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Introduccion

El uso de herramientas biotecnoldgicas para generar conocimiento y
desarrollar tecnologias que aporten al incremento de la productividad es un
componente primordial de todo pais, sobre todo en el sector agro productivo, que
garantiza la proteccion de la biodiversidad, el medio ambiente y la salud humana.

Parte importante de estos temas es contar con estrategias acertadas para
fortalecer los mecanismos y medios de difusién de informacién en torno a los
organismos genéticamente modificados, con el fin de reducir la gran cantidad de
des-informacién a diferentes niveles.

En 2016, profesionales de INIAP participaron de una gira técnica a los
Estados Unidos denominada “Biotecnologia y Sostenibilidad”, con el objetivo de
adquirir nuevos conocimientos para el manejo de organismos genéticamente
modificados, abordandose temas relacionados a la produccién de alimentos a
partir de la ingenieria genética desde la 6ptica gubernamental, cientifica, de los
agricultores, industriales y productores de semillas.

Con estos antecedentes el Instituto Nacional de Investigaciones
Agropecuarias (INIAP), el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), el
Servicio Agricola Exterior del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
de América (FAS-USDA) y el Instituto Interamericano de Cooperacion para la
Agricultura (IICA), organizaron el taller: “Métodos y Desarrollo de Protocolos
para la Investigacion en Organismos Genéticamente Modificados” con el fin de
que autoridades, investigadores y profesionales de diferentes instituciones del
sector agrario ecuatoriano puedan conocer aspectos técnicos basicos en torno a la
investigacion en organismos genéticamente modificados de interés agricola.

El taller se realizé del 11 al 14 de septiembre del 2017 en la Estaciéon
Experimental Litoral Sur del INIAP. En este espacio se entregaron insumos de base
cientifica para la elaboracién e implementacion de protocolos de investigacion en
agricultura con organismos genéticamente modificados, ademas se presentaron
estrategias para una comunicacion efectiva de la informacion, lineamientos y
recomendaciones para que los voceros de comunicaciéon de estas instituciones
puedan disponer y compartir informacion a la sociedad. A este evento asistieron
autoridades, técnicos, investigadores y comunicadores de diferentes instituciones
publicas vinculadas con la investigacion en el sector agropecuario del Ecuador.

El presente documento sintetiza las memorias técnicas de este evento, or-
ganizado en funcidn de las diferentes conferencias impartidas durante las jorna-
das de trabajo. La informacién contenida en los resimenes de las conferencias no
representa una posicion oficial de las instituciones organizadoras del evento, por
lo que este ejercicio de sistematizacion es con fines académicos.
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Marco legal actual relacionado con la biotecnologia y los organismos
genéticamente modificados en Ecuador

Constitucion del Ecuador 2008
Art. 401. Se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas.

Excepcionalmente, y s6lo en caso de interés nacional debidamente fundamentado
por la Presidencia de la Republica y aprobado por la Asamblea Nacional, se podran
introducir semillas y cultivos genéticamente modificados. El Estado regulara
bajo estrictas normas de bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnologia
moderna y sus productos, asi como su experimentacidn, uso y comercializacion. Se
prohibe la aplicacién de biotecnologias riesgosas o experimentales.

Ley Organica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la Agricultura
Sustentable aprobada en junio de 2017

Articulo 56.- Semillas y cultivos transgénicos.- Se permite el ingreso de semillas
y cultivos transgénicos al territorio nacional, inicamente para ser utilizados con
fines investigativos. En caso de se requiera el ingreso para otros fines distintos, se
debera seguir el procedimiento establecido en la Constitucion para tal efecto.

Constituyen infracciones especiales muy graves, el ingreso o uso no autorizado de
semillas y cultivos genéticamente modificados para cualquier fin que no sea el de
investigacion cientifica.

Articulo 57.- Destruccidn de semillas y cultivos transgénicos.- En el caso de ingreso
o uso ilegal de semillas o cultivos transgénicos debidamente comprobado por la
Autoridad Agraria Nacional, se procedera de oficio con su decomiso, destruccion
e incineracion; asi como la cancelacion definitiva del registro respectivo, segun el
caso. La aplicacion de las sanciones antes sefialadas se realizara sin perjuicio de
iniciar las acciones penales o civiles a las que hubiere lugar, de conformidad con
la Ley. De encontrarse funcionarios responsables de la introduccion o uso ilegal
de semillas o cultivos transgénicos, estos seran destituidos de conformidad con
el procedimiento establecido en la ley, sin perjuicio de la reparacion integral a la
que hubiere lugar. Se concede accién publica para denunciar el ingreso o uso de
semillas o cultivos transgénicos, de acuerdo con la normativa vigente.
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Investigacion en organismos genéticamente modificados: vision, experien-
cia y tendencias a nivel internacional

PhD. Maria Mercedes Roca

Directora Ejecutiva de Consult MRS, Biotecnology and Biosafety.

