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INTRODUCCION

Uno de los aspectos cruciales para el desarrollo de la biotecnologfa en América Latina
es el establecimiento de adecuadas normativas y estructuras regulatorias para minimizar los
potenciales riesgos que ella tiene para la salud piblica, el medio ambiente y las actividades
productivas, en particular la agricultura. La supervisién de los organismos transgénicos, y
especialmente las plantas transgénicas, es decir aquellas modificadas por ingenierfa genética, es
urgente por varias razones. En primer lugar, existen en este momento una gran cantidad de ellas
en fase de pruebas de campo en muchos pafses y algunas estdn listas para su comercializaci6n.
En segundo lugar, hay una creciente presién, tanto por parte de compaiifas multinacionales como
de grupos de investigacion nacionales, para realizar pruebas en América Latina. Tercero, de
todas los productos de la biotecnologfa, las nuevas variedades de cultivos transgénicos son los
que tendrdn un impacto mayor a corto plazo, debido a la importancia de la agricuitura en la
Regién. Es urgente, en consecuencia, desarrollar los mecanismos y normativas requeridas para
la evaluacién y supervisién de estos productos.

En los pafses de la Regi6n Andina no existe una experiencia significativa en materia de
liberacién al medio ambiente de organismos modificados por biotecnologfa. Con excepcién de
Bolivia, no se han realizado pruebas con este tipo de organismos en ellos. Pero, dada la
importancia de la industria de semillas en varios pafses, es de esperarse que pronto se presenten
solicitudes para introducirlas. No se disponen en este momento, de normativas y estructuras
supervisoras establecidas en los pafses de 1la Regién Andina para supervisar pruebas con
organismos transgénicos, 1o que ofrece una buena oportunidad para el desarrollo de enfoques y
perspectivas armonizadas entre ellos, antes de que cada pafs avance por su cuenta. Ello
beneficiard las iniciativas de integracién regional al facilitar el comercio regional de productos
obtenidos mediante la biotecnologfa asf como la inversién intra-regional en este campo. La
Decisién 345 del Pacto Andino sobre derechos de obtentores vegetales, aprobada en octubre de
1993, instruye a los Pafses Miembros a elaborar normas de bioseguridad armonizadas para la
Subregion antes de diciembre de 1994,

Este propdsito es coincidente con la estrategia global en bioseguridad que se deriva de
la Agenda 21, aprobada en 1a UNCED en Rfo de Janeiro. El manejo seguro de la biotecnologfa,
un objetivo importante de la Convencién sobre Diversidad Biolégica, depende en buena medida
de la existencia de un nivel minimo de capacidades y regulaciones de bioseguridad en cada pafs.
Los gobiemos de los EEUU, los Paises Bajos y otros pafses estdn apoyando para ello a paifses
en desarrollo.

La conjuncién de este interés global con la necesidad prictica y del corto plazo de un
grupo especifico de pafses llevé al Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura
y a su Programa Cooperativo de Investigacién y Transferencia de Tecnologfa Agropecuaria para
la Subregién Andina (PROCIANDINO), a organizar, con el apoyo organizativo y financiero de
las siguientes instituciones: Departamentos de Agricultura y de Estado de los EEUU, Centro
Internacional de Agricultura Tropical (CIAT), Programa Especial Biotecnologfa y Cooperacién
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para el Desarrollo, Ministerio de Relaciones Exteriores y Ministerio de Vivienda y Medio
Ambiente, Pafses Bajos, un seminario/taller con los objetivos de:

- Desarrollar enfoques comunes armonizados entre los pafses de la Regién Andina para el
establecimiento de normativas y mecanismos de supervisién nacionales de pruebas de
campo y comercializacién de plantas transgénicas en particular, y de bioseguridad en
general;

- Discutir un mecanismo de informacién y consulta regional para el desarrollo de
normativas y mecanismos nacionales de bioseguridad;

- Elaborar una propuesta de normativas y mecanismos de bioseguridad para la Regién.

