





PNUMA (:;n)emw TR &
m:n:lom:“- BIELIOTECA VENE 21, A“;/
JOMAY 1996 |
B ,—B::!;b“(-)-«-//
Conclusiones y Recomendaciones del Seminafo/Taller

BIODIVERSIDAD Y ARMONIZACION
DE LA BIOSEGURIDAD
EN AMERICA CENTRAL
Y REPUBLICA DOMINICANA

28 Febrero - 3 Marzo, 1995
San José, Costa Rica

AREA DE CONCENTRACION i
CIENCIA Y TECNOLOGIA, RECURSOS NATURALES
Y PRODUCCION AGROPECUARIA



tnann “CA
3066825 Fe0
0l




CONTENIDO

INTRODUCCION . ... et

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES .. ..... ...,

ANEXO |I: PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION Y AUTORIZACION
DE PRUEBAS DE CAMPO CON PLANTAS TRANSGENICAS
ENCOSTARICA ... . . . i

ANEXO II: INFORMACION EXIGIDA EN LOS PAISES DEL CONO SUR DE
AMERICA PARA LA CONCESION DE PERMISOS DE
EXPERIMENTACION Y LIBERACION EN EL MEDIO AMBIENTE
DE PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS .............

ANEXO IIIl: LISTADO DE PARTICIPANTES . .......... ... ..

ANEXO IV: PROGRAMA ... .. e






INTRODUCCION

Uno de los aspectos cruciales para el desarrollo de la biotecnologia en América
Latina es el establecimiento de adecuadas normativas y estructuras regulatorias para
minimizar los potenciales riesgos que ella tiene para la salud publica, el medio ambiente
y las actividades productivas, en particular la agricultura. La supervisiéon de los
organismos transgénicos, y especialmente las plantas transgénicas, es decir aquellas
modificadas por ingenieria 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 paises y algunas estan listas para su comercializacién. En segundo lugar, hay
una creciente presidn, tanto por parte de companias multinacionales como de grupos de
investigacion nacionales, para realizar pruebas en América Latina. Tercero, de todos los
productos de la biotecnologia, las nuevas variedades de cultivos transgénicos son los
que tendran un impacto mayor a corto plazo, debido a la importancia de la agricultura en
la Region. Es urgente, en consecuencia, desarrollar los mecanismos y normativas
requeridas para la evaluacién y supervision de estos productos.

En los paises de América Central y Republica Dominicana, con excepcion de
Costa Rica, no existe una experiencia significativa en materia de liberacién en el
ambiente de organismos modificados por biotecnologia, aun cuando se han realizado
pruebas con este tipo de organismos en Belice y Republica Dominicana. Pero es de
esperarse que pronto se presenten solicitudes para introducirlas. No se dispone en este
momento en la Regidn, con excepcion nuevamente de Costa Rica, de normativas y
estructuras supervisoras establecidas para supervisar pruebas con organismos
transgénicos, lo que ofrece una buena oportunidad para el desarrollo de enfoques y
perspectivas armonizadas entre los paises, antes de que cada pais avance por su
cuenta. Ello beneficiara las iniciativas de integracion regional, al facilitar el comercio
regional de productos obtenidos mediante la biotecnologia asi como la inversién intra-
‘regional en este campo.

Este propésito es coincidente con la estrategia global en bioseguridad que se
deriva de la Agenda 21, aprobada en la UNCED en Rio de Janeiro. El manejo seguro de
la biotecnologia, un objetivo importante de la Convencién sobre Diversidad Bioldgica,
depende en buena medida de la existencia de un nivel minimo de capacidades y
regulaciones de bioseguridad en cada pais. Los gobiernos de los Paises Bajos y del
Reino Unido, asi como de otros paises estan apoyando para ello a paises en desarrollo.

