








ANEXO A
FORMATO DE SOLICITUD

INFORMACION DEL SOLICITANTE
* Nombre:

* Direccion:

* Teléfono / Fax / E-mail:

PERSONA DE CONTACTO (RESPONSABLE DE LA SOLICITUD)
* Nombre:

* Direccion:

* Teléfono / Fax / E-mail:

INFORMACION COMERCIAL CONFIDENCIAL

Identificar claramente la informacion declarada como ICC (Copia ICC) y presentar una copia ce la solicitud
con la informacion ICC omitida (no copia ICC). Suministrar una justificacion para la declaracion de la
informacion como ICC

DESCRIPCION DEL OGM

* Nombre cientifico del organismo receptor

* Descripcion del método utilizado para la transformacion genética.

* Descripcion del gen(es) insertado(s) y secuencia(s) de nucleotido(s)
* Descripcion de las secuencias reguladoras y su funcion

PAIS Y LOCALIDAD DONDE EL ORGANISMO DONANTE, ORGANISMO RECEPTOR Y
EL VECTOR FUERON RECOGIDOS, DESARROLLADOS Y PRODUCIDOS

CARACTERIZACION DE LOS OGM

6.1 EL ORGANISMO RECEPTOR

* Nombre, familia, género, especie, subespecie, variedades ( ubicacion taxondmica)

* Fenotipo

* Distribucion geografica y habitat natural.

* Estabilidad genética

* Polinizacion cruzada con otras especies vegetales cultivadas o silvestres

* Caracteristicas de reproduccion

* Supervivencia en el ambiente

* Caracteristicas de dispersion / difusion caracteristicas

* [nteracciones con otros organismos en el ambiente

* Caracteristicas patogénicas, toxicas u otras caracteristicas que pueden ser perjudiciales para la salud
humana o animal

* Historia de las modificaciones genéticas previas del organismo receptor

6.2 MODIFICACION GENETICA

* Descripcion de la técnica utilizada en la transformacion

* Caracterizacion (naturaleza y fuente) de los vectores

* Descripcion de la construccion

* Secuencias de nucledtidos y/o aminodcidos de los productos de expresion de los nuevos
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10.

genes introducidos

* Propiedades de la transferencia genética

* Regiones del vector que se insertan en el organismo receptor

* Técnicas de deteccion e identificacion de los OGM (métodos moleculares o bioldgicos),
especificidad, sensibilidad y fiabilidad

* Diferencias entre las caracteristicas biologicas de los OGM y de los organismos parentales

6.3 ORGANISMO DONANTE

* Ubicacion taxondmica

* Nombre comlin

* Caracteristicas bioldgicas relevantes

* Caracteristicas patogénicas

* Otras caracteristicas nocivas

* Tamafio, funcidn y el organismo donante de cada secuencia de nucleodtidos inserta

* Potencial natural de transferencia de los elementos genéticos dentro de la construccion, de
los donantes a otros organismos

POTENCIALES CONSECUENCIAS DE LA INTRODUCCION AL AMBIENTE
* Descripcion general del sitio de liberacion al ambiente

* Descripcion general de los agro-ecosistemas

* Existencia de especies amenazadas o en peligro

* Efectos posibles sobre organismos no objetivo

* Propuestas del solicitante para concluir el experimento

PRESENTACION DE LA SOLICITUD
* Nueva
* Renovacion (niimero de registro) de la solicitud previa
* Informacion suplementaria para respaldar una solicitud en espera (nimero de registro)

INFORMACION DE LOS OGM PARA SU IMPORTACION

* Pais de origen

* Autoridad gubernamental que lo ha aprobado

* Tipo y requisitos de autorizacion

* Proporcionar una copia del permiso, las condiciones, los datos y resultados de la liberacion al
ambiente

TRANSPORTE / MEDIOS DE TRANSPORTE

10.1 DESARROLLO LOCAL
* Correo

* Transportista comin

* Transporte en mano

10.2 INTRODUCCION
* Correo

* Transportista comin

* Transporte en mano

10.3 IMPORTACION (PROCESO DE PERMISO DE IMPORTACION)
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11.

12.

13. INTERACCION DE LOS OGM CON EL AMBIENTE EN EL PAIS DE ORIGEN

14.

* Mensajeria
* Transporte en mano
* Listado de Puntos de Entrada Aprobados

CARACTERISTICAS DE LOS OGM DESARROLLADOS LOCALMENTE
* Cantidad
* Tipo de material
* Lugar e institucion de origen (nombre, direccion, Tel/ Fax, e-mail)
* Institucion receptora (nombre, direccion, Tel / Fax., e-mail)
* Fechas estimadas de movimientos * *
* Fechas estimadas de liberacion en invernadero o a campo **
** Cualquier retraso significativo debe ser comunicado

CARACTERISTICAS DE LOS OGM IMPORTADOS
* Cantidad

* Tipo de material

* Pais de origen

* Fecha de importacion

* Puerto de llegada

* Fechas de los movimientos

* [nstituciones receptoras (nombre, direccion, Tel / Fax)

* Destino de los movimientos

* Localizacion de la liberacion

* Fechas de liberacion (tanto para invernadero como para campo)

* La supervivencia en el ambiente (germinacion, latencia, vigor)
* Susceptibilidad a enfermedades, plagas e insectos

* Capacidad de supervivencia

* Rendimiento

* Efectos sobre organismos no objetivo

* Efectos sobre la flora y la fauna

* Manejo del cultivo

* Procedimientos especificos para el manejo de los efectos sobre el ambiente de los

oGM

TIPOS DE LIBERACION
* Invernadero
* A campo

15. LIBERACION EN INVERNADEROS

* Descripcion del sitio y la localizacion

* Cantidad de material

* Proposito de la liberacion

* Fechas y duracion de la liberacion

* Medidas de bioseguridad y aislamiento

* Técnicas para detectar el potencial de flujo de genes
* Destino de los productos
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16.

17.

LIBERACION A CAMPO

* Descripcion de la ubicacion del campo y localidades vecinas

* Localizacion

* Tamano de las parcelas

* Cantidad de material a ser sembrado y cultivado (OGM y borduras/plantas trampa)

* Disefio de parcelas

* Objetivo de la liberacion

* Fecha(s) y duracion de la liberacion

* Descripcion del ecosistema de cada sitio de liberacion, clima, flora y fauna

* Caracteristicas de cualquier planta silvestre o cultivada, presente en el lugar de liberacion
que sea sexualmente compatible

* Descripcion de los procesos, procedimientos y medidas de contingencia que se emplearan
para evitar la contaminacién y diseminacion en la produccion ya sea del organismo donante,
organismo receptor, vector o agentes vectores

* Descripcion de la disposicion final de los OGM incluyendo las borduras/plantas trampa

* Descripcion de las précticas agricolas

* Descripcion de los protocolos y practicas de monitoreo post-cosecha

POSIBLES EFECTOS SOBRE LA SALUD HUMANA

* Toxicidad o alergias causadas por los OGM, incluyendo productos y subproductos derivados y
productos metabdlicos

* Caracteristicas de aquellos OGM conocidos como peligrosos o que suponen un riesgo para la salud

* Nivel de expresion de la nueva proteina
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10.

11.

ANEXOB
RESUMEN DE FORMATO DE SOLICITUD

INFORMACION DEL SOLICITANTE
* Nombre

* Direccion

* Tel / Fax / e-mail

* N° Registro

* Nombre de la persona de contacto

* Direccion

* Tel / Fax / e-mail

CARACTERIZACION DEL OGM
* Organismo receptor

* Modificacion genética

* Organismo donante

DENOMINACION DEL EVENTO
INFORMACION COMERCIAL CONFIDENCIAL (ICC)

DESCRIPCION DEL OGM
* Resumen cientifico del organismo receptor
* Descripcion de los genes insertados o secuencias de nucledtidos
- Nombre
- Funcién
- Nombre del organismo donante
* Descripcion de las secuencias reguladoras y su funcion en la construccion insertada
- Nombre
- Funcién
- Nombre del donante

USOS DEL OGM
* Descripcion

DESCRIPCION DETALLADA DE PRUEBAS Y LIBERACIONES PREVIAS AL AMBIENTE
EN EL PAIS O EN OTROS PAISES

PROTOCOLOS PARA EL DESARROLLO DE CULTIVOS, PARA EL MANEJO DE LOS
PRODUCTOS DERIVADOS DE ESTOS Y PARA LAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO
PROTOCOLOS DE ENVASADO, ETIQUETADO Y TECNOLOGIA DE PROCESAMIENTO

PROTOCOLO DE ACCIONES REQUERIDAS EN CASO DE QUE OCURRA UNA
LIBERACION ACCIDENTAL

OTRA INFORMACION RELEVANTE



ANEXO C

FORMATO DE SOLICITUD RECIBIDA

N° SOLICITUD /
CODIGO

SOLICITANTE /
INSTITUCION

ESPECIE
VEGETAL

FENOTIPO
TRANSGENICO

EVENTO DE
TRANSFORMACION
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ANEXO D

PLANTILLA DE LA SOLICITUD

ADJUNTO
(SI/NO)

REFERENCIA
DE
RENOVACION

I. INFORMACION DEL SOLICITANTE

II. INFORMACION COMERCIAL CONFIDENCIAL

[1L. TIPO DE APLICACION (N: Nuevo-, R: Renovacion; S:
Suplementario)

IV. TIPO DE LIBERACION AL AMBIENTE

V. INFORMACION DEL ORGANISMO RECEPTOR

VI. INFORMACION DEL ORGANISMO DADOR Y EL VECTOR

VIL. INFORMACION DEL ORGANISMO TRANSFORMADO
GENETICAMENTE

VIL. INFORMACION DE LA LIBERACION (OBJETIVO, FECHA.

DURACION, CANTIDAD, AMBIENTE)

VIII. DESCRIPCION DEL DESARROLLO DEL CULTIVO

IX. PROTOCOLOS DE EMPAQUETADO, ETIQUETADO Y
TECNOLOGIAS DE PROCESAMIENTO

X. PROTOCOLOS DE PRACTICAS AGRICOLAS, MANEJO,
CONTROL, MONITOREO POST-LIBERACION Y MEDIDAS DE
CONTINGENCIA

22



ANEXOE
FORMATO DE NOTA SOLICITANDO INFORMACION ADICIONAL

PARA: SOLICITANTE / INSTITUCION
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Luego de la revision de su solicitud numero solicitando un permiso para la
liberacion al ambiente del OGM (cultivos / fenotipo), por la presente le informamos que la siguiente
informacion se ha considerado necesaria

Tras la recepcion de la informacion completa solicitada mas arriba, continuaremos con nuestra
evaluacion de su solicitud. Esa informacion debera presentarse en los proximos
dias habiles; caso contrario no se podra continuar con la evaluacion de la solicitud.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXOF
FORMATO DE MEMORANDO DE INFORME TECNICO

PARA: EXPERTOS GUBERNAMENTALES/MIEMBROS DEL CNB
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL

FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Le agradeceriamos si pudiera enviar un informe técnico sobre la solicitud adjunta para
la liberacioén al ambiente de organismos genéticamente modificados. Usted debe presentar el informe antes del
dia

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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10.
11.
12.
13.