El seminario/taller parti6 de la experiencia de paises latinoamericanos y centros
internacionales ubicados en la regién (CIAT) mds avanzados en la materia. Se desarrollé con
base en cuatro tipos de actividades, a saber, conferencias, para cubrir aspectos generales de
interés; paneles para la presentacién de informacién especifica; reuniones de grupos de trabajo
para discutir aspectos especfficos y elaborar propuestas; y reuniones plenarias para la
consideracién de las conclusiones. Los grupos de trabajo estuvieron integrados por todos los
participantes, quienes trabajaron todos los temas. Las conclusiones y recomendaciones,
discutidas en la sesién plenaria final, fueron redactadas por Walter Jaffé, del IICA, y enviadas
a todos los participantes de América Latina para su revisién. La presente versién incluye los
comentarios y observaciones realizadas a esta versién preliminar.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los participantes del Seminario/Taller "Armonizacién de la Bioseguridad en las
Américas: Construyendo Capacidades Institucionales”, realizado del 7 al 10 de junio de 1994,
en la Ciudad de Cartagena de Indias, Colombia,

CONSIDERANDO:

La importancia de reducir los potenciales impactos negativos de la biotecnologfa sobre
la salud piblica, las actividades productivas y el medio ambiente, para asf facilitar su
introduccién y desarrollo en los pafses de América Latina y el Caribe;

Los avances nacionales e internacionales en el desarrollo de organismos transgénicos y
la consecuente necesidad de realizar pruebas de campo y de considerar su comercializacién en
los pafses de la Subregion Andina, una vez satisfechas las legftimas preocupaciones acerca de
sus potenciales impactos negativos;

El interés de introducir estos productos en los pafses de la Subregién en el momento
adecuado, con el objeto de aprovechar sus ventajas para la competitividad y la sostenibilidad de
la agricultura y otros sectores productivos;

La necesidad de desarrollar enfoques comunes y armonizados en cuanto a las normativas
y mecanismos de regulacién y supervisién nacionales de la biotecnologfa, de acuerdo con los
avances de la integracién y el comercio subregional;

La Disposicién Transitoria Tercera de la Decisién 345 sobre el Régimen Comiin de
Proteccién a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales de la Comisién del
Acuerdo de Cartagena, que instruye a los pafses miembros a aprobar, antes del 31 de diciembre
de 1994, un régimen comin sobre garantfa de la bioseguridad en la Subregién;

RECOMIENDAN:

1. Regular en los pafses miembros del Acuerdo de Cartagena el uso en condiciones
confinadas, la liberacién intencional en el medio ambiente y la comercializacién de
organismos transgénicos, con base en una norma marco comiin, de cardcter general, que
permita un alto grado de flexibilidad y adaptabilidad de las normativas nacionales a los
desarrollos cientfficos y regulatorios internacionales y nacionales.

2. Considerar la propuesta de norma marco comiin que se adjunta a estas recomendaciones
como base de la decisién sobre el régimen comiin de bioseguridad a ser aprobada por la
Junta del Acuerdo de Cartagena. '



Utilizar para la regulacién de la bioseguridad y el desarrollo de las normativas requeridas
para ello, legislacién nacional existente aplicable como, por ejemplo, de cuarentena
vegetal, semillas, plaguicidas, proteccién ambiental y salud piblica.

Crear comités de bioseguridad en las instituciones de investigacién cientifica y
tecnoldgica que adelantan trabajos con ADN recombinante, responsables de determinar
las condiciones de bioseguridad requeridas para el uso de organismos transgénicos en
condiciones de confinacién.

Crear comités nacionales de bioseguridad y de supervisién de pruebas de campo con
organismos transgénicos, para asesorar a la autoridad nacional competente en cuanto a
las condiciones de bioseguridad de la liberacién intencional de organismos transgénicos
en el medio ambiente y las solicitudes de comercializacién de organismos transgénicos.
Estos comités deberdn tener un cardcter multi-sectorial e inter-institucional e incluir
representantes calificados de las organizaciones que usan o promueven o regulan el uso
de organismos transgénicos, tales como: institutos de investigacién y desarrollo cientffico
y tecnoldgico, dependencias regulatorias de las ministerios de agricultura, de salud y del
medio ambiente, instituciones de promocién de la ciencia y tecnologfa, organizaciones
empresariales y de defensa del consumidor.

Considerar en el futuro el establecimiento de un sistema subregional andino mediante el
cual la aprobacién de comercializacién de un organismo transgénico en uno de los pafses
miembros del Acuerdo de Cartagena facilite la aprobacién por parte de los demds, sin
obviar las garantfas y disposiciones de cada pafs.