La conjuncién de este interés global con la necesidad practica y del corto plazo
de un grupo especifico de paises llevé al Instituto Interamericano de Cooperacion para
la Agricultura a organizar, con el apoyo organizativo y financiero de la Agencia Alemana
de Cooperacidén Técnica (GTZ) y del Departamento de Agricultura de los EEUU, un
seminario/taller con el objetivo de:



Desarrollar enfoques comunes armonizados entre los paises de la Regién para el
establecimiento de normativas y mecanismos de supervision nacionales de
pruebas de campo y comercializacion de plantas transgénicas en particular, y de
bioseguridad en general,



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los participantes del Seminario "Bioseguridad y Armonizacién de la Bioseguridad
en América Central y Republica Dominicana”, realizado del 28 de febrero al 3 de
marzo de 1995, en la Sede del ICA en San José, Costa Rica,

CONSIDERANDO:

El potencial de la biotecnologia para aumentar la productividad y la calidad de
la produccién agropecuaria, la salud, la proteccién ambiental y la producciénindustrial,
que la convierten en uno de los factores de desarrollo econémico, ambiental y social
més importantes a mediano y largo plazo;

La importancia de prevenir posibles efectos negativos de la biotecnologia sobre
la salud publica, las actividades productivas y el medio ambiente, para asf facilitar su
introduccién y desarrollo en los paises de América Latina y el Caribe, tomando en
cuenta su impacto benéfico sobre el desarrollo agricola;

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 paises de América Central y la Reptblica Dominicana, una
vez satisfechas las legitimas preocupaciones acerca de su uso;

El interés de introducir estos productos en los paises 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 regional;

RECOMIENDAN:

1. Elaborar una politica nacional de desarrollo de la biotecnologia en los palses de
América Central y la Republica Dominicana, con el objetivo de crear
capacidades nacionales para el acceso a las tecnologias disponibles, su uso y
adaptaci6én local en funciéon de las necesidades nacionales de desarrollo
econémico y social. Las regulaciones de bioseguridad deberédn constituir un
elemento integral de esta politica.

2. Regular en los paises de América Central y Republica Dominicana, la
importacién, el uso en condiciones confinadas, la liberacién intencional en el



medio ambiente y la comercializacién de organismos transgénicos, con base en
una gufa o una norma comun que permita un alto grado de flexibilidad y
adaptabilidad de las normativas nacionales a los desarrollos cientificos y
regulatorios internacionales y nacionales. Esta guia comin deberé tomar en
cuenta las recomendaciones surgidas en foros similares en los paises del Cono
Sur y de la regién andina, asi como otras similares a nivel internacional,
particularmente las guias técnicas internacionales en elaboracién por parte del
PNUMA.

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

Crear comités de bioseguridad dentro de las instituciones de investigacion
cientifica y tecnolégica que adelantan trabajos con ADN recombinante,
responsables de definir e implementar las politicas de bioseguridad de ese
instituto, asf como determinar las condiciones de bioseguridad requeridas para
el uso de organismos transgénicos en condiciones de confinacién dentro del
instituto.

Designar la o las autoridades nacionales competentes de las regulaciones de
bioseguridad en el pais para atender las dreas de salud, ambiente y agricultura.

_ldentificar los recursos disponibles en el pals para la realizacién de evaluaciones

de riesgo y de supervisién y seguimiento del uso de organismos transgénicos.

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 podréan tener
un caracter multisectorial e interinstitucional e incluir representantes calificados
de las organizaciones que usan o promueven o regulan el uso de organismos
transgénicos, tales como: institutos de investigacion y desarrollo cientifico y
tecnolégico, instituciones de promocién de la ciencia y tecnologfa,
organizaciones empresariales y de defensa del consumidor.

Crear mecanismos de comunicacién en el tema de bioseguridad a nivel nacional
y regional. A nivel nacional el mismo deberé enfatizar la comunicacién con el
publico. El mecanismo regional establecera la comunicacién entre los comités
nacionales de bioseguridad, para consultas especializadas en todo lo relacionado
con la materia de su competencia. Asimismo, recopilard y diseminara
informacién sobre reglamentaciones, normas y legislacién de bioseguridad
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nacionales, pruebas de campo y autorizaciones de comercializacién de
organismos transgénicos. Este sistemadeberautilizar organizacionesexistentes,
tales como el lICA, PNUMA, OPS, ONUDI y, en particular, la OIRSA.