ANEXO G
FORMATO DE INFORME TECNICO

El Informe Técnico debera incluir:

La construccion del gen(es)/la modificacion genética

La especie botanica del OGM

El origen de las secuencias de acido nucleico insertas

Las proteinas y/o ADN expresadas y el fenotipo resultante

Las ventajas de la introduccion del gen(es) insertado

La equivalencia del OGM con su contra parte no - OGM, referidas a:

* Analisis de composicion, tecnologia de procesamiento, productos derivados
* Las practicas agricolas, area geografica, las condiciones ambientales
* Equivalencia desde el punto de vista de los usuarios finales del producto

Localizacion de la liberacion

Aislamiento, potencial de cruzamiento, medidas propuestas, y la capacidad de supervivencia
Interaccion con otros organismos en el ambiente (flora, fauna)

Los posibles efectos adversos: susceptibilidad a enfermedades, plagas e insectos

Las medidas propuestas para evitar cualquier fuga

Disposicion final y desvitalizacion

Caracteristicas patogénicas, toxicas, u otras caracteristicas que pueden ser perjudiciales para la salud
humana o animal
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ANEXOH
FORMATO DE INFORME DE LA REUNION DE EVALUACION

PARA: EXPERTOS GUBERNAMENTALES/MIEMBROS DEL C NB
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL

FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Deseamos convocar a una reunion de los miembros de la C N B para llevar a cabo la evaluacion
técnica de la solicitud par la liberacion al ambiente de organismos genéticamente modificados (cultivo /
fenotipo).

La reunion se llevara a cabo (fecha, hora y lugar). Queremos
recordarle a usted acerca del quorum establecido en el codigo de conducta.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO I
FORMATO DE INFORME TECNICO DE EVALUACION

Numero de la solicitud

Informacion del solicitante

Caracteristicas del OGM

Objetivo de la liberacion

Tipo de liberacion

Caracterizacion del OGM

Declaracion de equivalencia

Historia / Registro de la liberacion

Interaccion con otros organismos del ambiente
Potencial polinizacion cruzada con especies relacionadas silvestres o cultivadas
Supervivencia en el ambiente

Efectos sobre organismos no objetivos

Susceptibilidad a enfermedades, plagas e insectos
Efectos del OGM sobre la flora y fauna

Tecnologias de conduccion del cultivo

Manejo de potenciales efectos indeseables

Propuesta de monitoreo de posibles efectos a largo plazo
Evaluacion de toxicidad

27



ANEXOJ
FORMATO DE MEMORANDO DE NO APROBACION

PARA: SOLICITANTE/INSTITUCION
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Deseamos informarle que su solicitud N° requiriendo un permiso de liberacion al
ambiente de un organismo genéticamente modificado (cultivo / fenotipo) no ha sido aprobada. Se adjunta el
respectivo informe técnico que presenta las razones de la no aprobacion. Usted puede apelar esta decision en
conformidad con la normativa.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO K
FORMATO DE MEMORANDO DE NOTIFICACION DE APROBACION

PARA: SOLICITANTE/INSTITUCION
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Deseamos informarle que su solicitud N° requiriendo un permiso para la
liberacion al ambiente de un organismo genéticamente modificado (cultivo / fenotipo) ha sido aprobada. Se
adjunta el respectivo informe técnico que incluye las condiciones de aprobacion.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXOL
FORMATO DE REGISTRO DEL SIP SELECCIONADO

N° SOLICITUD OGM

SITIOS DE
PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

COPIA DE LA
PUBLICACION
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4. PROCEDIMIENTO PARA EL. MANEJO DE LA INFORMACION
COMERCIAL CONFIDENCIAL

La informacion comercial confidencial (ICC) incluye los secretos comerciales, y/o informacion
financiera que deben ser protegidos. ICC es la informacion relacionada al proceso de produccion, tales
como la produccion de datos, férmulas, procesos, pruebas de control de calidad, metodologia de la
investigacion, y los datos. Esta informacion es de gran valor comercial, utilizada en la empresa y
mantenida en secreto, y debe ser considerada confidencial si su divulgacion ocasionase un dafio
significativo en términos de competencia.

Los solicitantes pueden determinar que parte de la informacion requerida en la solicitud resulta
sensible comercialmente y debe mantenerse confidencial. Los solicitantes que presenten ICC deberan
presentar una justificacion por escrito. La AG evaluara la validez de la justificacion, e informaré al
solicitante en caso de desacuerdo. Por lo tanto, es necesario establecer procedimientos para el manejo
de la ICC para garantizar su identificacion, seguridad fisica, manejo de los documentos, y el acceso a
estos documentos. Los solicitantes deben presentar a la AG una “copia no-ICC”. Una “copia no-ICC”
es una reproduccion de la copia ICC , omitiendo la ICC en el texto de cada pagina y debe marcarse
claramente con "ICC eliminado" en negrita y texto ampliado.

Tras la recepcion de los documentos ICC, la AG los marcard con una identificacion unica, se le
asignard el nimero de solicitud, y se mantendra una copia ICC y una copia no-ICC.

Ademas, la AG designarad a un agente oficial que tendra la responsabilidad del manejo y el
control de la documentacion ICC. La AG debe también poner en practica un mecanismo para asegurar
el almacenamiento de los documentos, tales como: areas cerradas, alarma activada, sistemas de
archivos u otros medios apropiados.

A veces, durante la evaluacion de la solicitud, los expertos necesitaran revisar la
documentacion ICC. Como resultado de ello, la AG debe establecer una lista de expertos designados a
tener acceso a la ICC. Estos expertos deberian recibir una formacion para la proteccion de la ICC
antes de obtener la autorizacidn para ser incorporado en la lista. Cada experto se encarga de garantizar
la seguridad de la ICC , mientras los documentos estén bajo su poder durante el proceso de revision.
No pueden revelar o aludir a ningun dato de la informacion que sea considerada ICC en los informes
de bioseguridad. E1 AG garantizara lugares privados y seguros donde los expertos puedan examinar la
ICC. La AG establecera las salvaguardas durante el uso individual de los documentos ICC.
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PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE LA INFORMACION
COMERCIAL CONFIDENCIAL

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por
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1. Propdsito:
1.1 El objetivo de este procedimiento es definir la secuencia de los eventos, interfaces, y
responsabilidades involucradas en el procedimiento de tramitacion de una solicitud de

ICC para llevar a cabo una liberacion de OGM

2. Alcance:

2.1 A partir de la recepcion de una solicitud que contenga el documento ICC hasta el
mantenimiento de la solicitud

3. Referencias:

3.1 Reglamentos nacionales sobre la proteccion de ICC
3.2 Lista de expertos autorizados para recibir ICC

4. Definiciones:

4.1 AG: Autoridad gubernamental
4.2 CNB: Comité Nacional de Bioseguridad
4.3 ICC: Informacion comercial confidencial

5. Responsabilidad v Autoridades:

5.1 La AG es la responsable de la recepcion de la ICC y de implementar un sistema de
seguimiento de los documentos y un sistema de almacenamiento

5.2 La AG es la responsable de la designacion de los expertos que tendran acceso a la ICC

53 Los expertos técnicos designados son individualmente responsables de mantener la

confidencialidad de la informacion durante la revision de la solicitud
6. Actividades:

6.1 Recibo y evaluacion de la ICC
6.1.1 La AG recibiré una solicitud que contiene la informacion que el solicitante
reclama ser ICC
6.1.2 La AG evaluard la justificacion del solicitante para solicitar ICC
6.1.2.2 Si la AG no apoya la justificacion del solicitante, se debera
continuar con el paso 6.2
6.1.2.2 Sila AG justifica la ICC, los documentos contintan con el paso 6.3
6.1.3 La AG registrara la fecha de recepcion y dara a cada documento ICC un registro
de identidad (Anexo A)
6.1.4 La AG autorizara y capacitara al personal de la AG que sera responsable del
manejo de los documentos ICC
6.2 Notificacion de rechazo de ICC
6.2.1 La AG notificara al solicitante la justificacion de no aceptacion de la ICC
(Anexo B)
6.2.2 El solicitante puede apelar la decision siguiendo el procedimiento de apelacion
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7.

8.