Realizar un esfuerzo conjunto entre el ICA/PROCIANDINO (Programa Cooperativo de
Investigacién y Transferencia de Tecnologfa Agropecuaria para la Subregién Andina),
el Centro Internacional de Agricultura Tropical (CIAT), otros centros internacionales con
presencia en la Subregién Andina y las autoridades nacionales competentes para ejecutar
pruebas de campo piloto con organismos transgénicos en los pafses miembros de
PROCIANDINO, con el fin de generar experiencia, capacitar recursos humanos y apoyar
el desarrollo de un sistema nacional de bioseguridad.

Crear un sistema de monitoreo de bioseguridad en América Latina y el Caribe para la

recopilacién y diseminacién de informacién sobre reglamentaciones, normas y legislacién
" de bioseguridad nacionales, pruebas de campo y autorizaciones de comercializacién de
organismos transgénicos en los pafses de la Regién. Este sistema deberd relacionarse o
integrarse con otros existentes en el dmbito internacional y particularmente con el
Biosafety Information Network and Advisory Service (BINAS) de la Organizacién de las
Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI), sirviendo de punto de contacto
y alimentacién y acceso de datos entre el sistema internacional y la Regién. Se considera
que el Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura (IICA) es la
organizacién hemisférica mds id6nea para asumir esta responsabilidad.
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El sistema de monitoreo de bioseguridad debe garantizar el flujo libre y 4gil de la
informacién y aprovechar la experiencia e informaci6n existente en otras organizaciones,

* tales como, North-American Plant Protection Organization NAPPO), el Organismo Inter

Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA), la Junta del Acuerdo de Cartagena
(JUNAC) y el Comité de Sanidad Vegetal para el Area Sur (COSAVE).

Dada la importancia de la conservacién y utilizacién sostenible de la biodiversidad para
los Pafses de la Subregién Andina, se recomienda a PROCIANDINO, u a otra
organizacién subregional interesada, orgamzar una reunién para analizar su mejor
preservacién y estudio.

Crear un Comité Subregional Andino de Bioseguridad, por parte de la Junta del Acuerdo
de Cartagena y el PROCIANDINO, con el objeto de velar por el cumplimiento de lo
estipulado en la Norma Marco propuesta.
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PROPUESTA DE NORMA MARCO DE BIOSEGURIDAD
DE LOS PAISES DEL PACTO ANDINO

CAPITULO 1
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION
Articulo 1.- La presente Decisién tiene por objeto establecer los principios generales a ser
tomados en cuenta por los Pafses Miembros para la regulacién del uso de organismos
transgénicos. Esta regulacién se hace necesaria para:
a) Proteger la salud humana, la produccién y el medio ambiente;

b) Facilitar el desarrollo de la investigacién y desarrollo, asf como el uso de la
biotecnologfa en la produccién y prestacién de servicios, en los Pafses Miembros;

) Fomentar la transferencia de tecnologfa hacia y en el seno de la Subregion;

d) Facilitar el comercio inter-regional de los productos de la biotecnologfa.

Artfculo 2.- El 4mbito de aplicacién de la presente Decisi6n se extiende a todos los seres vivos
(excluyendo seres humanos) y sus productos viables de reproduccién o de trasmitir material
genético, obtenidos por técnicas de modificacién genética . Estas técnicas incluyen:

a) Las técnicas de recombinacién del ADN que utilizan sistemas de vectores;

b) Técnicas que suponen la incorporacién directa en una célula de material hereditario
preparado fuera de la célula;

Articulo 3.- Se excluyen de las técnicas de modificacién genética a que se refiere esta Decision
las siguientes, a condicién de que no supongan la utilizacién de moléculas de ADN recombinante
o de organismos modificados por las técnicas enumeradas en el Articulo 2:

a) Fertilizacién in-vitro

b) Conjugacién, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso natural;

) Induccién poliploide

d) Mutagénesis

e) Formaci6n y utilizacién de células somdticas de hibridoma animal (por ejemplo, para la
produccién de anticuerpos monoclonales).
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Articulo 4.- El uso de organismos transgénicos incluye operaciones en condiciones de
confinacion, la liberacién intencional de ellos en el medio ambiente y su comercializacién

CAPITULO 2
DEFINICIONES
Articulo 5.- Para los efectos de la presente Decisién se adoptardn las siguientes definiciones:

ACCIDENTE: Cualquier incidente que implique una liberacién significativa e involuntaria de
organismos transgénicos durante su utilizacién confinada y que pueda suponer un peligro, de
efecto inmediato o retardado, para la salud humana o para el medio ambiente.