Introduccion y generalidades

Actualmente, entre los cientificos moleculares se discuten temas como: la edicién
de genes, biologia sintética, entre otros; ya que la biotecnologia es una herramienta
util para incrementar la produccion de alimentos optimizando el espacio fisico,
costos econdmicos, energéticos y degradacion ambiental.

El incremento de la poblacién y sus dinamicas cambian constantemente, para el
2050, la proyeccion indica que la mayor concentracion de la poblacién humana se
encontrara en Asia y Africa; mientras que, las condiciones adecuadas para el ser
humano se concentra en América, y este continente es el que alimentara al mundo,
siendo estas tecnologias las que aportaran a la seguridad alimentaria mundial.

De acuerdo al mapa de distribuciéon de organismos genéticamente modificados
(OGM) en el mundo, América cuenta con los tres primeros puestos de produccion
de OGM (Estados Unidos, Brasil y Argentina), pero también se encuentran paises
en los cuales esta tecnologia no se aplica, entre ellos esta el Ecuador

Un ejemplo, de aplicacion de la tecnologia con el proposito de apoyar a los ag-
ricultores se dio en Brasil, el Gobierno aplic6 una férmula de cinco areas de in-
tervencion claves para la agricultura y la seguridad alimentaria, que les permitio
sacar a los agricultores de la pobreza extrema, la clave consistia en lo siguiente:

® Créditos agricolas para productores
® Seguros agricolas

e Tecnologia (de todo tipo, incluy6 semillas mejoradas, OGM, ingenieria
genética, agricultura de precisién, invernaderos, manejo integrado
de plagas, etc.

e Infraestructura (carreteras, silos, cadenas frias)

e Informacion de mercados, para la seguridad alimentaria y para economia
del pais.
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Existen beneficios ambientales, sociales y financieros; entonces ;Por qué la
controversia con los OGM?

Durante muchos afios, la excesiva reglamentacion ha impedido que muchas de las
aplicaciones de tecnologias derivadas de la biotecnologia lleguen al consumidor.

Sin embargo, varios estudios muestran los beneficios de la aplicacion de la
tecnologia, asi:

P Estudios en el rendimiento de mafz OGM comparado con variedades

locales, demuestran que con maiz OGM los agricultores pueden llegar a
producir de 8 a 9 toneladas por hectareas; mientras que los productores
que utilizan maiz tradicional obtienen 1 a 2 t/ha.

Estudios con maiz OGM (BT), muestran que disminuye o eliminan la
presencia de micotoxinas en el grano, esto se debe a que las variedades
locales e hibridos son atacados por insectos, especialmente Lepiddpteros,
y los granos presentan heridas por mordeduras de insectos, las cuales se
infectan por bacterias y hongos (Aspergillus sp.) que produce micotoxinas;
estos son metabolitos altamente toxicos y cancerigenos para el ser
humano y animales.

Entre las controversias que plantean grupos ambientalistas son:

} Debido a las caracteristicas propias de los hibridos, en cuanto a su alta

capacidad productiva, particularmente en el cultivo de maiz, la empresa
privada ha desarrollado OGM para mejorar la capacidad de determinados
materiales; sin embargo, en los agricultores se ha posicionado la idea de
que no es posible generar su propia semilla, por tratarse de materiales
transgénicos, pero la realidad es que no se obtiene la semilla por tratarse
de hibridos.

La divulgacidon de informacién sin suficiente fundamentacion cientifica,
como lo dado con la publicacién de Seralini et al., en el 2012, titulada
“Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-tolerant
genetically modified maize”, Food and Chemical Toxicology, en donde

los autores concluyeron que los transgénicos producen cancer, ha sido
duramente criticada por su poco rigor cientifico, por lo que la revista se
retract6 de lo publicado.

Grupos activistas indican que el incremento en el uso de glifosato en los
EEUU entre 1996 y el 2013 ha incrementado los casos de cancer en la
poblacién; sin embargo, los datos muestran que no hay una correlacién
entre el incremento de uso de glifosato y el cancer en la poblacion.

Los OGMs estdn tnicamente desarrollados o vinculados a las
multinacionales; sin embargo, actualmente existen algunos ejemplos de
tecnologias y estudios que se desarrollan en centros de investigacion:

10
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® Maiz con tolerancia a la sequia, en Africa.
® Yuca resistente a virus, en Uganda

® Arroz dorado, transformado para producir vitamina A; la
deficiencia de esta vitamina ocasiona ceguera y muerte.
Actualmente, se incluye ese arroz OGM en la dieta diaria de
poblaciones con deficiencia de esa vitamina.

} Papaya transgénica, resistente a virus, producida en la Universidad de
Cornell en los Estados Unidos.

} Fréjol transgénico resistente a virus, producido por Embrapa - Brasil.

} Papa con genes de resistencia a Phytophthora infestans, producida por el
Centro Internacional de la Papa, los ensayos los realizan en Uganda.