6.3 Almacenamiento ICC

6.3.1 El personal autorizado de la AG almacenara la ICC en un lugar seguro cuando
ésta no sea utilizada

6.4 Acceso autorizado a la ICC

6.4.1 La AG designara y hara una lista de aquellas personas a quienes se les permitira
revisar la ICC
6.4.1.1 Solo el personal autorizado de la AG proporcionara la ICC a los
expertos técnicos a quienes la AG ha designado y enumerado (Anexo C)
6.4.2 El personal autorizado registrard las fechas de cuando los expertos técnicos
reciban y regresen los documentos ICC (Anexo D)
6.4.2.1 La AG tomara precauciones para que personas no autorizadas no estan
presentes en las reuniones en donde se discutan documentos ICC
6.4.2.2 Los expertos autorizados son responsables individualmente de
mantener la confidencialidad de la ICC
6.4.3 Los expertos autorizados prepararan sus reportes sin revelar la informacion
ICC
6.4.3.1 La AG entrenara a los expertos autorizados sobre la salvaguarda de la
ICC antes de autorizarlos como tales
6.4.3.2 La AG aportard areas de trabajo privadas para la recepcion de
documentos ICC

Registros:

7.1 Fecha de la recepcion de la solicitud que contenga ICC
7.2 Listado de expertos técnicos autorizados

7.3 Registro de utilizacion de ICC

7.4 Listado de personal autorizado

Diagramas de flujo v anexos:

8.1
8.2
83
8.4
8.5

Diagrama de flujo

Anexo A: Formato de Registro de Entrada de ICC

Anexo B: Carta de justificacion de no-aceptacion de la ICC
Anexo C: Formato de Registro de utilizacion de ICC
Anexo D: Formato de Lista De Expertos Designados
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ANEXO A
FORMATO DE REGISTRO DE ENTRADA DE ICC

NUMERO SOLICITUD
CONICC

FECHA DE RECEPCION

NOMBRE DEL
AGENTE

FIRMA
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ANEXO B
CARTA DE JUSTIFICACION DE NO-APROBACION DE LA ICC

PARA: SOLICITANTE

DE: AG

NUMERO DE SOLICITUD:
FECHA:

Deseamos informarle que la solicitud N° requiriendo un permiso de liberacion al
ambiente, que contiene documentos declarados por Usted como ICC, no son justificados como tales. Usted
puede apelar la decision siguiendo el procedimiento de apelacion.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO C
FORMATO DE REGISTRO DE UTILIZACION DE ICC

N° SOLICITUD
ICC/ID

FECHA
EGRESO

FECHA
INGRESO

USUARIO
AUTORIZADO

EXPERTO
DESIGNADO
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FORMATO DE LISTA DE EXPERTOS DESIGNADOS

ANEXO D

NOMBRE

ID

DIRECCION

INSTITUCION

FECHA DE
AUTORIZACION

FIRMA
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5. PROCEDIMIENTO PARA LAS INSPECCIONES DE LAS LIBERACIONES
AL AMBIENTE

La liberacion al ambiente de una planta genéticamente modificada se refiere tanto a parcelas a campo
abierto como a instalaciones de confinamiento tales como los invernaderos. Las inspecciones seran llevadas a
cabo por los inspectores oficiales de acuerdo al tipo de liberacion que se planee realizar. Las inspecciones
ocurren durante la conduccion de la prueba a campo y en el invernadero. El inspector designado debera tener
conocimientos generales sobre la biologia de las plantas, conocimiento suficiente de la espede de OGM, y sus
interacciones con el ambiente. Antes de llevar a cabo inspecciones de liberacion, los inspectores deberan estar
informados acerca de los detalles de la liberacion, para garantizar su familiaridad con las condiciones de la
liberacion del OGM. Esto puede llevarse a cabo en un curso especifico de formacion que la agencia
gubernamental debe implementar.

Durante las inspecciones, el primer aspecto que se debe comprobar es la identificacion del material que
sera sembrado y el protocolo del solicitante para evitar mezcla accidental. En la primer visita, el inspector debe
verificar las condiciones de aislamiento y contencion aprobadas por la AG. Ya en la temporada, cuanto antes
sea posible, el inspector deberd comprobar si hay algun otro cultivo o planta silvestre compatible dentro de la
distancia de polinizacion. El inspector debe comprobar el método descrito en el protocolo de la solicitud para
reducir al minimo la polinizacion de las plantas modificadas genéticamente receptivas, con plantas receptivas
que se encuentren fuera del area de liberacion . El terreno debera estar claramente identificado para el siguiente
ciclo de cultivo, en el que cual puedan surgir plantas transgénicas voluntarias.

Otro aspecto importante es garantizar la limpieza de las maquinarias. El inspector debe comprobar que
todo el equipo haya sido limpiado antes y después de la siembra y cosecha del material OGM.

Durante la cosecha, el procedimiento para la disposicion final y eliminacion de cualquier material
cosechado debe ser inspeccionado. Estos procedimientos dependeran del cultivo, la cantidad de material
cosechado, las condiciones locales y el método seleccionado por el solicitante para la eliminacion de cualquier
producto cosechado (vale decir, en autoclave, vapor, enterramiento, incineracion, etc.).

dias posteriores a cada inspeccion, los inspectores deben presentar un informe con sus
observaciones de la liberacion y el grado de cumplimiento de los requisitos de bioseguridad. El informe
incluye las caracteristicas fenotipicas observadas, el crecimiento vegetativo, la eficacia de los nuevos rasgos, la
susceptibilidad a enfermedades y plagas, la coherencia con el protocolo del solicitante, la eficacia de las
medidas de bioseguridad, y otras observaciones que considere importante el inspector.
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PROCEDIMIENTO PARA LAS INSPECCIONES DE LAS LIBERACIONES
AL AMBIENTE

AUTORIDAD GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por

41



. Proposito:

1.1 El objetivo de este procedimiento es definir la secuencia de eventos, acciones, interfaces, y
las responsabilidades involucradas en el proceso de inspeccion para la liberacion al
ambiente requeridas por la evaluacion de bioseguridad

. Alcance:

2.1  Desde la aprobacion de la solicitud de siembra del OGM hasta el informe resumen de las
inspecciones para la liberacion

. Referencias:

3.1  Regulaciones Nacionales de Bioseguridad

3.2 Protocolo del solicitante

3.3  Solicitud aprobada

34  Normas de inspeccion para la liberacion al ambiente

3.5  Normas de aislamiento de los cultivos

3.6  Documentos de Consenso de OCDE

3.7  Listado de cultivos con poblaciones silvestres de la misma especie o con parientes salvajes
sexualmente compatibles

. Definiciones:

41  AG: Agencia Gubernamental

42  INSPECTOR: Técnico responsable de llevar a cabo las inspecciones sobre el terreno
43  EMPRESA: Solicitante/Institucion Peticionante

44  CNB: Comité Nacional de Bioseguridad

45  OGM: Organismo genéticamente modificado

4.6  OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico

. Responsabilidad v Autoridades:

5.1  La AGes laresponsable de todo el procedimiento

5.2 ElInspector es el responsable de llevar a cabo inspecciones y la preparacion de los
informes requeridos por la AG

5.3  Lapersona de contacto de la empresa es el responsable técnico designado y se encarga de
tramitar la solicitud de la liberacion al medio ambiente

. Actividades:

6.1 Plan de inspeccion de liberacion
6.1.1 La AG deberd preparar el calendario de las inspecciones, tomando en cuenta el tipo de
liberacion, el cultivo y el lugar de liberacion (Anexo A)(Anexo A.1)
6.2 Inspeccion de conduccion de la liberacion al ambiente
6.2.1 El solicitante debera notificar a la AG en dias habiles, las fechas
estimadas de siembra, floracion y cosecha (Anexo B)
6.2.2 El inspector debera coordinar la fecha de la inspeccion con la persona de
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contacto de la empresa para cada una de las diferentes etapas del cultivo (siembra,
floracion, cosecha, monitoreo post cosecha)

6.2.3 El inspector llevaré a cabo cada inspeccion, de acuerdo a las Directrices para la

6.2.4 En el caso de instalaciones confinadas, el inspector realizard la inspeccidguiandose por

Inspeccion de Liberaciones al Ambiente (Anexo C)

las Directrices para la Inspeccion de Invernaderos (Anexo D)

6.2.5 El inspector debera presentar un informe de cada inspeccion después de

dias hébiles a partir de la fecha de terminada la inspeccion (Anexo E)

6.2.6 Si no se trata de una inspeccion de cosecha, continuar el programa de inspeccion y llevar

a cabo la proxima inspeccion en el punto 6.2

6.2.7 Si se trata de inspeccion de cosecha, continuar en el punto 6.3
6.3 Comprobar la disposicion final y desvitalizacion
6.3.1 El inspector debe verificar la eficacia de la disposicion final y eliminacion de

cualquier material vegetal cosechado o que permanezca en el campo de acuerdo al
protocolo del solicitante

6.3.2 El inspector debera presentar un informe a la AG en los proximos dias

habiles (Anexo F)

6.4 Resumen de los informes de inspeccion
6.4.1 La AG, debera presentar en dias hébiles, un resumen de los informes de inspeccion

(Anexo G)

7. Registros:

7.1
7.2
7.3
7.4

Programa de inspeccion

Informes de inspeccion

Informe de disposicion final y eliminacion
Informe resumen

&. Diagrama de flujo v anexos:

8.1
8.2
83
8.4
85
8.6
8.7
88
89

Diagrama de flujo

Anexo A: Formato del programa de inspeccion

Anexo A.1: Planes de inspeccion

Anexo B: Formato de notificacion del solicitante

Anexo C: Directrices para la Inspeccion de Lotes

Anexo D: Directrices para la Inspeccion de Invernaderos

Anexo E: Formato de informe de inspeccion para liberacion al ambiente
Anexo F: Informe de disposicion final y desvitalizacion

Anexo G: Informe resumen de la liberacion al ambiente
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FLUJOGRAMA: INSPECCION PARA LIBERACION AL AMBIENTE
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ANEXO A
FORMATO DEL PROGRAMA DE INSPECCION

Numero de solicitud

Solicitante

Especie botanica

Rasgo / gen

Fenotipo

Objetivo de la liberacion

Tipo de liberacion

* a campo

* invernadero

Lugar de liberacion (si es mas de una ubicacion enumerar cada una por separado)
Tamafio de cada liberacion (tamafio de cada liberacion en cada localidad)
Inspeccion de siembra  **(si es mas de una ubicacion enumerar fecha de siembra y liberacion para
cada una)

Fecha de inspeccion de floracion **(para cada ubicacion y liberacion)

Fecha de inspeccion de cosecha ** (para cada ubicacion y liberacion)

Fecha de inspeccion de disposicion final **(para cada ubicacion y liberacion)

** Puede estar sujeto a cambios, dependiendo de las condiciones ambientales
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ANEXO A.1

PLANES DE INSPECCION
FECHA DE
N° ESPECIE | RASGO/ . [FECHA DE| FECHA DE [FECHA DE ,
UBICACION i DISPOSICION
SOLICITANTE |BOTANICA GEN SIEMBRA [FLORACION |COSECHA FINAL
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ANEXO B
FORMATO DE NOTIFICACION DEL SOLICITANTE