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: Organizaci6n u organizaciones con un adecuado
conocimiento técnico, designadas en cada Pafs Miembro para aplicar regulaciones de
bioseguridad.

COMERCIALIZACION: Suministro o facilitacién a terceros.

EVALUACION DE RIESGO: Significa la valoraci6n del riesgo para la salud humana y el medio
ambiente (que incluye plantas y animales), relacionado con la liberacién de organismos
transgénicos o de productos que los contengan.

LIBERACION INTENCIONAL.: Significa una introduccién deliberada en el medio ambiente de
un organismo transgénico o una combinacién de organismos transgénicos sin quese hayan
tomado medidas de contencién o aislamiento tales como barreras fisicas 0 una combinacién de
barreras fisicas junto con barreras quimicas y/o biol6gicas utilizadas para limitar su contacto con
la poblacién en general y el medio ambiente.

SOLICITUD: Designa la presentacién de documentos que contengan la informacién requerida
a la autoridad competente de un Pafs Miembro. La persona que lleve a cabo esta accién se
denominard "solicitante”.

ORGANISMO TRANSGENICO: Es un organismo cuyo material genético haya sido modificado
de una manera que no acaece en el apareamiento y/o recombinacién naturales, mediante la
aplicacion de alguna de las técnicas incluidas en el 4mbito de esta Decisién (Articulo 2).

UTILIZACION CONFINADA: Cualquier operacién por la que se obtengan, cultiven,
almacenen, utilicen, transporten, destruyan o eliminen organismos transgénicos en condiciones
en las cuales se evita su contacto con el conjunto de la poblacién y el medio ambiente, mediante
el empleo de barreras fisicas, o una combinacién de barreras fisicas con barreras quimicas y/o
biolégicas.
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CAPITULO 3

DE LA REGULACION DEL USO DE ORGANISMOS TRANSGENICOS

Articulo 6.- Los Pafses Miembros adoptardn todas las medidas adecuadas para evitar los efectos
negativos en la salud humana y en el medio ambiente que pudieran resultar del uso en cualquier
forma de organismos transgénicos. Para ello utilizardn la legislacién existente en los 4mbitos de
la salud piiblica, la proteccién y conservacién del ambiente, la proteccién sanitaria y control de
calidad de insumos en la produccién agropecuaria, entre otros, aplicables a estos usos.

Articulo 7.- Los Pafses Miembros designardn a la autoridad o autoridades competentes
responsables de la regulacién del uso de organismos transgénicos, que recibirdn las solicitudes
de autorizacién de dichos usos y decidirdn sobre ellas.

Artfculo 8.- Los Pafses Miembros creardn un comité o comités nacionales para la evaluacién
de los riesgos para la salud puiblica, la produccién y el medio ambiente del uso de organismos
transgénicos y para la supervisién de pruebas de campo con organismos transgénicos, de cardcter
asesor a la autoridad o autoridades competentes. Este 0 estos comités estardn integrados por
representantes de las organizaciones que usan, o promueven o regulan el uso de, organismos
transgénicos localizadas en el pafs, tales como, institutos de investigacién y desarrollo cientifico
y tecnolégico, dependencias gubernamentales con responsabilidad regulatoria, instituciones
promotoras de ciencia y tecnologfa, empresariales y de defensa de los consumidores.

CAPITULO 4
PROCEDIMIENTOS Y METODOLOGIA DE EVALUACION

Artfculo 9.- Los Pafses Miembros reglamentaran los distintos usos de organismos transgénicos,
es decir, el uso confinado, la liberacién intencional en el medio ambiente y la comercializacién.
La reglamentacién incluird las siguientes acciones: una solicitud de autorizacién ante la autoridad
nacional competente; la evaluacion de la misma en cuanto al riesgo para la salud piblica, la
produccién y medio ambiente del uso propuesto; la decisién por parte de la autoridad respecto
a la solicitud; y, en el caso de una autorizacién, el seguimiento posterior de la aplicacién de las
medidas de bioseguridad propuestas.

Articulo 10.- En el caso del uso confinado, la reglamentacién definird las categorfas de
organismos y el tipo de actividades sujetas de regulacién. Para ello se ofrece como gufa los
criterios de clasificacién expuestos en el Anexo I.