Casos de estudio

Los resultados de los estudios socioeconémicos realizados por la Universidad
Zamorano y agricultores en Honduras, con maiz transgénico tolerante a herbicidas
comparados con una variedad local y una variedad hibrida, muestran un
rendimiento de 3.35 t/ha de la variedad local, los hibridos de 5.25, mientras que
los transgénicos de 6.49 t/ha. A pesar que la semilla de OGM tiene un costo mayor,
la ganancia para el agricultor es mayor; por lo que los agricultores prefieren los
OGM.

Costos de desarrollo de transgénicos y costos de aplicacion de la regulaciéon

Los costos de la inversiéon para la produccién de un transgénico son menores
comparados a los costos de aplicacion y requisito solicitados en la regulacién
de transgénicos en los paises, lo que impide que la tecnologia generada llegue al
agricultor. Entre los mecanismos utilizados para la disminucién de costos es la
“transportabilidad” de datos, aplicable en algunos casos. Por lo tanto, la tecnologia
se debe considerar como una de las mas seguras.

Proyeccion futura

La biotecnologia moderna tiene algunos campos de aplicabilidad, entre los cuales
tenemos:

} Productos de valor (vacunas, farmacos)
) Alimentos saludables

} Biocombustibles

) Bioplasticos

D Fitoremediacién
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Regulaciones Internacionales

Las principales regulaciones internacionales tienen el propdésito de proteger la
biodiversidad y aplicar la bioseguridad, y gran nimero de paises son suscritores,
tenemos los siguientes casos:

} Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biolodgica.

} Protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos y participacion
justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion al
convenio sobre la diversidad biolégica.

Importancia del desarrollo de politicas estatales

Crear marcos regulatorios que permitan utilizar el producto de la ingenieria
genética, para lo cual es necesario:

} La reactivacion de los comités técnicos de bioseguridad.

} Desarrollo de politicas coherentes para la biotecnologia agricola y biologia
sintética con apoyo de la academia.

} Implementacién de los andlisis de riesgo deber realizarse por equipos
multidisciplinarios los cuales deben contestar preguntas como: ;El 0GM
hace dafio a la salud humana y al ambiente? ;Cudl es la gestion de riesgo?
;Quién realizara la comunicacién de riesgo?

Oportunidad de Cambio

La apuesta para el cambio esta en los jovenes, haciéndoles participes en
iniciativas como:

} Participaciéon en mesas de discusion de las Naciones Unidas, Reunién de
las Partes para el Protocolo de Cartagena (COP-MOP por sus siglas en
inglés).

} Concursos de Biologia Sintética iGEM.

} Youth Biotech, grupos de jovenes cientificos interesados en biologia
sintética y biotecnologia.

Conclusiones y Propuestas

} Reevaluar las prioridades de las agendas agricolas, ambientales, sociales y
econdmicas.

} Evaluar el costo de la inaccion.

} Evaluar las consecuencias de usar mas ideologias y menos tecnologias.
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Evaluacion de riesgo de organismos genéticamente modificados:

Explicacion de una guia practica

Maria Mercedes Roca
Directora Ejecutiva de Consult MRS, Biotecnology and Biosafety.

De manera general, se han dado varias preguntas relacionadas a los OGM,
especialmente en lo referente a la regulacion, algunas son las siguientes:

P (Qué son los OGMs?

p ;Por qué se regulan los OGMs?

} ¢Coémo se regulan los OGMs en el mundo?
P (Quiénes regulan OGMs?

p ;Coémo se define a la biologfa sintética?

En 1992, en la Cumbre de Rio, se inicia el debate sobre la regulacién de los OGM y
a partir de esto se derivan tres protocolos relacionados:

} Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico -
Protocolo de Kioto

P Convencién de Diversidad Biolgica - Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica

} Protocolo de Nagoya Kuala Lumpur es Suplementario sobre
Responsabilidad y Compensacion refuerza el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Existen opiniones diversas sobre las politicas precautorias para los OGM; algunas
organizaciones indican que no son suficientes las medidas aplicadas, mientras
que otros se preguntan, ;las medidas precautorias frenan la innovacién? Por esto,
se plantea que la aplicacién del principio precautorio, en la legislacion, debe ser
reevaluada con bases en principios cientificos.

;Cudl es el riesgo de no adoptar las tecnologias tutiles?

El analisis de riesgo debe ser coherente y debe medir el riesgo de la accion con
el riesgo de no hacer nada, por lo que se debe considerar que los riesgos reales
econdmicos y productivos.
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,Qué regular? ;El producto o el proceso?

Se regula el producto, es decir el OGM, el cual debera ser igual al producto
convencional excepto por las caracteristicas nuevas.

El debate actual se genera con las nuevas tecnologias como Crisper (Clustered
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats), que sirve para la edicion de
genes silenciando la expresion de genes; el producto de esta tecnologia no es
detectable molecularmente.

Segun la expositora, la biologia sintética es una dimensidon de la biotecnologia
moderna (Figura 1), parte del mejoramiento convencional y procesos naturales
utilizados.