PARA: AG

DE: SOLICITANTE (persona de contacto de la empresa)
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

ESPECIE BOTANICA GM: Nombre comin y cientifico
RASGO /GEN:

Por la presente, informo que las fechas establecidas para siembra, floracion, cosecha, procesamiento,
transporte y disposicion final de los OGM (para cada una de las liberaciones a campo) son las siguientes:

LOCALIDAD A

Siembra: (DD/MM/AA)
Floracion: (DD/MM/AA)
Procesamiento: (DD/MM/AA)
Transporte: (DD/MM/AA)
Disposicion final: (DD/MM/AA)

Me encontraré con el inspector en el sitio de liberacion

PERSONA DE CONTACTO DE LA EMPRESA
FIRMA / DIRECCION
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ANEXO C
NORMAS DE INSPECCION PARA LA LIBERACION AL AMBIENTE (PARCELAS)

«  Nuamero de solicitud

«  Nombre del solicitante

+ Solicitante responsable (nombre, tel / fax, e-mail)

+ Persona de contacto (nombre, tel / fax, e-mail)

+  Especie botanica

« Rasgo/ Genes

«+  Ubicacion de Sitio(s) (en cada uno de los lugares enumerados por separado) (estado, provincia,
municipio, direccion, GPS)

« Historia de utilizacion de la parcela (altimos 2 afios)

+  Fecha de inspeccion

Tipo de inspeccion (siembra, floracion, cosecha, tratamiento, disposicion final)

+  Condiciones de la parcela de acuerdo con la solicitud

+ Identidad de la prueba de campo (almacenamiento de la semilla, sitio de siembra y cosecha, borduras)

+ Semillas para la siembra (cantidad, condiciones)

«  Condiciones del equipo (siembra y limpieza de maquinaria)

« Protocolo para la preparacion y gestion del lugar de liberacion

+ Distancia més cercana a otro cultivo implantado

« Distancia mas cercana a otra especie silvestre sexualmente compatible

«  Descripcion de campos vecinos

« Presencia de plantas voluntarias de una liberacion anterior

« Contencion:
* Extraccion de flores
* Cobertura de inflorescencias / estambres
* Aislamiento fisico
* Aislamiento temporal

« Detalle de método de disposicion final de semillas remanentes o plantas extra

« Inspeccion de floracion: describir los procedimientos de manejo del polen (cobertura de
inflorescencias, de estambres)

« Aumento de susceptibilidad a enfermedades, plagas y malezas

+ Inspeccion de Cosecha: los métodos de eliminacion, limpieza de equipos, control de descarga

« Post cosecha: limpieza de equipos, eliminacion de plantas

+ Detalle de movimientos y transporte de materiales cosechados, identificacion y limpieza

+ Descripcion de las semillas: planta de procesado, identificacion, peso, almacenamiento y
destino final del material

«  Me¢étodo de transporte/movimiento del producto cosechado fuera de la parcela (condiciones de
circulacion)

« Descripcion de la disposicion final y eliminacion (métodos)
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ANEXOD
NORMAS DE INSPECCION DE INSTALACIONES DE INVERNADEROS

Numero de solicitud

Nombre del solicitante

Solicitante responsable

Persona de contacto

Especies botanica

Rasgo / gen

Ubicacion de la instalacion (estado, provincia, municipio, direccion GPS)
Identificacion de la construccion (nombre / nlimero)

Descripcion de las directrices utilizadas para la investigacion del ADN recombinante
Disefio fisico de las instalaciones y la seguridad

Descripcion de la instalacion

Sistema de manejo de materiales

Personal autorizado para manejar material genéticamente modificado
Método de manejo del material de ensayo

Identificacion del material de ensayo

Disposicion final del material de ensayo
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9.

ANEXOE
FORMATO DE INFORME DE INSPECCION PARA LA LIBERACION AL
AMBIENTE

Informacion d ella solicitud:

* Numero de solicitud

* Nombre del solicitante (tel/fax,e-mail)
* Persona de contacto (tel/fax,e-mail)

* Especies botanica

* Rasgo / gen

* Ubicacion del sitio

* Tipo de liberacion

* Fecha / Tipo de inspeccion

Diseno experimental final de la liberacion

Plantas silvestres sexualmente compatibles observadas

Condiciones de contencion: eliminacion de flores, cobertura de flores, aislamiento fisico y/o
temporal de plantas compatibles

Una mavor susceptibilidad a las enfermedades v plagas

Coherencia con el protocolo del solicitante

Utilizacion v eliminacion de productos o residuos

Futuro uso de la parcela/suelo

Eficacia de las medidas de bioseguridad / evaluacion de riesgo

10. Practicas agricolas

11. Observaciones adicionales
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ANEXOF
INFORME DE DISPOSICION FINAL Y DESVITALIZACION

Informacioén de la solicitud:

* Numero de solicitud

* Nombre del solicitante (tel / fax, e-mail)

* Persona de Contacto (tel / fax, e-mail)

* Especies botanica

* Rasgo / gen

* Ubicacion del sitio

* Tipo de liberacion

* Fecha de notificacion de la cosecha

* Fecha de inspeccion de cosecha

Describir el método de eliminacion del material vegetal
Describir las condiciones del equipo

Describir el destino final de los productos eliminados o destruidos
Concordancia con el protocolo del solicitante

Otras observaciones o consideraciones
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ANEXO G

INFORME RESUMEN DE LA LIBERACION

Informacioén de la solicitud:

* Numero de solicitud

* Fecha

* Nombre del solicitante

* Especie botanica

* Rasgo / gen

* Ubicacion del sitio

* Tipo de liberacion

* Fecha y tipo de inspeccion

Disefio final de la liberacion

Consistencia con el protocolo del solicitante
Incremento de susceptibilidad a enfermedades y plagas
Eficacia de las medidas de bioseguridad
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6. PROCEDIMIENTO PARA EL MONITOREO DE LAS LIBERACIONES A
CAMPO

El procedimiento de monitoreo comenzard luego de la finalizacion del ensayo de campo. Este
control contribuira significativamente en la obtencién de conocimientos y experiencia en el uso de los
OGM. El control puede ser llevado a cabo por un representante autorizado de la AG, y se utiliza para
verificar las hipotesis formuladas en la evaluacion de riesgo, el cumplimiento de las condiciones del
permiso, y para evaluar si las medidas de gestion del riesgo utilizadas fueron adecuadas y eficaces.

El control de la liberacion a campo se refiere a la inspeccion de cada sitio donde una liberacion
de OGM se llevo a cabo, y puede comenzar inmediatamente después de la liberacion. Dependiendo de
la ubicacion y el cultivo, se pueden realizar visitas adicionales en temporadas posteriores para
confirmar que el mismo cultivo no es sembrado en el mismo lugar de liberacion, para determinar la
presencia de las plantas voluntarias y comprobar si existe algiin efecto adverso que podria haber
ocurrido como resultado de la liberacion en ese lugar. El control es muy importante ya que permite
recoger datos sobre el medio ambiente que pueden complementar la informacion técnica y cientifica
recogida durante la liberacion.

El monitoreo de los sitios de liberacion es llevado a cabo para comprobar la capacidad de
supervivencia de las plantas genéticamente modificadas. En el caso que alguna planta reapareciera en
la parcela, ésta deberia ser destruida mediante el tratamiento propuesto en el protocolo del solicitante y
aprobado por la AG. También es necesario para comprobar cualquier otro efecto sobre la flora y la
fauna del lugar y en los campos y ecosistemas vecinos, asi como, las enfermedades, las plagas o
insectos que pudieran ser invasores.

El inspector debe informar el resultado de cada inspeccion a la AG. Cada informe de
inspeccion debe incluir todas las observaciones relacionadas con el ambiente y la potencial
susceptibilidad a enfermedades y plagas. Cada lugar de liberacion debe seguir siendo identificable
durante la proxima temporada de cultivo para que los inspectores puedan llevar a cabo las posteriores
inspecciones de control. El solicitante es responsable de mantener estos sitios separados de otras
plantaciones o usos y de restringir el acceso si fuese necesario. La clave para el control, es tener
inspectores con un amplio conocimiento y comprension de la biologia de las plantas, condiciones de
cultivo y el ambiente local.
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PROCEDIMIENTO PARA EL MONITOREO DE LAS LIBERACIONES A
CAMPO

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por
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. Proposito:

1.1 El objetivo de este procedimiento es definir la secuencia de eventos, acciones,
interfaces, y las responsabilidades involucradas en el control de las parcelas donde la
liberacion al ambiente se ha llevado a cabo

. Alcance:
2.1 De cada sitio aprobado por la AG para la liberacion a campo hasta la parcela
monitoreada.
. Referencias:
3.1 Regulacion nacional de bioseguridad
3.2 Informe de las inspecciones de las liberaciones a campo
33 Protocolo del solicitante
34 Solicitud aprobada
3.5 Requerimientos del cultivo
3.6 Documentos de consenso de OCDE
. Definiciones:
4.1 AG: Agencia Gubernamental
4.2 CNB: Comité Nacional de Biotecnologia
4.3 IAG: Inspectores de la Agencia Gubernamental

. Responsabilidades v Autoridades:

5.1 La AG es la responsable de la planificacion del programa de seguimiento de las
parcelas

5.2 Los IAG son responsables de realizar el seguimiento de las parcelas y la presentacion
de informes a la AG

53 La AG es responsable de la preparacion de un informe anual de seguimiento y el

resumen de los informes de control anuales

. Actividades:

6.1 Cronograma de control
6.1.1 La AG, en coordinacion con el solicitante, se ocuparé de planificar un
cronograma para establecer las fechas de inspeccion y las visitas a cada lugar de
liberacion, basado en la lista de parcelas registradas y la solicitud completa
(Anexo A)
6.2 Realizacion del control
6.2.1 Los IAG deberan llevar a cabo las inspecciones de control de acuerdo al Anexo A
de la AG y presentar a la AG un informe dias después de realizada la
inspeccion de control (Anexo B)
6.3 Preparacion del informe anual
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7.

8.