Artfculo 11.- Todas las liberaciones intencionales en el medio ambiente y toda comercializacién
de organismos transgénicos deberd ser autorizada por la autoridad competente.
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Articulo 12.- La solicitud a la que se refiere el articulo 9 incluiré:

a) Un expediente técnico que proporcione la informacién necesaria para evaluar los riesgos
previsibles que el organismo transgénico o una combinacién de ellos pueda representar
para la salud humana o el medio ambiente. Un ejemplo de la informaci6n exigida en este
expediente para el caso de una solicitud de uso confinado se detalla en el Anexo II; en
el Anexo III se presenta un ejemplo del tipo de informacién que se puede exigir en el
caso de solicitudes de liberacién en el medio ambiente;

b) Una declaracién en la que se evalian los efectos y riesgos que los usos previstos de los
organismos transgénicos suponen para la salud humana o el medio ambiente;

) Informacién sobre usos de los mismos organismos transgénicos o de la misma
combinacién de ellos que haya sido autorizada anteriormente o se esté solicitando
actualmente en el pafs o en otros pafses;

d) Cualquier otro requisito que sea exigido por la autoridad competente.

Articulo 13.- La evaluacién de riesgos del uso propuesto de organismos transgénicos por parte
de la autoridad competente y de sus organismos asesores se realizard usando criterios cientfficos.
Estos criterios deberdn ser actualizados periédicamente, para lo cual se recomienda tomar en
cuenta el trabajo que en este sentido realiza la Organizacién de Cooperacién para el Desarrollo
Econémico (OCDE).

Artfculo 14.- La reglamentacién nacional definird el plazo en el que la autoridad nacional
competente comunique al solicitante su decisién respecto a la solicitud realizada.

Artfculo 15.- Si la autoridad competente considera que ha adquirido una experiencia suficiente
en la liberacién intencional segura de determinado organismo transgénico podrd determinar que
la autorizacién de liberaciones de tales tipos de organismos transgénicos se lleve a cabo mediante
un procedimiento simplificado. En el caso que se haya determinado cientificamente que un
determinado organismo transgénico no tiene riesgos significativos para la salud piblica o el
ambiente, la autoridad competente podrd decidir que la liberacién de los mismos no requiere de
autorizacién. Estas decisiones deberdn ser comunicadas a las autoridades competentes
equivalentes en los demds Pafses Miembros, asf como a la Junta del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 16.- En el caso de la comercializacién de organismos transgénicos, los Pafses
Miembros definirdn la autoridad nacional competente para autorizar el uso del organismo
transgénico como alimento.

Articulo 17.- La reglamentacién nacional deberd establecer un régimen de sanciones a las
violaciones de las obligaciones y responsabilidades en cuanto a bioseguridad de los responsables
del uso de organismos transgénicos.
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Articulo 18.- Los Pafses Miembros protegerdn los derechos de propiedad intelectual, asf como
la informacién confidencial de car4cter comercial que les haya sido notificada o facilitada por
algin medio en virtud de la presente Decisién.

El solicitante podrd indicar, en las solicitudes cursadas de conformidad con lo dispuesto
en la presente Decisién, la informacién que deberfa mantenerse en secreto para proteger su
competitividad. La autoridad competente decidird, previa consulta con el solicitante, la
informacién que deberd mantenerse secreta e informard al solicitante de su decisién.

Articulo 19.- La autoridad competente informard a las autoridades competentes de los dem4s
Pafses Miembros asf como a la JUNAC acerca de todas las autorizaciones de uso de organismos
transgénicos concedidas. Igualmente informard de los accidentes que se hayan sucedido en el
pafs en relacién con el 4mbito de aplicacién de la presente Decisién, proporcionando los detalles
requeridos para evaluar los posibles efectos del accidente sobre los demds paises.
ANEXO 1
CRITERIOS DE LA UNION EUROPEA PARA LA CLASIFICACION DE LOS
MICROORGANISMOS TRANSGENICOS EN CUANTO A LA SEGURIDAD DE SU
USO EN CONDICIONES DE CONFINACION

(Fuente: Directiva Europea 90/219/CEE, Diario Oficial de las Comunidades Europeas L177, 8
de mayo 1990)

GRUPO 1

A. Organismo receptor o parental

- no patégeno para humanos, animales o plantas;

- ausencia de agentes adventicios;

- historial documentado y amplio de utilizacién segura o incorporacién de barreras
bioldégicas que, sin interferir en el crecimiento éptimo en el reactor o fermentador, jaula,
invernadero u otra facilidad de confinacién, permitan una supervivencia y multiplicacién
limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