Mejora
Convencional

Biologia
Sintética

Unidades
Genéticas

Figura 1. Biologia sintética como herramienta

Fuente: Maria Mercedes Roca (Presentacidn)

En los ultimos afios del 2001 al 2016 el costo de investigaciéon en esta area ha
bajado, principalmente por el incremento en la utilizacién de técnicas de biologia
sintética (Figura 2).
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Figura 2. Incremento de investigaciones en biologia sintética en industrias a nivel mundial
Fuente: Maria Mercedes Roca (Presentacion).
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Tecnologiadeediciongenética: CRISPR/Cas9(Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats) en espafiol repeticiones palindrémicas cortas
agrupadas y regularmente interespaciadas, que identifica segmentos especificos
de ADN y lo editan (lo reemplaza o elimina), utilizando un segmento guia que es
el RNA con la copia del ADN y con la proteina Caspasa 9 que actiia como tijeras
para cortar el segmento especifico de ADN y separa la doble hélice de ADN para la
edicion y la secuencia PAM es la que une y estabiliza la proteina Cas9 (Lamprea et
al,, 2016). Las secuencias palindrémicas se caracterizan por que se pueden leer en
los dos sentidos. Esta tecnologia tiene un sin nimero de aplicaciones, en diferentes
areas (Figura 3).

Figura 3. Aplicaciones de CRISPR-Cas9 en varias areas.
Fuente: Maria Mercedes Roca (Presentacion).

En los ultimos afios se ha incrementado el uso de esta tecnologia, por lo que cada
vez son mas las publicaciones y patentes.

Gen Drive: esta tecnologia de edicién genémica utilizando CRISPR, es para cortar y
reparar genes y se aplica en organismos de reproduccién rapida, como son insectos
(Figura 4). Los insectos parentales con esta tecnologia pasan por un proceso de
mejoramiento genético aplicando genética mendeliana; el resultado es que a la
tercera generacion el 100% de su poblacién cuenta con esta edicidn genética, con
la caracteristica deseada.

| & Agricutturay Ganaceria. Bine s MA® (.. 15
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50% chance of passing it on 100% chance of passing it on

Image credit: Kevin Esvelt

Figura 4. Grafico demostrativo de la tecnologia Gen Drive en moscas.

Fuente: Maria Mercedes Roca (Presentacion).

Se trabaja en la aplicacion de esta tecnologia en Aedes aegypti, mosquito vector del
dengue, chikungufia y zika. Se busca cambiar el gen receptor del virus, por lo cual
deja de ser vector de enfermedades.

Evaluacioén de riesgo

El Riesgo se mide por la probabilidad de la exposicion que hay para que un evento
ocurra; mientras que la consecuencia se mide con la magnitud del dafio que resul-
taria de esa exposicidn. Por tal razdn, todo se analiza caso por caso y paso por paso.

En el andlisis de riesgo intervienen tres elementos: la evaluacion, la gestion de
riesgo y comunicacién. Para lo cual, la informacién que se debe incluir es:

) Objetivos de proteccién
} Biologia del organismo
) Ambiente receptor

} Construccidn génica

D El historial del uso seguro
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Esta informacién es necesaria para la formulacion del problema que esta ligado a
la percepcion del riesgo, la formulacion de lista de dafios, clasificacion de riesgo y
las posibles recomendaciones.

En el marco regulatorio de un pais se debe tener en cuenta que el analisis de riesgo
es la accién requerida de un andlisis coherente, donde el riesgo de la aplicacién
se mide con el no hacer nada, ademas de considerar las diferencias culturales de
percepcién y de comunicacion de la poblacion.

Ademas, la aplicacion del principio precautorio, para la biotecnologia, la biologia
sintética y la edicidon de genomas, debe ser reevaluadas con bases cientificos; para
lo cual se debe tomar en cuenta 20 afios de experiencia sin efectos negativos com-
probables en OGMs.
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Métodos y desarrollo de protocolos de investigacion en Organismos
Genéticamente Modificados

Ing. Juan Pablo Martinez

Asesor Cientifico Técnico en Asuntos Regulatorios de Liberaciones Experimentales
de Organismos Genéticamente Modificados de la Direccion Nacional de Biotec-
nologia - Ministerio de Agroindustria de la Nacion (CABA).

En Argentina la base para el desarrollo de investigacion y produccion es el marco
regulatorio, considerando que la biotecnologia agropecuaria Argentina se clasifica
en tres grupos: Produccion de bioinsumos, biomateriales y OGMs.

Elmarcoregulatorioque se enfocaenlos OGMs garantizalasnormasdebioseguridad
que regulan actividades de interés agropecuario; ademas se caracteriza por:

} Garantizar la igualdad de trato entre los solicitantes de diversos origenes
(empresas publicas o privadas).

} Evitar arbitrariedades y tener criterios estandares.

} Seguridad juridica, que el sistema regulatorio se pueda desarrollar y
aplicar a lo largo del tiempo.

} Debate y consenso técnico y cientifico.
Este marco regulatorio involucra a varias instituciones, entre ellas:

} Ministerio de Agroindustria, es quien tiene la competencia de OGMs con
interés agropecuario.