6.3.1 La AG elaborari el informe anual de control basado en los informes de
inspeccion de control de cada liberacion realizada (Anexo C)

6.4 Resumen de los informes anuales de control

6.4.1 La AG resumiré los informes anuales de control (Anexo D)

Registros:

71 Informe de Inspeccion de Monitoreo

7.2 Cronograma de Monitoreo

7.3 Informe Anual de Monitoreo

7.4 Resumen de los Informes Anuales de Monitoreo

Diagrama de flujo v anexos:

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5

Diagrama de Flujo

Anexo A: Formato del Cronograma de Monitoreo

Anexo B: Formato de Informe de Inspeccion de Monitoreo
Anexo C: Formato de Informe Anual de Monitoreo

Anexo D: Resumen de Formato de Informe Anual de Monitoreo
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FORMATO DE CRONOGRAMA DE CONTROL

ANEXO A

NUMERO DE SOLICITUD:

SOLICITANTE:
ESPECIE BOTANICA:
RASGO / GEN: ,
PROPOSITO DE LIBERACION:
TIPO DE LIBERACION:
LUGAR DE FECHA DE CONTROL
LIBERACION (DD/MM/AA)

o o 2| o w| & W B =

p—
<
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ANEXO B
FORMATO DE INFORME DE INSPECCION DE MONITOREO

SOLICITUD DE INFORMACION

* Numero de solicitud

* Nombre del solicitante (tel / fax / e-mail)

* Persona de Contacto (tel / fax / e-mail)

* Especie botanica

* Rasgo / gen

* Ubicacion del sitio (si es mas de uno, enumerarlo por separado)

* Finalidad de la liberacion

* Fecha del monitoreo (si es mas de uno, enumerarlo por separado)

OBSERVACIONES DE LA INSPECCION DE CONTROL

* Presencia de plantas voluntarias y su capacidad de supervivencia
* Observacion de remanentes

* Practicas de campo

* Observacion de algin efecto adverso

* Usos planificados/previstos del suelo o parcela

* Eficacia de las medidas de bioseguridad

* Consistencia con el protocolo del solicitante

* Otras observaciones
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ANEXO C
FORMATO DE INFORME ANUAL DE MONITOREO

Numero de solicitud

Afio

Nombre del solicitante (tel/fax/e-mail)

Persona de contacto (tel/fax/e-mail)

Especie botanica

Rasgo/gen

Ubicacion del sitio (si es mas de uno, enumerar por separado)
Objetivo de la liberacion

Fecha de control

Capacidad de supervivencia/plantas voluntarias
Observacion de remanentes

Practicas de campo

Observacion de efectos adversos/diferencias/anormalidades
Futuro uso del suelo / parcela

Eficacia de las medidas de bioseguridad

Consistencia con el protocolo del solicitante

Otras observaciones
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ANEXO D

RESUMEN DE FORMATO DE INFORME ANUAL DE MONITOREO

N° SOLICITUD

ESPECIE

LUGAR DE
LIBERACION

FECHA DE
MONITOREO

OBSERVACIONES
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7. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION TECNICA

Después de cada liberacion al ambiente de un OGM, puede ser necesario evaluar los resultados
de las inspecciones y, si procede, los resultados de las inspecciones de control. El objetivo de la
evaluacion caso por caso, es identificar y evaluar los posibles efectos adversos de los OGM sobre el
ambiente y la salud humana. Este procedimiento es una retroalimentacion que permite una evaluacion
de los procedimientos anteriores y evalla si las medidas y tareas cumplen sus objetivos. La evaluacion
técnica es necesaria para decidir si se debe proceder, cancelar o modificar el andlisis de riesgo y la
gestion de riesgo que llevo a la aprobacion de una solicitud de liberacion al ambiente.

La evaluacion es llevada a cabo normalmente por un equipo de expertos de la AG o por los
miembros de la CNB, y el numero y tipo de expertos dependera de las caracteristicas de la liberacion al
ambiente. Los expertos y los miembros de la CNB deben tener, en forma colectiva, experiencia en los
campos profesionales necesarios para llevar a cabo una evaluacion del riesgo ambiental. Se
recomienda que, los miembros cuenten con titulos académicos en agronomia, biologia molecular,
ecologia, fitopatologia, biologia, bioquimica, y biotecnologia. La CNB deberd incluir expertos de
organismos gubernamentales, sector privado, asociaciones profesionales, instituciones académicas, los
consumidores, y grupos de defensa del ambiente. El establecimiento de una CNB ofrece una mayor
transparencia en el proceso de toma de decisiones, actuando en calidad de expertos para evaluar los
riesgos potenciales de los OGM para el ambiente y la salud humana. Ademads, podemos afirmar que
tomar en cuenta solo consideraciones técnicas garantiza transparencia, asi como las evaluaciones de
bioseguridad y las decisiones deben ser consistentes con la informacion cientifica disponible.

Los datos técnicos y cientificos pertinentes con respecto a las caracteristicas de los parentales,
el organismo modificado, la construccion genética y el ambiente en el que el OGM serd liberado deben
tenerse en cuenta a los efectos de la evaluacion. Ademas, la determinacion del nivel adecuado de
riesgo se basa en una comparacion de los OGM con su correspondiente parental no-transformado; esto
se conoce como concepto de familiaridad. En si misma la familiaridad no constituye una aseveracion
de bioseguridad. Los expertos en procesos de evaluacion toman en cuenta el concepto de familiaridad

Otros impactos ambientales que deben ser evaluados, son los relacionados con las malezas, el
flujo de genes, las plagas o efectos de los patogenos y la toxicidad hacia otros organismos. Con la
informacion recopilada en las inspecciones de liberacion e informes de monitoreo, los expertos pueden
evaluar la probabilidad de ocurrencia de cualquier impacto adverso y la eficacia de las estrategias de
gestion de riesgos utilizados en la liberacion. El informe final de evaluacion sera una retroalimentacion
para la evaluacion de riesgo.

Durante la evaluacion, puede ser necesario que los miembros revean la informacion comercial
confidencial (ICC). La ICC debe manejarse de acuerdo con los procedimientos desarrollados para el
manejo de ICC.

La transparencia y la participacion publica son elementos esenciales para el fomento de la
confianza en las instituciones publicas y en la evaluacion de riesgo y la gestion del riesgo de las nuevas
tecnologias. Por lo tanto, es necesario elegir un sistema de informacion publica que proporcione
informacion pertinente y oportuna y estimule los comentarios del publico y la participacion. El proceso
de solicitud de comentarios publicos provee informacion de base a la solicitud durante el proceso de
evaluacion de riesgo y confianza en el hecho de que el sistema de bioseguridad resulta creible
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PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION TECNICA

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por
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1. Propdsito:

1.1 El objetivo de este procedimiento es definir la secuencia de eventos, acciones,
interfaces, y las responsabilidades involucradas en el proceso de evaluacion de una
planta OGM

2. Alcance:
2.1 De los informes de las inspecciones de liberacion de campo, el monitoreo, y los

datos técnicos de una liberacion al ambiente de un OGM hasta informes
favorable / desfavorable

3. Referencias:

3.1 Solicitud aprobada

3.2 Regulaciones Nacionales de Bioseguridad
33 Informe de la inspecciéon de campo

3.4 Informe de control de inspecciones

35 Regulaciones especificas para ese cultivo
3.6 Datos de informacioén comercial confidencial
3.7 Registros de comentarios del publico

4. Definiciones

4.1 OGM: Organismos genéticamente modificados
4.2 CNB: Comité Nacional de Bioseguridad

4.3 ICC: Informaciéon comercial confidencial

4.4 AG: Agencia Gubernamental

4.5 SIP: Sistema de Informacién Publica

5. Autoridades v responsabilidades:

5.1 La CNB es el o6rgano consultivo encargado de evaluar los asuntos cientificos y
técnicos asociados con los potenciales impactos ambientales de los OGM

5.2 La AG es la encargada de distribuir el informe final del solicitante, los informes de
inspeccion, y los comentarios del publico a los miembros de la CNB

53 La AG es la responsable de garantizar la reunioén de evaluacion con los expertos

5.4 La AG es la responsable de notificar el informe de evaluacion favorable / desfavorable

de la liberacion al ambiente al solicitante y al publico
6. Actividades:

6.1 Recepcion del informe final del solicitante
6.1.1 La AG recibira el informe final del solicitante y lo registrard (Anexo A)
6.2 Distribucion de informes
6.2.1 La AG distribuird los informes resumen de la liberacion al ambiente y los
informes de control a los miembros de la CNB a través de una nota (Anexo B)
6.2.2 La AG informaré al ptblico de la disponibilidad de los informes resumen de las
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inspecciones y control (Anexo C) realizadas para la liberacion al ambiente. La
AG promovera los comentarios del publico sobre estos informes resumen y establecera
un periodo de tiempo para comentarios publicos
6.2.2.1 La AG seleccionara un sistema para comunicar al publico los
informes resumen de las inspecciones y control
6.2.2.2 La AG mantendra registros de los medios de comunicacion contratados
y de las copias producto de los medios.
6.3 Recepcion de comentarios del publico
6.3.1 La AG recibira y registrara los comentarios del publico sobre aspectos de los
datos establecidos en el Anexo B dentro del limite de tiempo establecido para
Comentarios publicos
6.4 Recepcion de informes técnicos
6.4.1 La AG registrara los informes técnicos de los miembros y expertos de la CNB en
la fecha establecida en el Anexo B
6.4.2 La AG convocara a una reunion con los miembros y expertos de CNB a través
de una nota para evaluar los resultados de las inspecciones ambientales y si
corresponde los informes de monitoreo (Anexo D)
6.5 Evaluar los informes de inspeccion y control
6.5.1 Los miembros y expertos de la CNB evaluaran los informes de inspeccion y
monitoreo y las observaciones del publico y prepararan un informe de su evaluacién
para la AG (Anexo E)
6.5.1.1 Si el informe de liberacion del OGM es favorable continuar con 6.6
6.5.1.2: Si el informe de liberacion del OGM es desfavorable continuar con 6.9
6.6 Notificacion de informe favorable
6.6.1 La AG notificard al solicitante que la liberacion al ambiente ha sido
aprobada y le enviara una nota (Anexo F)
6.6.2 La AG registrara en la base de datos los detalles de la liberacion del OGM
aprobada
6.7 Comunicacion al publico
6.7.1 La AG comunicard al publico que la liberacion al ambiente ha sido
aprobada (Anexo G) a través del SIP seleccionado, manteniendo el registro de los
medios de comunicacion contratados y copias del producto de los medios
6.8 Notificacion para mas informacion
6.8.1 La AG notificara a los solicitantes si se requiere informacion adicional para
completar la evaluacion (Anexo H) en un plazo maximo de dias hébiles
6.9 Notificacion de informe desfavorable
6.9.1 La AG notificara al solicitante, a través de una nota, la no aprobacion de la
liberacion al ambiente del OMG (Anexo I)
6.9.2 El solicitante puede apelar la decision de la AG dentro de un plazo dias
después de la notificacion siguiendo el procedimiento de apelacion
6.9.2.1 Si la apelacion es recibida dentro del plazo establecido, continuar con
el procedimiento de apelacion
6.9.2.2 Si no se recibe apelacion en el plazo establecido, continuar con paso el
6.8
6.10 Comunicacion al publico
6.10.1 La AG comunicaré al publico la no aprobacion de la liberacion al
ambiente del OGM a través del SIP seleccionado, manteniendo un registro de los
medios de comunicacion contratados y de las copias del producto de los medios
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7. Registros:

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
1.7
7.8
7.9
7.10

Registro del informe final del solicitante

Nota del informe de distribucion para los miembros de la CNB
Informacion de inspecciones y control para el publico

Nota para la reunion de evaluacion de liberacion del OGM
Informe de evaluacion de la liberacion al ambiente

Comentarios publicos

SIP contratado y copia del informe de los medios de comunicacion
Nota de aprobacion de liberacion del OGM

Nota de no aprobacion de liberacion del OGM

Comunicacion publica sobre la liberacion al ambiente de un OGM

8. Diagrama de flujo v anexos:

8.1.
8.2
83
8.4
8.5
8.6
8.7
8.8

8.9
8.10

Diagrama de flujo

Anexo A; Formato de informe final del solicitante

Anexo B: Formato de nota de informe de distribucion para los miembros de la CNB
Anexo C: Formato informacion de inspecciones y monitoreo para la difusion publica
Anexo D: Formato de nota para la reunion de evaluacion de liberacion de un OGM
Anexo E: Formato de Informe de Evaluacion Técnica

Anexo F: Formato de nota de informes de evaluacion favorable

Anexo G: Formato para la comunicacion publica sobre los informes de liberacion al
ambiente de un OGM

Anexo H: Formato de nota de solicitud de informacién adicional a los solicitantes
Anexo 1: Formato de nota de informe de evaluacion desfavorable
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FLUJIOGRAMA: EVALUACION TECNICA
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ANEXO A
FORMATO DE INFORME FINAL DEL SOLICITANTE

Numero de solicitud

Caracteristicas del OGM

Objetivo de la solicitud

Solicitud de aplicacion

Liberacion Final

Descripcion del sitio (localizacion, tamaio, diseflo)

Cantidad de material sembrado

Cantidad de material implantado / cosechado

Efectos sobre la flora, la fauna y organismos no objetivo

Ventajas y la competitividad de los OGM contra el homologo no transgénico en los habitats
naturales y en los ecosistemas agricolas

Caracteristicas fenotipicas, germinacion, crecimiento vegetativo, caracteristicas macroscopicas,
y rendimiento observados

Practicas agricolas

Informacion de cosecha (cantidad, método y fecha)

Consistencia con el protocolo del solicitante

Eficacia de la medidas de bioseguridad, si fuese el caso

Disposicion final (describir el destino final de los productos, métodos, fecha y cantidad)
Cualquier diferencia o discrepancia con el protocolo original

Otras observaciones
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ANEXO B
FORMATO DE NOTA DE INFORME DE DISTRIBUCION A LOS MIEMBROS DE

LA CNB

PARA: EXPERTOS (Comité Nacional de Biotecnologia)
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL

FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

En referencia al N° de solicitud donde se solicita permiso para la liberacion al
ambiente de un cultivo GM; se adjunta el resumen de los informes de inspeccion y monitoreo realizadas por
funcionarios de la AG. Le agradeceré enviarme su informe técnico en los proximos dias habiles. Si
usted requiere cualquier otra informacién adicional, no dude en ponerse en contacto.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO C

FORMATO DE INFORMACION DE INSPECCIONES Y MONITOREO PARA LA
DIFUSION PUBLICA

Numero de solicitud

Institucion/ Solicitante

Especie botanica y nombre comuin

Fenotipo del transgénico

Evento de transformacion o linea

Tipo de liberacion

* Invernadero

* A campo

Ubicacion de la liberacion (si es mas de uno, enumerarlo por separado)
Fechas de inspeccion/monitoreo (si es mas de una, enumerarlo por separado)
Resultados de la inspeccion/monitoreo
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ANEXOD

FORMATO DE MEMORANDO PARA LA REUNION DE EVALUACION DE
LIBERACION DE UN OGM

PARA: EXPERTOS/MIEMBROS DEL CNB
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL

FECHA:
NUMERO DE SOLICITUD:

Por la presente se le convoca a participar el (fecha y hora) para evaluar
los informes de inspeccion final y control de la solicitud N° . Esta reunion tendré lugar
en (direccion). La evaluacion de estos informes se hard en forma

de un informe final a la AG. Si no puede participar, por favor, envie sus comentarios por escrito antes de
(fecha).

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXOE

FORMATO DE INFORME DE EVALUACION TECNICA

Numero de solicitud

Fecha

Nombre del solicitante

Especie botanica y nombre comiin
Fenotipo

Rasgo/gen

Descripcion del gen insertado
Descripcion de la secuencia de ADN
Tipo de liberacion:

* Invernadero

* A campo

Ubicacion (si es mas de uno, enumerarlo por separado)
Fecha de inspeccion

Capacidad de supervivencia

Potencial de cruzamiento
Susceptibilidad a enfermedades y plagas
Interacciones con especies sexualmente compatibles
Efectos sobre organismos no objetivo
Efectos sobre la flora y la fauna
Ventajas y competitividad de los OGM
Eficacia de las medidas de bioseguridad
Disposicion final /desvitalizacion
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ANEXOF

FORMATO DE MEMORANDO DE INFORME DE EVALUACION FAVORABLE

PARA: INSTITUCION/SOLICITANTE
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Por la presente, le informo que su solicitud N° donde requiere un permiso
para la liberacion al ambiente de un OGM (cultivo / fenotipo) hasido evaluada con un informe favorable. Se
adjunta el informe técnico para su informacion.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO G

FORMATO PARA LA COMUI,\IICACI(')N PUBLICA SOBRE LOS INFORMES DE
LIBERACION AL AMBIENTE DE UN OGM

Numero de aplicacion
Instituto/solicitante

Especie Botanica y nombre comiin
Evento de transformacion o linea
Fenotipo del transgénico
Ubicacion

Tipo de liberacion:

* Invernadero

* A campo

Estandares del comportamiento
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ANEXOH

FORMATO DE MEMORANDO DE SOLICITUD DE INFORMACION ADICIONAL A
LOS SOLICITANTES

PARA: INSTITUCION/SOLICITANTE
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Después de la revision de la solicitud N° para la liberacion al ambiente de un
OGM (cultivo / fenotipo), incluyendo los resultados de las inspecciones y control, solicito que envie
informacion adicional sobre
Esa informacion debe presentarse en los proximos dias habiles, de lo contrario no
sera posible continuar con la evaluacion.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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ANEXO1

FORMATO DE MEMORANDO DE INFORME DE EVALUACION DESFAVORABLE

PARA: INSTITUCION/SOLICITANTE
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Tras el examen de la informacion contenida en su solicitud N° su solicitud de
permiso para llevar a cabo una liberacion al ambiente ha sido rechazada. Se adjunta a continuacion el informe
técnico en el que la decision de denegar su solicitud estd basado. Si no estuviere de acuerdo con las
conclusiones del informe técnico, puede optar por la apelacion. De acuerdo con los reglamentos, tiene
dias habiles a partir de la fecha de esta comunicacion para presentar su apelacion.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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8. PROCEDIMIENTO PARA APELACIONES

Cuando una solicitud de permiso para llevar a cabo una liberacion al ambiente de un OGM es
rechazada o aprobada bajo condiciones especificas, el solicitante puede apelar la decision de la AG a través de
un procedimiento de apelacion dentro de un limite permitido de tiempo.

La AG es responsable de la recepcion de la apelacion y la revision de las observaciones presentadas
por el apelante. La AG preparara un informe preliminar teniendo en cuenta las consideraciones del apelante y
organizara una reunion entre este y el Comité Nacional de Bioseguridad.

El proposito de la reunion es dar al apelante la oportunidad de presentar y debatir sobre la apelacion
con la CNB y expertos. Basado en la evaluacion y discusion, la CNB y expertos examinaran la apelacion y
prepararan un informe a la AG.

Si la decision adoptada por la AG es favorable, ésta notificard al apelante que su apelacion ha sido
aceptada, por lo tanto, el permiso para la realizacion de una liberacion al ambiente de un OMG es aprobado.