B. Vector/inserto

- caracterizado adecuadamente y desprovisto de secuencias nocivas conocidas;

- de tamaiio limitado en lo posible a las secuencias genéticas necesarias para realizar la
funcién proyectada;
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no debe incrementar la estabilidad del organismo modificado en el medio ambiente (a
menos que sea un requisito de la funcién proyectada);

debe ser escasamente movilizable;

no debe trasmitir ningiin marcador de resistencia a microorganismos que, de acuerdo con
los conocimientos disponibles, no los adquieren de forma natural (si dicha adquisién
pudiera exigir el empleo de formacos para controlar agentes patégenos).
Microorganismos modificados genéticamente

no patégenos;

que ofrezcan la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el reactor o
fermentador, jaula, invernadero o otras facilidad de contencién, pero con supervivencia

y/o multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

Otros microorganismos transgénicos que podrian incluirse en el Grupo I si redinen
las condiciones estipuladas en el apartado C anterior son:

los microorganismos construidos enteramente a partir de un tnico receptor (incluidos sus
pldsmidos y virus endégenos) o de un inico recipiente eucariftico (incluidos sus
cloroplastos, mitocondrias y pldsmidos, pero con exclusién de los virus);

los microorganismos compuestos enteramente por secuencias genéticas de diferentes
especies que intercambian dichas secuencias mediante procesos fisiol6gicos conocidos.

GRUPO 11

Todos los demds

ANEXO II

INFORMACION EXIGIDA EN LA UNION EUROPEA PARA LAS SOLICITUDES
RELATIVAS AL USO CONFINADO DE MICROORGANISMOS TRANSGENICOS

(Fuente: Directiva Europea 90/219/CEE, Diario Oficial de las Comunidades Europeas L177, 8
de mayo 1990)
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PARTE A

Informacién exigida para la notificacién de la primera vez que se utilicen instalaciones para
el uso confinado de microorganismos transgénicos:

nombre de la persona responsible de la utilizacién confinada y de las personas
responsables de la supervisién, control y seguridad, incluida informacién sobre su
formacién profesional,

direcci6n y ubicacién de la instalacién, descripcién de las dependencias de la instalacién,
descripcién de la naturaleza del trabajo que se realizard y, en particular, de la
clasificacién de o los organismos utilizados (Grupo I o Grupo II) y de la escala de la
operaci6n,

resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el articulo 11.

PARTE B

Informacién exigida para la notificacién de operaclones de cardcter industrial o comercial
con microorganismos del Grupo I:

fecha de presentacién de la notificacion,
organismos parentales utilizados o, si procede, sistemas anfitrién-vector utilizado,

procedencia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las
manipulaciones,

identidad y caracterfsticas del organismo transgénico,

finalidad de la utilizacién confinada y resultados esperados,

cantidad de organismos que se va a utilizar,

resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el articulo 11.

PARTE C

Informacién exigida para la notificacién de operaciones distintas a las industriales o
comerciales (investigacién, enseiianza, otras) de la utilizacién confinada de microorganismos
del Grupo II:
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- la informacién exigida en la parte B,

- descripcién de las dependencias de la instalacién y de los métodos de manipulacién de
los microorganismos,

- descripcion de las condiciones meteorolégicas predominantes y de los riesgos potenciales
derivados de la ubicacién de las instalaciones,

- descripcién de las medidas de proteccién y supervisién que se aplicardn durante el uso
confinado,

- la categoria de confinamiento asignada, especificando las medidas de gestién de residuos
y las precauciones de seguridad que deban adoptarse.

PARTE D

Informacién exigida para la notificacién de operaciones industriales o comerciales con
microorganismos del Grupo II:

a) Fecha de presentacién de la notificacién y nombre de 1a persona responsable.

b) Informacién sobre los microorganismos transgénicos:

identidad y caracterfsticas de los microorganismos transgénicos,
- finalidad de la utilizacién confinada o la naturaleza del producto,
- sistema anfitrién-vector que se utilizard (si procede),

- cantidades de organismos que se utilizardn,

- comportamiento y caracterfsticas de los organismos en caso de modificacién de
las condiciones de confinamiento o de liberacién en el medio ambiente,

- exposicién general de los riesgos potenciales asociados a la liberacién de los
organismos en el medio ambiente,

- sustancias distintas del producto proyectado que se producirdn o podrin
producirse durante la utilizacién de los organismos.

c) Informacién sobre el personal:

- nimero miximo de personas que trabajardn en las instalaciones y nimero de
personas que trabajardn en contacto directo con el microorganismo.



d)

€

g)

h)
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Informacidn sobre las instalaciones:

actividad en que se van a utilizar los microorganismos,

procesos tecnolégicos empleados,
descripcién de las dependencias de las instalaciones,

condiciones meteorol6gicas predominantes y peligros derivados de la ubicacién
de las instalaciones.