Secretario de Agregado de valor, es quien da las autorizaciones para las
liberaciones experimentales

4
} Direccion de Biotecnologia, formada por técnicos que realizan los analisis
de riesgo.

} CONABIA: Comisiéon Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria

D INASE: Instituto Nacional de Semillas - Reptiblica Argentina

} SENASA: Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria.

Estas tres ultimas instituciones son quienes coordinan y realizan el informe
técnico (Figura 5).
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Figura 5. Las tres instituciones que realizan los informes técnicos.

El proceso para investigacién en invernadero, campo confinado y liberacion
comercial, debe pasar por un proceso de andlisis de riesgo y debe autorizar el
Secretario de Agregado de valor.

Las etapas que tiene el proceso son:
D Uso de la biotecnologia
) Seguimiento del cultivo
P Regulacién

El tiempo aproximado para obtener un OGM libre de regulacién es de 4 a 5 afios,
desde la liberacion confinada hasta la autorizacién de la liberacién comercial.

Primera fase de evaluacion.

Fase 1. Solicitud de Evaluacién para la liberaciéon experimental al medio de un
OGM, que no genere efectos adversos al agro-ecosistema.

Resoluciones para la primera etapa de evaluacion, se basa en las siguientes
resoluciones legales:

D Resolucién SAGPYA No. 701/2011. Establece los procedimientos de
presentacion y evaluacion de solicitudes de liberacidon experimental de
Organismos Vegetales Genéticamente Modificados que no cuenten con
aprobacién comercial.

} Resolucion SAGPYA No. 241/2012. Establece el régimen aplicable para
la autorizacion de las actividades que se llevan a cabo en invernaculos
de bioseguridad con organismos vegetales genéticamente modificados
regulados, desarrollados en laboratorios de la Reptublica Argentina.

} Resolucién SAGPYA No. 17/2013. Nuevo marco regulatorio para la
produccién de semillas y/o biomasa con materiales genéticamente

modificados regulados; para lo cual debe tener la informacién de acuerdo
ala Resolucién 701/2011.
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Actividades Reguladas de los OGM:

} Evaluacion de riesgo: En la cual se considera el OGM y sus caracteristicas
de interés, que se evalda el impacto a ser liberada, si tiene posibles efectos
negativos no se autoriza.

} Evaluacidn de bioseguridad: Se considera desde el ingreso del OGM al pais,
transporte, planes de contingencia, siembra (disefio del ensayo, distancias
de aislamiento, cronograma de actividades y limpieza de la maquinaria),
cosecha, el almacenamiento, disposicion final y monitoreo y control
post cosecha del sitio de liberacién experimental por el periodo que se
determine en la autorizacidn.

Gestion de Autorizaciones de los OGM:

} Direccion de Biotecnologia, es quien gestiona las actividades vinculadas
a la biotecnologia y bioseguridad; realizan las evaluaciones de riesgo y
entrega la informacién al CONABIA.

} CONABIA, brinda el asesoramiento técnico y cientifico al Secretario de
Agricultura.

} Secretario de Agregado de valor quien aprueba las actividades confinadas
y las liberaciones comerciales.
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Conferencia 2: Regulacion en Argentina para la liberacion experimental de
cultivos Genéticamente Modificados

De acuerdo a la regulacién Argentina, para la primera fase de experimentacion, se
realiza el procedimiento siguiendo el flujograma de bioseguridad (Figura 6).

Evaluacion _

-

CONABIA Evaluacién de la
CONABIA

Autorizacion al
solicitante

7

Secretario de
valor concede la
autorizacion para

liberacién a
campo

Figura 6. Flujograma de Bioseguridad para solicitudes de fase 1 liberaciones experimentales cuyo propoésito
es determinar que la probabilidad de efectos sobre el ambiente es no significativa.

Fuente: Juan Pablo Martinez (Presentacién).

Resolucién 241/12 Actividades en inverndculos de bioseguridad con organismos
vegetales genéticamente modificados (OVGM) desarrollados en laboratorios de la
REPUBLICA ARGENTINA.

Requisitos:

) Los solicitantes de los ensayos deben ser solicitantes argentinos (motivar
la investigacion).

} En el caso de experimentacion en laboratorio, inicamente se realiza una
declaracion a la Direccion de Biotecnologia del ingreso de una semilla (no
es regulado).

La solicitud para los invernaculos de bioseguridad consta de los siguientes anexos:
D Anexo I. Reglamento para liberacién de OGM regulados.

} Anexo II. Informacion general referente al solicitante y a las instalaciones.
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} Anexo III. Se explica el protocolo del manejo del cultivo.

} Anexo IV. Las caracteristicas de la estructura del invernaculo.

En general la informacién que se solicita en los formularios es:
P Informacién general del OGM.
} Informacién del evento.
} Informacion agron6mica y de bioseguridad.
} Establecimiento de los sitios de liberacion, con ubicacion y fotografias.

} Informacién asociada, como son: cartas compromisos con empresas de
destruccion de material, traslado, planos, protocolos de bioseguridad, etc.