Si la decision es desfavorable el departamento juridico debera revisar el informe basado en aspectos

juridicos para garantizar el cumplimiento de todos los procesos judiciales y, a continuacion, la AG notificara
al apelante la desaprobacion de la liberacion al medio ambiente del OGM.
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PROCEDIMIENTO PARA APELACIONES

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion |

Fecha de Implementacion |

Creado por |

Aprobado por
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. Proposito:

1.1 El objetivo de este procedimiento es definir los pasos a seguir para apelar una decision
adoptada
por la AG

. Alcance:

2.1 A partir de la recepcion de la apelacion hasta el informe de decision final
. Referencias:

3.1 Reglamentos de bioseguridad

3.2 Procedimientos juridicos

Definiciones:

4.1 AG: Autoridad gubernamental

4.2 CNB: Comité Nacional de Bioseguridad

. Responsabilidad v autoridades:

5.1 La AG es responsable de la recepcion de la apelacion, de establecer la fecha para reunirse
con la CNB, y de la obtencion de informes y documentos previos
5.2 El CNB es la responsable de la publicacion de un informe acerca de la discusion y
conclusiones de la reunion
53 La AG es responsable de tomar una decision, que se considerard definitiva
54 El departamento juridico se encargara de analizar la decision final y publicar un informe
. Actividades:

6.1 Recepcion de la apelacion
6.1.1 La AG recibira y registrara la solicitud de apelacion con el limite de tiempo permitido
(dentro de los 60 dias después de la notificacion) (Anexo A)

6.2 Revision de la apelacion
6.2.1 La AG examinari la solicitud de apelacion y hara un informe preliminar en un periodo

de tiempo de dias hébiles
6.2.2 La AG fijara una fecha para celebrar una reunion con los miembros de la CNB y la
institucion solicitante

6.3 Reunion con el apelante
6.3.1 La AG convocara la reunion con la CNB y la parte apelante (Anexo B)
6.4 Revision de Decision
6.4.1 Después de la reunion, la AG tomara una decision dentro del plazo legal establecido
por el pais
6.4.1.1 Si la decision es favorable, se aprueba la siembra del OGM
6 4.1.2 Si la decision es mantener la decision de la AG, contintie con el paso 6.5
6.5 Revision por el departamento juridico
6.5.1 El departamento juridico examinara la apelacion, el informe preliminar, y el informe de
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7.

8.

decision e informara sus conclusiones

6.6 Notificar al apelante
6.6.1 La AG con el informe juridico y el informe de decision, notificara la decision definitiva
al apelante

Registros:

7.1 Registro de solicitud de apelacion
7.2 Informe preliminar

7.3 Informe de reunion del CNB

7.4 Informe de decision

7.5 Informe del departamento juridico
7.6 Informe de notificacion
Diagrama de flujo v anexos:

8.1 Diagrama de flujo
8.2 Anexo A: Formato de nota de solicitud de apelacion
83 Anexo B: Formato de nota para la reunion de apelacion
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PROCEDIMIENTO DE APELACION
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Solicitud de
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Decision Notificar al apelante aceptacion
rechazo
Apelacion
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Aceptada
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ANEXO A

FORMATO DE MEMORANDO DE SOLICITUD DE APELACION

PARA: AGENCIA GUBERNAMENTAL
DE: SOLICITANTE

FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

He sido notificado de la denegatoria del permiso para llevar a cabo la liberacion a campo de mi
solicitud N° . Deseo ejercer mi derecho a apelar la decision. De acuerdo con sus
procedimientos, estoy presentando este recurso dentro de los plazos establecidos y anexando la informacion
adicional pertinente.

FIRMA DEL APELANTE
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ANEXO B

FORMATO DE MEMORANDO PARA LA REUNION DE APELACION

PARA: SOLICITANTE Y CNB/EXPERTOS
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL
FECHA:

NUMERO DE SOLICITUD:

Por la presente, notifico que su participacion es necesaria para la reunion de apelacion. La reunion
se celebrara el dia (fecha) en (direccion) a las
(hora). Durante la reunion se discutiran los aspectos técnicos presentados en la apelacion del demandante.

FIRMA DE LA AUTORIDAD
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9. PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTACION

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por
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6.

Propésito:

1.1 Identificar los eventos, acciones, actividades y responsabilidades que participan en la
creacion, identificacion, aprobacion, distribucion y almacenamiento de documentos

Alcance:
2.1 De la identificacion de los documentos y los datos hasta la aplicacion de su control. Esto se

aplicara a los documentos y datos relacionados con la liberacion al ambiente del OGM
Preferencias:

3.1 Modelo para la generacion de documentos

Definiciones:

4.1 DOCUMENTO: Procedimientos, instrucciones de trabajo, referencias,
especificaciones o las disposiciones reglamentarias para la administracion del sistema

4.2 DATOS: informacién cuantificada en los documentos

4.3 DOCUMENTOS CONTROLADOS: Documentos formalmente identificados. Estos
documentos son registrados, mantenidos y su cambio, al igual que su implementacion
estan regulados

4.4 PROCEDIMIENTO: Documento que describe "Quién hace el trabajo", "cuando", "dénde",
y " por que "

4.5 INSTRUCCIONES DE TRABAJO: Documento que identifica los procedimientos para
realizar una tarea o actividad

4.6 DOCUMENTO INTERNO: Documento generado fuera de los limites del sistema
administrativo, por ejemplo un documento reglamentario que se refiere a un procedimiento o
instruccion de trabajo

4.7 LISTA MAESTRA: Lista que contiene la informacion relacionada a los documentos e incluye

informacion como titulos de documentos, nimero de revision y codigos de documento

Responsabilidad v autoridades:

5.1 La AG asegurara que el control de documentos se realice siguiendo este procedimiento
Actividades:

6.1 Identificacion de Documentos
6.1.1 Cualquier representante de la AG que necesite un nuevo documento de control
informard a la AG, que determinar si procede o no con la solicitud y creara una la Lista
Maestra de documentos controlados

6.2 Creacion de documentos
6.2.1 Si el documento no existe, la AG se asegurara que este documento sea creado. Los
procedimientos y las instrucciones de trabajo se elaboraran siguiendo el modelo aprobado
por la AG

6.3 Revision de documentos
6.3.1 Si el documento ya existe, la AG lo examinara para asegurar que la informacion sea
actual, alcance las necesidades del sistema, y que esté en la lista maestra de documentos. Si
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el documento no es adecuado, la AG modificara el documento interno segtin laactividad 6.5
6.3.2 La AG revisara los nuevos documentos antes de su aprobacion
6.4 Aprobar el documento
6.4.1 No se permitirdn cambios en el procedimiento, con excepcion de aquellos relacionados
con las instrucciones de trabajo y la identificacion de responsabilidades
6.4.2 La AG revisara y aprobara el nuevo documento para verificar su precision
6.5 Solicitud de cambio de documentos
6.5.1 Cualquier representante de la AG puede solicitar cualquier cambio en los documentos a
través de la solicitud de cambio de documentos. La AG evaluara la solicitud, asi como sus
consecuencias, y lo autorizara o no
6.5.2 El documento modificado sera controlado a través de la actividad 6.6
6.6 Control de Documentos:
6.6.1 El de la AG asegurara que:
6.6.1.1 La lista maestra de control de documentos se mantendra tanto en papel
como en formato electronico
6.6.1.2 Los documentos controlados estan disponibles y son identificados en la lista
maestra
6.6.1.3 Estos documentos son sellados como "documento controlado"
6.6.1.4 En el caso de que los elementos del sistema en soporte magnético ,
los documentos obsoletos seran identificados y eliminados para evitar su uso
6.6.1.5 Los documentos confidenciales seran identificados con el sello y seran
manipulados por personal autorizado que se identificara en las instrucciones de
trabajo
6.6.2 Documentos obsoletos
6.6.2.1 La AG descartara o archivara los documentos obsoletos. La palabra
"Obsoleto" sera sellada en la portada o en el soporte magnético y seran archivados en
la seccion de documentos obsoletos
6.6.3 Fotocopias
6.6.3.1 Las fotocopias e impresiones de documentos controlados se haran sélo para
formacion interna y revisiones. Hacer fotocopias de documentos confidenciales no se
permite bajo ninguna circunstancia
6.7 Distribucion de Documentos
6.7.1 La AG determinara una fecha a partir de la cual el documento seré valido
6.7.2 La AG distribuira el nuevo documento
6.8 Informar al personal interesado e instituciones
6.8.1 La AG asegurara que el personal interesado comprenda el contenido del nuevo
documento o de cualquier cambio realizado a los documentos originales

6.8.2 La AG aportara el entrenamiento al personal cuando sea necesario, para alcanzar los
nuevos requisitos
6.9 Garantizar el acceso

6.9.1 La AG asegurara que los documentos de referencia estén disponibles

Registros:
7.1 Lista maestra de documentos controlados

Diagrama de flujo v anexos:

8.1 Diagrama de flujo
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8.2
83

Anexo A: Lista Maestra de documentos controlados
Anexo B: Solicitud de cambio de documento
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Lista
Maestra

FLUJOGRAMA: PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE DOCUMENTOS

Documentos relacionados con
Liberacion al ambiente de OGM

6.4
Aprobar
Documentos

Modelo de
Creacion de 6'_1_
Documentos Identificar
o Documentos
6.2 No
Crear Existe?
Documento
Si
6.3
Revisar
Documentos

Adecuad
0?

Solicitud de
cambio

6.5
Solicitar cambio

Si

A

Aprueba?

6.6
Controlar
Documentos

|

6.7
Distribuir
Documentos

|

6.8

Lista Maestra No

Actualizada

Notificacion a

Informar
afectados

6.9
Asegurar acceso

Documento

afectados

Documento
Rechazado

Controlado
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ANEXO A

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS CONTROLADOS

DOCUMENTO

TITULO

NUMERO DEL
CODIGO

REVISION *

NOMBRE DE LA
PERSONA O
POSICION

COMENTARIOS

* Si el documento no tiene revision, utilizar la fecha como un identificador
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ANEXO B

SOLICITUD DE CAMBIO DE DOCUMENTO

CAMBIO SOLICITADO POR:

FECHA DE SOLICITUD:

TITULO DEL DOCUMENTO

CAMBIO SOLICITADO

MOTIVO

RECOMENDACION (ELIJA UNO)

* RECHAZAR (motivo)

* ACEPTAR CON CAMBIOS

* ACEPTAR

SI SE ACEPTA

FECHA SUGERIDA

VALIDO DESDE

ENTRENAMIENTO

RECIBIDO POR EL COORDINADOR DE CONTROL DE DOCUMENTACION [FECHA

AUTORIZACION

FECHA
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10. PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS

AGENCIA GUBERNAMENTAL

Fecha de Autorizacion | |

Fecha de Implementacion | |

Creado por | |

Aprobado por
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Proposito:

1.1 El objetivo de este procedimiento es definir los eventos, acciones, interfaces y
responsabilidades relacionadas en la identificacion, recoleccion, archivo, accesos
almacenaje, mantenimiento y gestion de registros

Alcance:

2.1 De los registros que se han generado hasta de los procedimientos de liberacion al
ambiente

Referencias:

3.1 Procedimientos administrativos, operacionales y de apoyo

3.2 Reglamentos de la Administracion Publica

33 Lista maestra de los registros

Definiciones:

4.1 REGISTRO: Documento (electronico o impreso), productos o muestras de

declaracion, que confirmaran que el procedimiento (o parte del procedimiento) se ha
llevado a cabo

4.2 REGISTRO CONTROLADO: es un registro que requiere ser conservado y mantenido
bajo salvaguarda para futuras referencias en una auditoria y/o para rastrear
un resultado

Responsabilidades v autoridades:

5.1 La de la AG es responsable de identificar, recopilar, archivar,
almacenar, descargar y revisar los registros

Actividades:

6.1 Identificacion de registros
6.1.1 La AG identificara los registros que seran controlados, como se indica en los
Procedimientos Administrativos, operacionales y de Apoyo y en la Regulacion de la
Administracion Publica, y seran incluidos en la Lista Maestra de Registros

6.2 Control de Documentos

6.2.1 La de la AG recogera, archivara, y guardara los
registros
6.2.2 La de la AG controlara el acceso a los registros

6.3 Eliminacion de registros
6.3.1 La AG evaluara periédicamente la lista maestra de registros y eliminara registros
innecesarios y obsoletos

6.4 Revision de Documentos
6.4.1 La AG elaborara un calendario de revision de los registros con el fin de verificar
si los documentos son creados y mantenidos de manera adecuada
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7. Registros:

71 Lista Maestra de Registros

8. Diagrama de flujo vy anexos:

8.1 Diagrama de flujo
8.2 Anexo A: Lista maestra de registros
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FLUJOGRAMA:PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE REGISTROS

Registros

Reglamentaciones de la <
Adm. Publica
Procediemintos
operativos e 6.1 Lista Maestra de
institucionales de Identificar Registros
trabajo Registros
6.2

Controlar Registros

6.3 Lista Maestra de
Descartar Registros
Registros

6.4

Revisar Registros

No

Registros

Adecuados?

Registros
Controlados




ANEXO A

LISTA MAESTRA DE REGISTROS

Titulo
del
Registro

Nl]

codigo

Fecha de

eliminacion

Eliminacion

autorizada por

Eliminacion

realizada por

Periodo de

retencion

Método de
disposicion

final

Comentarios
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12. GLOSARIO

Acido nucleico: macromolécula consistente en la polimerizacién de nucledtidos. Se encuentran en dos
formas ADN y ARN. Los acidos pueden ser lineales o circularizados y tener una o doble cadena

ADN: 4cido desoxirribonucleico, es el material que constituye a los genes, molécula lineal consistente
en una secuencia de sub-unidades quimicas llamadas bases que codifican informacion genética en las
secuencias de bases.

Ambiente: componentes de la tierra, incluyendo el aire, suelo y agua, todas las capas de la atmosfera,
toda materia organica e inorganica y organismos vivos, y todos los sistemas naturales que interactiian.

Biodiversidad: la variabilidad total entre y a través de especies de organismos vivos y sus habitats.

Bioseguridad: el objetivo es asegurar que el desarrollo y uso de organismos genéticamente
modificados y sus productos derivados no causaran efectos negativos en la planta, salud humana o
animal, recursos genéticos, o el ambiente.

Biotecnologia: uso de procesos biologicos para resolver problemas o producir productos ttiles.

Biotecnologia moderna: aplicacion de: a) técnicas de acido nucleico in vitro, incluyendo acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de dcido nucleico en las células y
organelas, o b) fusion de las células mas alla de la familia taxondémica, que traspone barreras
fisioldgicas reproductivas naturales y no son técnicas utilizadas en la seleccion y el fitomejoramiento
tradicional.

Caracteristica de expresion: Una de las varias caracteristicas que definen a un organismo. El
fenotipo es la descripcion de uno o mas caracteristicas de expresion. Sinénimo: caracter.

Confinamiento: aislamiento de un organismo de su ambiente, incluyendo plantas sexualmente
compatibles utilizando para ello mecanismos bioldgicos, espaciales, temporales y genéticos.

Construccion: fragmento de ADN modificado disenado para ser transferido a una célula o tejido. La
construccion comprende al gen o los genes, un gen marcador y un apropiado control de secuencias
como un paquete Gnico.

Contencion: a) Aislamiento fisico de un organismo de su ambiente; b) medidas y protocolos aplicados
a limitar el contacto de los organismos genéticamente modificados con el ambiente externo; c) uso de
medios fisicos (v.g. invernaderos, instalaciones para el crecimiento en interiores, localizaciones
aisladas) y/o métodos bioldgicos (v.g. androesterilidad, extraccion de las flores) para asegurar que el
organismo o el material genético (en forma de estructuras de propagacion, semillas, polen) es liberado
al ambiente en forma segura.

Contraparte convencional: organismos relacionados/variedades, sus componentes y/o productos para
los cuales existe experiencia para establecer su seguridad.

Comunicacion del riesgo: proceso interactivo de informacion de riesgo y opinidn entre los individuos,
grupos e instituciones.
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Donante: organismo del que deriva el material genético para su inserciéon o combinacidon con otro
organismo

Ecosistema: complejo dindmico de la comunidad planta - animal y micro-organismo y su ambiente no
bidtico interactuando como una unidad funcional

Ensayo a campo: experimentacion con cultivos a campo para evaluar varios pardmetros tales como
caracteristicas fenotipicas y comportamiento agronomico.

Evaluacion de riesgo: medidas para estimar el dafio que se pueda causar, probabilidad de su
ocurrencia y el nivel de dafio estimado.

Evaluaciéon de riesgo ambiental: la evaluacion de riesgo y su posible dafio a la salud humana y
animal y al ambiente.

Evento: insercion de un transgen particular en una ubicacién especifica de un cromosoma. El término
evento suele usarse para diferenciar variedades genéticamente modificadas.

Expresion: manifestacion de las caracteristicas especificadas por un gen que suele traducirse en la
produccion de una proteina por un gen que ha sido insertado en un organismo huésped.

Familiaridad: significa contar con suficiente informacion como para juzgar la seguridad de la
introduccion o para indicar formas de manejo del riesgo.

Fenotipo: caracteristicas visibles de un organismo, la expresion de genes alelos (genotipo), como una
caracteristica fisica o biomédica observable.

Flujo génico: a) intercambio de genes en una o ambas direcciones en baja escala entre poblaciones
emparentadas y sexualmente compatibles; b) movimiento horizontal de genes por transferencia de
polen entre plantas relacionadas y no relacionadas; c) la dispersion de genes de una poblacién en
fitomejoramiento hacia otra poblacion.

Gen o gene: unidad fisica y funcional de la herencia transmitida de generacion en generacion durante
la reproduccion sexual y asexual. También el término es utilizado en relaciéon a la transmision y
herencia de caracteristicas particulares identificables.

Genoma: el total complemento del material genético presente en cada célula del organismo
Genotipo: expresion genética de un individuo o de un grupo. Comparar con fenotipo.

Huésped: célula u organismo utilizado para multiplicar un virus, plasmido (o plasmidio) u otra forma
de ADN foraneo, o para la produccion de sustancias clonadas.

Ingenieria genética/modificacion genética: a) modificacion hecha a un organismo mediante la
introduccion de un gen o genes a una célula de forma tal que permita la transferencia de genes a las
sucesivas generaciones; b) proceso de alteracion genética intencional de un organismo, generalmente
por insercion de uno o mas genes y/o secuencias regulatorias provenientes del mismo organismo o de
otros
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Isoenzima: una de las diversas formas que puede adoptar una enzima determinada. Las formas
pueden diferir en ciertas propiedades fisicas, pero funcionan igualmente como biocatalizadoras.

Liberacion al ambiente: el ensayo controlado e intencional de organismos genéticamente
modificados llevado a cabo fuera de estructuras de confinamiento.

Maleza: fenotipo de la planta que interfiere en las actividades humanas, resultando nocivo en sitios
agrondmicos y/o su disrupcion en ecosistemas nativos.

Manejo del riesgo: medidas para asegurar que la produccion y manejo de un organismo es segura.
Organismo: cualquier entidad bioldgica capaz de replicar o transferir su propio material genético.

Organismo genéticamente modificado (OGM): término usado para identificar organismos en los
cuales el material genético ha sido alterado mediante el uso de técnicas moleculares. Un organismo que
ha sido transformado por la insercion de uno o mas genes.

Organismo genéticamente modificado: organismo formado por la insercion de material genético
foraneo en las células germinales su organismo. Técnicas de ADN recombinante son cominmente
utilizadas para producir organismos transgénicos.

Peligro: el potencial de un organismo de causar dafio a la salud humana o animal o al ambiente,
referido también como “efecto adverso”

Promotor: secuencia corte de ADN a la que la ARN polimerasa y ciertas moléculas reguladoras se
adhieren para iniciar la sintesis de una secuencia de ADN. Secuencia de ADN asociada un gen que
determina bajo que condiciones el gen es expresado.

r-DNA: ADN recombinante es una porcion de ADN portando informacion genética y que se inserta en
el ADN celular, virus u organismo por cortes y uniones in vitro

Riesgo: la combinacion de la magnitud de las consecuencias de un peligro, si ocurre, y la posibilidad
de que las consecuencias adversas ocurran.

Toxicidad: nivel al que un compuesto negativo afecta a una caracteristica dada

Toxina: compuesto bioldgico producido por un organismo que resulta deleterea al crecimiento y/o
supervivencia de otro organismo.

Transformacion: ubicacion e integracion de ADN en una célula, en la que el ADN introducido es
llevado a modificar el fenotipo del organismo receptor de una manera previsible. La introduccion y
asimilacion de ADN de un organismo por otro

Transgénico: individuo en el que un transgen ha sido integrado en su genoma. En los eucariotes
transgénicos, el transgen debe ser transmitido por meiosis para permitir su herencia en la descendencia.

Sistema huésped-vector: combinaciéon de células receptoras de ADN (huéspedes) y sustancias
transportadoras de ADN (vector) usadas para introducir ADN foraneo en una célula.

100



Solicitante: persona fisica o juridica que solicita una autorizacién para liberar al ambiente un
organismo genéticamente modificado.
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