Informacidn sobre gestién de residuos:

tipos, cantidades y peligros potenciales de los residuos resultantes de la utilizacién
de los microorganismos,

técnicas de gestién de residuos utilizada, incluida la recuperacién de residuos
liquidos o sdlidos y los métodos de inactivacion,

forma y destino finales de los residuos inactivados.

Informacién sobre prevencién de accidentes y planes de actuacién en situacién de
emergencia:

riesgos potenciales y condiciones en que podrfan producirse accidentes,

medidas preventivas aplicadas, tales como equipo de seguridad, sistemas de
alarma, métodos y procedimientos de confinamiento y recursos disponibles,

descripcién de la informacién suministrada a los trabajadores,
informacién necesaria para que la autoridad competente pueda elaborar o

establecer los planes de actuaci6n necesarios en situaciones de emergencia fuera
de las instalaciones,

Una evaluacién global de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente que
puedan derivarse de la utilizacién confinada propuesta.

Toda la informacién complementaria a que se refieren las partes B y C, si no se ha
mencionado con anterioridad.
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ANEXO Il

INFORMACION EXIGIDA EN LOS PAISES DEL CONO SUR DE AMERICA PARA
LA CONCESION DE PERMISOS DE EXPERIMENTACION Y LIBERACION AL

MEDIO AMBIENTE DE PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS

(Fuente: Conclusiones y Recomendacién del Taller "Armonizacién de la Bioseguridad en el
Cono Sur”, noviembre 16-20, 1992, Buenos Aires, Argentina, IICA, 1993).

La informacién contenida en la solicitud solo serd empleada en la evaluacién de la

conveniencia de otorgar permisos para plantas genéticamente modificadas. El permiso no serd
extendido hasta que la solicitud haya sido aprobada.

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

INFORMACION GENERAL

Nombre, direccién, teléfono y fax del solicitante, tanto el responsable legal como el
responsable técnico.

Tipo de permiso solicitado:

Primera prueba a campo en pequeiia escala;

Reiteracién de prueba de campo en pequeiia escala, en el pafs o en el extranjero;
Primera prueba a campo en gran escala;

Reiteracién de prueba de campo a gran escala, en el pafs o en el extranjero;
Multiplicacién pre-comercial.

Tipo de solicitud ante la entidad oficial:

Nueva;
Renovacién;
Adicional (Ampliacién o modificacién de una solicitud anterior todavfa vigente).

Objetivos y antecedentes del experimento (resumen).
Medio de transporte del material a introducir:

Material desarrollado localmente;
Correo oficial;

Correo privado;

Por mano o por equipaje;

Otro.



1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

2.1.

2.2.
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Caracterfsticas del material a introducir:
Tipo de material a ser introducido;
Cantidad y tipo de material a ser introducido;
Programa (cronograma) de introducciones propuestas.
Cronograma de actividades (planificaci6n):

Traslados dentro del pafs;
Establecimiento de el o los ensayos.

Pafs, lugar y entidad de origen de la iiltima etapa de propagacién del material.

Puerto de arribo, destino dentro del pafs y/o localidad en que se efectuard la liberacion.

Descripcién de los materiales (items que corresponden):

1.10.1. Organismo(s) donante(s);

1.10.2. Organismo receptor;

1.10.3. Vector(es) o agente(s) vector(s) (sector principal);

1.10.4. Planta sujeta al control;

Descripcién de cualquier material biolégico (como, por ejemplo, medio de cultivo o

material hospedante, que acompaiie a la planta genéticamente modificada durante el

proceso sujeto a control.

INFORMACION SUPLEMENTARIA
(Si esta informacién ya ha sido presentada con anterioridad indicar la fecha de
presentacion. Se aceptard, los informes anteriores presentados a la entidad oficial
y a otros pafses, con las modificaciones y agregados que tengan relevancia para

las condiciones locales)

Nombre, direcciones y mimeros telefénicos de las personas que desarrollaron y/o
proveyeron las plantas genéticamente modificadas.