Acoger el procedimiento para la evaluacién y autorizacién de pruebas de campo
con plantas transgénicas utilizado por la Comisién Nacional de Bioseguridad de
Costa Rica como base para el desarrollo de los procedimientos en los palses
que no cuenten con ellos (Anexo |).

Acoger la propuesta de requisitos de informacién para la concesién de permisos
de experimentacion y liberacién en el medio ambiente de plantas transgénicas
genéticamente modificadas, exigidas en los paises del Cono Sur de América del
Sur, como base y modelo para la informacién a exigirse en los paises de
América Central y Republica Dominicana (Anexo Il).

Mantener en el disefio de las reglamentaciones nacionales la suficiente
flexibilidad para adecuarlas y adaptarlas segun la experiencia internacional en
la materia, como por ejémplo, la posibilidad de autorizar el uso de organismos
transgénicos que han pasado por un proceso de desregulacion en otros palses
Y que por lo tanto, con base en la informacién cientifica nacional e
internacional, se consideren seguros. Este proceso de desregulacién de
productos debera incluir siempre una evaluacién de riesgos especifica de dicha
medida.

Identificar las necesidades de capacitacién en evaluacién de riesgo de la
biotecnologia, y particularmente de "plantas transgénicas, y desarrollar un
programa a corto plazo en este sentido, con el apoyo de agencias de
cooperacién como la GTZ y otras.

Realizar el seguimiento de estas recomendaciones mediante la preparacién de
un informe de avance por parte de la o las autoridades competentes de cada
pals y la realizacién de una reunién similar dentro de un afo.
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ANEXO |

PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION Y AUTORIZACION
DE PRUEBAS DE CAMPO CON PLANTAS TRANSGENICAS EN COSTA RICA

La solicitud para importar y experimentar con materiales transgénicos debe ser
dirigida a la Direccion. de Proteccién Agropecuaria. :

La Direccién de Proteccion Agropecuarié convocara al Comité técnico Nacional
Asesor de Bioseguridad.

El Comité Técnico Nacional Asesor de Bioseguridad analizara la solicitud e
informacién y emitird una recomendacion a las instituciones oficiales.

En el caso de que la solicitud de autorizacion para la importacién o
experimentacion con = material transgénico cumpla con los requisitos
correspondientes, la Direccion de Proteccién Agropecuaria: comunicara a las
interesados y extendera el permiso correspondiente.

La supervision del material a la hora de la importacién o experimentacion estara
a cargo de oficiales de la Direccion de Proteccién Agropecuaria. Tanto los
ensayos de laboratorio como las liberaciones en el campo deberan ser
supervisadas por funcionarios de la Oficina Nacional de Semillas, como por
oficiales de la Direccién de Proteccion Agropecuana y miembros del Comité
Nacional Asesor de Bioseguridad. :
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ANEXO I

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

MEDIO AMBIENTE DE PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS

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

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

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

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

INFORMACION GENERAL

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

Tipo de permiso solicitado:

Primera prueba de campo en pequena escala;

Reiteracién de prueba de campo en pequena escala, en el pais o en el
extranjero;

Primera prueba de campo en gran escala;

Reiteracién de prueba de campo a gran escala, en el pais o0 en el
extranjero;

Multiplicacién pre-comercial.

Tipo de solicitud ante la entidad oficial:
Nueva;
Renovacién;
Adicional (Ampliacién o modificacion de una solicitud anterior todavia
vigente).
Objetivos y antecedentes del experimento (resumen).
Medio de transporte del material a introducir:
Material desarrollado localmente;

Correo oficial;
Correo privado;




1.6.

1.7.
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1.9.

1.10.

1.11.

2.1.
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Por mano o por equipaje;
Otro.

Caracteristicas 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 (planificacion): - -

Traslados dentro del pais;
Establecimiento del.o los ensayos.

Pais, lugar y entidad de origen de la ultima etapa de propagacion del material.

Puerto de arribo, destino dentro del pais y/o" localidad en que se efectuard la
liberacién.