Una vez autorizado el OGM, el INASE comprueba lo expuesto en la solicitud y emite
un acta. Durante el transcurso del ensayo, el solicitante debe enviar los informes
de avance, el informe de cierre para la finalizacién del ensayo.

Criterios a considerar en la evaluacién de riesgo.

} Aislamiento: Depende del caso, se determina la distancia de OGM a
otros cultivos de la misma especie, distancias a carreteras y poblados.
Existen condiciones minimas para distancias y consideraciones de
post cosecha; sin embargo, cada solicitante puede presentar distancias
diferentes, por caso especifico que son sometidas a discusion. Los ensayos
minimos tienen que mantener una distancia de 50 m a carreteras. Para
la evaluacién del aislamiento se considera la localizacion mediante GPS.
Todo esto constata un inspector del INASE o SENASA, lo declarado por el
solicitante es considerado como una declaracion juramentada.

} Contencion fisica: Las medidas de seguridad son importantes, por lo
que el solicitante debe proponer cuales son las estrategias que utilizara
para garantizar la seguridad (alambrados, postes, candados, sistema de
alarmas, guardias, etc.).

Resolucién SAGPYA No. 17/2013. Nuevo marco regulatorio para la Produccidn de se-
millas y/o biomasa con materiales genéticamente modificados regulados; para esta
tiene que tener informacion de acuerdo a la resolucion 701/2011.

El alcance de esta resolucion es:
P Eventos no farmacéuticos.

} Previamente debe contar con un informe de finalizacién de los ensayos de
acuerdo a la Resolucién 701.
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} Autorizacion del OGM en el pais de destino de la produccién.

} Lanzamiento comercial.

} Almacenamiento para la distribucidén a agricultores, otros ensayos, etc.
Seguimiento de bioseguridad para produccion se da en varios pasos, asi:

} Transporte (ingreso al pais, transporte interno hasta su destino final).

D) Siembra o plantacion

P Cosecha

P Poscosecha

} Procesamiento

D Disposicién final
Por parte del solicitante tiene que presentar un manejo de incidentes o contingencia.

} Ante cualquier incidente o accidente el solicitante debe notificar el
incidente a las autoridades competentes en un tiempo maximo de 48
horas.

} En caso de un escape accidental del OGM se debera aplicar el plan de
contingencia dispuesto.

} Se debera aplicar el plan de monitoreo poscosecha.

D Notificacién de la interrupcion de ensayos y justificacion.
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Aspectos Legales para la Importacion y Siembra de Semilla para
Organismos Genéticamente Modificados - Experiencia Argentina

Magister Silvia Alicia Passalacqua

Coordinadora de Bioseguridad Agroambiental de la Direccion Nacional de
Proteccion Vegetal, del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASA), que incluye Agentes Exéticos de Control Bioldgico, otros Organismos

Benéficos, Vivos Modificados Genéticamente y Plagas Resistentes.

Profesora Adjunta Ordinaria de la Catedra de Terapéutica Vegetal en la Facultad de
Agronomia de la Universidad Nacional de La Plata.

En base al marco regulatorio de OGM en Argentina, las etapas de un OGM para
llegar a ser un cultivo comercial son:

} Impacto ambiental (Bioseguridad)
} Seguridad alimentaria (Bioseguridad)
} Impacto en el comercio internacional (Estudios de mercado)

El objetivo de la regulaciéon es evaluar los riesgos potenciales derivados de la
siembra a gran escala y del consumo humano y ambiental, de modo de garantizar
la seguridad del OGM para la salud y ambiente. El producto de la biotecnologia
tiene que ser tan segura como el modelo convencional y no menos nutritiva.

La CONABIA, se gener6 desde 1991, basado en la normativa sobre los aspectos
ambientales para la liberacién regulada de OGMs en Argentina. Esta entidad es
asesora al Secretario de Agregado de Valor del Ministerio de Agroindustria de
Argentina. Se encuentra constituida por organismos publicos y privados de las
siguientes instituciones:

Sector Publico
} Institutos de Investigacion
P Universidades Nacionales

} Organismos Responsables de la Certificacion, Produccién y
Comercializaciéon de Semillas (INASE)

} Organismos de Sanidad y Calidad Vegetal y Animal (SENASA)
P Ambiente
D Salud Ptiblica

Sector Privado coordinados por la Direccion de Biotecnologia
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} Asociaciones de productores
} Desarrollo de la Investigacion de la Biotecnologia
D Institutos relacionados a la Biotecnologia

Cada uno de los institutos tiene un representante, conformando un grupo inter
disciplinario con expertos seleccionados que se complementan entre las areas.

La evaluacion de riesgo comprende los siguientes aspectos:

} La evaluacidn de riesgo es caso por caso, no se evalda el genotipo, sino la
parte genética (eventos de transformacidn).

Caracterizacion molecular del evento.

} Los aspectos agrondmicos, que determinen las caracteristicas
morfologicas, fenologicas y agrondmicos.

Impactos ambientales para los organismos no blanco, esto es importante
para los OGM de resistencia a insectos.