Caracterfsticas del material:
2.2.1. Con respecto al organismo sujeto a control:

a) el nombre y una breve descripcion taxonémica;
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2.3.

24,

b)

las posibilidades de fertilizacién cruzada con miembros de la misma
especie y/o con parientes autéctonos;

los mecanismos de propagacién y los perfodos de vida latente o
inactividad;

la eventual potencialidad de la planta de transformarse en maleza;
descripcién geogrdfica y hdbitat natural de la planta modificada

genéticamente. Informacién sobre predadores naturales, pardsitos y
competidores, simbiontes y hospedantes.

2.2.2. Descripci6n detallada de la biologfa molecular del sistema donante-receptor-vector
que ha sido o serd empleado en la produccién de la planta genéticamente
modificada sujeta a control. En este ftem se deber4:

a)
b)

e)

breve descripcién de la especie donante del gen;

identificacion de los vectores e incluir un mapa de los pldsmidos vectores
(en caso de haberse utilizado este sistema). También descripcién de las
caracterfsticas del vector, tales como genes marcadores, promotores, etc.
e indicar el nivel de expresi6n de dichos genes, realizar una identificacién
de sus homologfas de secuencias nucleotidicas con patégenos como virus,
y las posibilidades y consecuencias previsibles de una virtual
recombinacién genética, potencialmente generadora de patégenos (por
ejemplo, generacién de nuevas razas patogénicas);

identificacién (en caso de ser conocido) del producto genético y la via
metabdlica afectada;

una descripcién acerca del efecto del producto genético en el material
vegetal (por ejemplo, resistencia a insectos) y sobre la especificidad del
tejido y metabolitos secundarios, a fin de evaluar los compuestos que
pudieran ingresar en la cadena alimentaria;

los antecedntes exisentes acerca de la trasferencia de genes a la misma
u otras especies.

Pafs y localidad donde el organismo donante, el organismo receptor y el vector o agente
vector han sido recogidos, desarrollados y/o producidos.

Descripciéon detallada del objetivo del experimento a realizarse con la planta
genéticamente modificada. En caso de cruzamientos, deberdn identificarse los genotipos
utilizados. Se incluirdn los antecedentes y resultados de las experiencias realizadas, tanto



2.5.

2.6.

2.7.
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en el pafs como en el extranjero, que no fueron descritos en el punto 1.4.

Descripcién detallada de los métodos y procedimientos de bioseguridad que han sido
utilizados en el pafs de origen y de aquellos que serdn empleados a nivel nacional con
el fin de prevenir la contaminacién, liberacién y diseminacién en el medio ambiente
durante la etapa de produccién del organismo donante, del organismo receptor, del vector
0 agente vector asf como de cada componente de la planta genéticamente modificada que
serd sujeta a control.

2.5.1. En las pruebas a campo la informaci6n solicitada incluye:
a) la descripcién del sitio y su ubicacién exacta en un mapa;
b) el detalle del tamaiio y nimero de parcelas;

©) la cantidad de material vegetal (por ejemplo, granos y propdgulos) que ha
de utilizarse y el plano de la siembra o inoculacién;

d) informacién acerca de las medidas de aislamiento reproductivo propuestas

(especificando el nombre de las variedades de control propuestas y las
distancias de aislamiento planeadas);

e) los métodos propuestos para el control de potenciales vectores del material
genético recombinante, de cualquier naturaleza (4fidos, labores culturales,
etc.);

f) técnicas para detectar la transferencia de genes desde la planta
genéticamente modificada al ambiente biético.

Descripcion detallada del destino propuesto (incluyendo tanto el destino final como todos
los intermedios), los usos y/o la distribucién de la planta genéticamente modificada,
productos y subproductos y de todo el material incluido en el experimento.

Descripcién detallada del método propuesto para la disposicién final del organismo
genéticamente modificado y de todo el material incluido en el experimento.

2.7.1. En las pruebas a campo se detallard:
a) el tratamiento de la tierra y monitoreo del campo postcosecha;

b) el futuro uso del terreno;
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c) el destino que se dard al material cosechado, indicando el tratamiento a
que se someterd el material vegetal y las semillas una vez efectuada la
cosecha.

2.7.2. Ante la eventualidad de un escape, deberd indicarse el método de control.

2.8. Transporte. Deberd especificarse el método propuesto para el traslado de la planta
genéticamente modificada hasta su destino final o intermedio, dentro del pafs.
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