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; B
Descripcién de cuélquier méterial biolégico (como,. pob éjefr{plo medio de cultivo
o material hospedante), que acompane a la planta genétlcamente modificada
durante el proceso su;eto a control. a
INFORMACION SUPLEMENTARIA
(Si esta mformacnén ya ha sido’ presentada con antenondad mdncar la fecha
de presentacién. Se aceptard, los informes anteriores presentados a la
entidad oficial y a otros paises, con las modificaciones y agregados que

tengan relevancia para las-condiciones:locales)- - -

Nombre, direcciones y numeros telefénicos de las personas.que desarrollaron y/o
proveyeron las plantas genéticamente modificadas.
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Caracteristicas del material:

2.2.1.

222

Con respecto al organismo sujeto a control:
a) el nombre y una breve descripcién taxonémica;

b) las posibilidades de fertilizacion cruzada con miembros de la misma
especie y/o con parientes autdctonos;

c) los mecanismos de propagacion y los periodos de vida latente o
inactividad,;

d) la eventual potencialidad de la planta de transformarse en maleza;

e) descripcién geogréafica y habitat natural de la planta modificada
genéticamente. Informacién sobre predadores naturales, parasitos
y competidores, simbiontes y hospedantes.

Descripcion detallada de la biologia molecular del sistema donante-
receptor-vector que ha sido o sera empleado en la produccién de la planta
genéticamente modificada sujeta a control. En este item se debera:

a) breve descripcion de la especie donante del gen;

b) identificacion de los vectores e inclusién de un mapa de los
plasmidos vectores (en caso de haberse utilizado este sistema).
También descripcién de las caracteristicas del vector, tales como
genes marcadores, promotores, etc. e indicar el nivel de expresion
de dichos genes, realizar una identificacion de sus homologias de
secuencias nucleotidicas con patégenos como virus, y las
posibilidades y consecuencias previsibies de una virtual
recombinacion genética, potenciaimente generadora de patégenos
(por ejemplo, generacidon de nuevas razas patogénicas);

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

d) una descripcion 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;

e) los antecedentes existentes acerca de la trasferencia de genes a la
misma u otras especies.
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Pais y localidad donde el organismo donante; el organismo:receptor y ‘el ‘vector

o agente vector han sido recogidos, desarrollados y/o producidos.

Descripcién detallada del objetivo del experimento a realizarse con la planta
genéticamente modificada. En caso de cruzamientos, deberan identificarse los
genotipos utilizados. Se incluirdn los antecedentes y resultados de las

- experiencias realizadas, tanto en el paIS como en el extran]ero que no fueron

descritos en el punto 1.4.

Descripcién detallada de los métodos y procedimientos de bioseguridad que han
sido utilizados en el pais de-origen y de aquellos que seran 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 o agente vector asi como de cada componente de

la planta genéticamente modificada que sera sujeta a control.

2.5.1. En las pruebas a campo la informacién solicitada incluye:
a) la descripcidn del sitio y su ubicacién exacta en un mapa;
b) el detalle del tamano y numero de parcelas;

c) la cantidad de material vegetal (por ejemplo, granos y propagulos)
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 (afidos,
labores culturales, etc.);

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

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

Descripcion detallada del método propuesto para la disposicion final del organismo
genéticamente modificado y de todo el material incluido en el experimento.
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28.

2.7.1. En las pruebas a campo se detallara:
a) el tratamiento de la tierra y monitoreo del campo postcosecha;
b) el futuro uso del terreno; |
c) el destino que se dard al material cosechado, indicando el
tratamiento a que se sometera el material vegetal y las semillas una
vez efectuada la cosecha.

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

Transporte. Debera especificarse el método propuesto para el traslado de la planta
genéticamente modificada hasta su destino final o intermedio, dentro del pais.
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ANEXO IV
PROGRAMA DEL SEMINARIO/TALLER

Martes, 28 de febrero
Inscripciones y sesion inaugural

Conferencia 1: Conceptos introductorios sobre bioseguridad, evaluacién de
riesgos y la regulacion de la biotecnologfia (Walter Jaffé, IICA)

Conferencia 2: Administracion de la biodiversidad y bioseguridad: Estado
actual de la discusién en la Convencién de Diversidad Biolégica (Pieter
van der Meer, Ministerio del Ambiente, Holanda) :

Café

Panel 1: Avances en la administracién de biodiversidad y bioseguridad en
los paises participantes (Presentaciones de 15 min por un representante
de cada pals)

Almuerzo

Conferencia 3: Riesgos ecoldgicos de la introduccién en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente (Joachim Schiemann, Centro
de Investigacion Federal para Agricultura y Foresteria, Alemania)

Conferencia 4: Evaluacién de riesgos de plantas transgénicas en Costa
Rica: experiencia con pruebas de campo (James Olson y Luis Guillermo
Gonzélez)

Café

Trabajo de grupos 1: Evaluacion de una solicitud de prueba de campo de
una planta transgénica .