Ingreso de semilla OGM en etapa de evaluacion en Argentina

P La cantidad de semillas a importar debe coincidir con la autorizacién
otorgada para la liberacion a medio ambiente.

} Los organismos que intervienen al momento de ingreso de la semilla OGM
y semilla comun son: el INASE, SENASA y Aduanas. Desde el punto de vista
fitosanitario no hay diferencia entre la semilla OGM y la convencional; por
lo tanto los requisito son los mismos.

} Para dar las autorizaciones fitosanitarias SENASA, en la Direcciéon Nacional
de Proteccién Vegetal (ONPF), adapto el siguiente sistema digital:

e Ladireccion de cuarentena vegetal de la AFIDIS, da las autorizaciones
fitosanitarias de importacion de acuerdo a la Resolucion SENASA
No0955/04 Organismos Vegetales Genéticamente Modificados. Modificase
la planilla de “Solicitud de AFIDI para material de propagacion” del
Anexo 1V de la Resolucion N2 816/2002.

e Coordinaciénde Bioseguridad Agroambiental, controlalaimportacion
del OGM regulado; la informacién de la importaciéon es comparada con
lainformacién presentada y regulada en la CONABIA, ademas el DNPV
a través de esta coordinacion monitorea las liberaciones de los OGMs

e De acuerdo a la normativa Nacional el operador debe contar con un
numero de Registro Nacional de Operador del INASE, yelingreso
de semillas OGMs es monitoreado en cada una de las fases (Figura 7).
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Figura 7. Flujo de procesos y control del ingreso de semillas.

Fuente: Silvia Alicia Passalacqua (Presentacion).

Estadisticas en el SENASA de solicitudes para ingreso de semillas OGM

Solicitudes AFIDI de OGM Regulados, durante el periodo comprendido entre el
2010 al 2016 sumaron 3689, de las cuales se 627 fueron rechazadas (Figura 8).

4000 3689
3500 -
3000 | 2652 M Evaluadas

2500 Favorablemente

2000 - B Rechazadas
1500 -
1000 -

67 410

500 ﬂ ~

0 T T T T
Propagacionlaboratorio  Total

= Total

Figura 8. Numero de solicitudes para ingreso de semillas OGM desde 2010 -2016, para diferentes fines en
Argentina.

Fuente: Silvia Alicia Passalacqua (Presentacién).
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La semilla regulada que ingresa esta sujeta a un procedimiento de seguimiento
de campo, del cultivo y de remanentes de siembra y produccion. Las semillas que
estan aprobadas al comercio, entran como declaracion y tiene legalmente validez
como una declaracion juramentada.

En Argentina existen especies silvestres emparentadas con canola (Brassica napus),
por lo que el ingreso de esta especie OGM no es conveniente para el pais. Ante
esta situacion Argentina muestrea toda la colza que ingresa de Estados Unidos
o Canada donde existen los eventos autorizados, para evitar problemas con el
material silvestre.

Argentina hasta el 2016 tiene 40 cultivos aprobados para siembra, consumo y
comercializaciéon (Anexo 1), situdndose en el tercer puesto a nivel mundial de
produccién con cultivos OGM.

!gﬂéﬁﬁiﬁma y Ganaderia @hn % NWA® ... 27



Métodos y Desarrollo de Protocolos para la investigacion en Organismos
Genéticamente Modificados

Magister Silvia Alicia Passalacqua

Coordinadora de Bioseguridad Agroambiental de la Direccion Nacional de
Proteccion Vegetal, del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASA), que incluye Agentes Exéticos de Control Bioldgico, otros Organismos

Benéficos, Vivos Modificados Genéticamente y Plagas Resistentes.

Profesora Adjunta Ordinaria de la Catedra de Terapéutica Vegetal en la Facultad de
Agronomia de la Universidad Nacional de La Plata.

En Argentina en un periodo de 10 afios desde el 2006 al 2016 se ha receptado
1686 solicitudes para la fase [ y II, la tendencia se enmarca en su mayoria a resis-
tencia de insectos y tolerancia a herbicidas (Figura 9).

800 708

Figura 9. Numero de solicitudes del 2006 al 2016 por eventos en Argentina. Fuente: Silvia Alicia Passalacqua

(Presentacion).

En el proceso de monitoreo de la liberacion al medio de OGMs, quienes realizan el
control son: el INASE y el SENASA, que son las instituciones que tienen las compe-
tencias en bioseguridad agro-ambiental.
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;Qué se controla en el campo?, el cumplimiento de las medidas de bioseguridad:

} El aislamiento por cultivo, el OGM no debe salir del espacio de liberacion.
Ejemplos: Maiz (250 m), soya (3 m), algodén (500 m), etc.

} Que no existan malezas afines.
} Que no se encuentre cerca colmenas de abejas.

} Estado fitosanitario, para detectar la posible aparicién de caracteristicas
no previstas.

¢Cudndo se realizan los controles?
) Antes de la floracion.
Durante la aplicacion de tratamientos quimicos.

Durante el proceso de infestaciones artificiales de insectos, que sean
poblaciones propias de la region.

