatoria, ésta podra disponer una excepcion y extender el analisis de
la solicitud, o bien determinara que no es satisfactoria la informacion aportada por
la entidad solicitante y rechazar la solicitud de liberacion.
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Lista de Control

LIBERACION NO COMERCIAL

LIBERACION COMERCIAL

Contencién Inocuidad Ambiental
Parametros Puntos Parametros Puntos
Analisis de los Formulario | Efecto sobre Formulario |
mecanismos 5; 17; 20.1; 20.2; 20.3; |organismos no blanco. |14; 17; 20.3; 20.4; 21;

involucrados en la
generacion del fenotipo
deseado

21.1;21.2;; 22.6; 23

22.6; 22.9; 31, 33; 34;
37

Posibilidad de
aparicion de efectos no
esperados

Formulario |
14; 21.3;; 23.1; 23.2

Compatibilidad sexual
con otras especies
presentes en el pais.

Formulario |
21.3;22.2, 22.3; 22.4;
25; 27; 28; 29; 30

Historia de uso y
familiaridad de los
genes o0 secuencias
introducidas en el
mismo u otros cultivos.

Formulario |
12; 13; 18.1; 18.2

Manejo de resistencias
(insectos y malezas).

Formulario |
5; 14; 21.3; 22.7; 25;
27; 28; 29; 30; 37

Contencion y manejo.

Formulario |

9; 10; 22.3; 22.7;
22.10; 22.12; 22.13;
22.14;; 27; 28; 29; 30;
38.1

38.2.1.b, ¢, d, g;
38.2.6; 38.2.7; 38.2.8;
38.2.9; 38.2.10; 40;
41; 42; 43; 44, 45

Ecosistema versus
agro-ecosistema.

Formulario |

5;14; 17; 21.2; 21.3;;
22.1; 22.7; 22.5; 22.9;
24; 25; 26; 27; 28; 29;
30; 31; 34; 35; 36

Inocuidad Alimentaria

Toxicidad. Formulario Il
5;7;10.3;10.4; 17
Alergenicidad. Formulario Il
16
Historia de uso y Formulario Il
familiaridad. 11;13; 14, 15; 19
Estudios de Formulario Il
alimentacion (si 12; 13; 14; 15; 20
corresponde).
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GLOSARIO
Agente Vector: Cualquier agente biolégico y no biolégico que permita el
transporte de material del Organismo Vegetal Genéticamente Modificado (OVGM)

por fuera del area de la liberacion.

Comparador: Organismo respecto del cual se realizan determinaciones y
mediciones para conocer si hay o no diferencias con otro organismo.

Contencién: Cualquier operacion que impligue actividades con OVGM
controlados por barreras fisicas que limiten en forma efectiva el contacto del
OVGM con el entorno potencialmente receptor.

Directrices: Conjunto de instrucciones o normas generales para la ejecucion de
algo.

Plantas voluntarias: Plantas que crecen en un sitio y que son provenientes de los
granos o semillas de campafas anteriores.

OVGM: Organismo Vegetal Genéticamente Modificado
GM: Genéticamente Modificado.

Dormicion: Ausencia de germinacion en condiciones O6ptimas para que ésta
ocurra.

Escape: Diseminacién involuntaria de polen, y/o de material vegetativo o de
propagacion de un OVGM, cualquiera fuese la forma de ocurrencia.

Evento: La insercion en el genoma vegetal en forma estable y conjunta, de uno o
mas genes que forman parte de una construccion definida.

Inocuidad ambiental: Garantia de que un OVGM no causara dafio al ambiente.

Inocuidad alimentaria: Garantia de que un alimento no causard dafio al
consumidor.

Iso-génico: Organismo idéntico a otro en su genotipo, excepto por el caracter
introducido.

Parametro: Dato o conjunto de datos que se toman como necesarios para
analizar o valorar una situacion.

Efecto Pleiotrépico Es un concepto que describe un cambio inesperado de varias

caracteristicas cuando se suponia que solo una iba a cambiar (en el caso que se
busque s6lo un cambio). Por ejemplo, la resistencia a insectos que influya sobre la
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floracién seria un cambio producido por un gen o secuencia introducida/o sobre
caracteres aparentemente no relacionados.
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