Coctel de bienvenida
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8:30-10:30

- 10:30-10:45

10:45-12:30

12:30-14:00

14:00-17:00

Miércoles, 1 de marzo

Panel 2: La regulacion de organismos transgénicos en el mundo:
Descripcion de tendencias regulatorias (Presentaciones de 20 min.)

Café

México (Javier Trujillo, Comité de Biotecnologia Agricola)
Alemania (Joachim Schiemann)

Comunidad Europea (Pieter van der Meer)

Estados Unidos (Quentin Kubicek, USDA/APHIS)

Panel 3: Base legal existente en la region para la supervision de
organismos transgénicos (Presentaciones de 15 min. a cargo de
representantes de cada pais)

Almuerzo

Costa Rica (Alex May, Programa Biotecnologia, Sanidad
Vegetal)

Republica Dominicana (Pedro Jorge Dlrector Sanidad
Vegetal)

El Salvador (Luis R. Arévalo, Director Samdad Vegetal y
Animal)

Guatemala (César Cifuentes, Director Sanidad Vegetal)
Nicaragua (Juan J. Rodriguez, Direccibn de Sanidad
Vegetal)

Panama (Fanny de Dominguez, Direccion de Sanidad
Vegetal)

Trabajo de grupos 2: Elaboraciéon de propuesta de autoridad oompeténte,
organizacién institucional y procedimientos para autorizacién de pruebas
de campo con organismos transgénicos
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Jueves, 2 de marzo

PROGRAMA DE NACIONES UNIDAS PARA EL MEDIO AMBIENTE
CONSULTA REGIONAL SOBRE GUIAS TECNICAS
INTERNACIONALES DE BIOSEGURIDAD

8:30-9:30 Presentacion de las gufas técnicas internacionales de bioseguridad
(Pleter van der Meer, Holanda)

9:30-10:30 Discusion
10:30-10:45 Café
10:45-12:30 Trabajo de grupos 3: Guias internacionales de bioseguridad:

conclusiones y recomendaciones

12:30-14:00 Almuerzo

14:00-16:00 Discusion en-plenario sobre las conclusiones en relacion con las
gulias intemacionales -
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8:30-11:30

11:30-12:00

12:00-13:30

13:30-14:30

14:30-15:30

15:30

Viernes, 3 de marzo

Panel 4: Estado actual y perspectivas del desarrollo de organismos
transgénicos en los paises participantes y cempafias y centros de
investigacién activos en ellos

Costa Rica (Gabriel Macaya, U. Costa Rica)

Republica Dominicana (Gladys de Alvarez)

El Salvador (Joaquin Larios, CENTA)

Guatemala (Marco A. Arévalo, CONBIOTEC)

Honduras (Leopoldo Alvarado, Secretaria Recursos
Naturales)

Nicaragua (Jose A. Oporta, INTA)

Panama (Santander Jaramillo, Director Investigacion
Agricola)

Asgrow (Joel Calderén)
Calgene (Keith Redenbaugh)

Programas internacionales de biotecnologia y bioseguridad: una revisién
(Cathy Halbrendt, IBS/ISNAR)

Almuerzo

Panel 5: Asistencia técnica y mecanismos colaborativos en bioseguridad
para los paises participantes: '

ABSP/U. Michigan (John Dodds)

BAC-Stockholm Environment Institute (Ivar Virgin)
FAO/REDBIO (Juan Izquierdo)

USDA-APHIS (Quentin Kubicek)

IICA (Walter Jaffé)

Aprobacién de conclusiones y recomendaciones

Clausura