Durante la cosecha.
Para controlar el almacenamiento de productos de la cosecha.

En la disposicién final de productos y subproductos (destruccion de restos
vegetales y control de plantas voluntarias).

Seguimiento de lotes durante periodos establecidos en las autorizaciones
otorgadas.

h 4 h 4 v v Vv v v

Limpieza y purga de maquinaria.

Con la experiencia que tiene Argentina se han establecido condiciones de
aislamiento para la concesién de permisos para la liberaciéon al medio de OGM de
acuerdo a la Resoluciéon SAGPyA226/97 (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas del aislamiento de acuerdo a cada cultivo.
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Cultivo Experimentacién Multiplicacién Control
pre-comercial Cosechay
(Aislamiento) Post Cose-

cha

Aislamiento Detalles Periodo
de la misma Poscosecha
especie o
especies
emparenta-
das

Maiz 250 m Diferencia|1l afio libre|Parental Hembra | Quema
de estado |de maiz o|250m
(Zea mays) fenolégi-|especies em-

Parental macho

600 m

co (caso por
caso)

parentadas

Girasol (Heli- Ausencia de 2 afios libre
anthus annus) colmenas a un de girasol o
radio de 300 especies em-
m parentadas

(Helianthus
Jaula de petiolaris 'y
polinizacién.  Helianthus

Soya (Glycine|3 m, casos 1 afio A otros lotes de
max) particulares soja 30m entre el
30 m sitio de liberacién y

el limite con camin-
os transitados 100
m como minimo

Algodon (Gos- variedades fi Export-
sypium hirsu- resistentes a acion sin
tum) la enferme- costo a un
dad azul 500 pais que lo
m reciba, rot-
acion con
des suscep- cultivos
tibles a la diferentes
enfermedad
azul 800 m
Colza (Brassi- 3000 m Ausencia de | 5 afos, es- Rotacion
ca napus)" colmenas en | pecies em- con
un radio de | parentadas gramineas
3000 m (Brassica
campestris,
ente jaulas
(caso por | Raphanus
caso) sativus, Rap-

istrun rugo-
sum, Sinapsis
arvensis,

Diplotaxis te-
nuifolia)
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Arroz (Oryza 150 m Doble surco
sativa) (hermética)
mantenidas
durante el
periodo de

post cosecha.

Cerco metalico
de 60 cm(por
roedores) y 2
hilos de alam-
bre eléctrico

Malla anti-pa-
jaros inmedia-
ta a la siembra
(se retira ini-
ciada la emer-
gencia)

En preflo-
racion  color
malla anti-pa-
jaros durante
todo el afo

Cafa de 15m 1 afio
azucar (Sac-
charum offi-

narum)

Enel 2016/2017 Argentina cultivé el 100% de OGM en cultivos de algoddn y soya
(Tabla 2).
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Tabla 2. Producciéon de OGM del 2016-2017 en Argentina

Cultivo Hectareas % del Culti- Carac-
vo OGM en teristi-
Argentina cas

Soya ~19,2 ~100% T H ;
millones THxRI

Maiz ~5,5 ~96% TH; RI;
millones THXRI

Algodén ~0,3 ~100 ;
millones THXRI
TH=Tolerancia a herbicida, RI=Resistencia a insectos

Argentina en 1996 libera los GM con un area de poduccién de 8 millones de
hectareas; actualmente, cuenta con 24,9 millones de hectareas en maiz,algodon y
soya (Figura 10). Hasta el 2017 se cuenta con 41 eventos comerciales aprobados
(Tabla 3).

Argentina: evolucion de la superficie de cultivos GM
(en millones de hectareas)

30 24,9 mi has
25
20
15
10
5
D L i L L L i L L i L L i i L i
hmO\D-—nglﬂoth‘Dv—Nrﬂﬂ'm‘Dh
O S g E S S SRS
OHMO\GFNMEU\\DI‘HWB“Q‘—NMTW\D
L= AN = LB = S = R = = i = = | Q0 00 0 ™ v v v = o
Fuente: ArgenBio
Figura 10. Incremento de la producciéon de GM en Argentina.!
1 Fuente: ArgenBio http://www.argenbio.org/adc/uploads/2017/Argentina_evolucion_su-

perficie_cultivos_GM_millones_de_hectareas_2016_17.pdf
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Tabla 3. Argentina cuenta comercialmente con 41 eventos comerciales

No Cultivo | TH RI TH X RI RS THXA | RV
Autorizaciones
25 Maiz 4 6 15 ‘
11 Soya 5 1 2 1 1
Algodon 2
1 Papa 1

TH=Tolerancia Herbicida; RI=Resistente a Insectos; RS=Resistencia a sequia;
AO=Alto Oléico; RV=Resistencia a Virus Y (PVY)

En el mundo 28 paises sembraron cultivos OGMs en el 2016, con un total de 179,7
millones de hectareas sembradas (Figura 11).

ADOPCION MUNDIAL DE LOS CULTIVOS
BIOTECNOLOGICOS EN 2016
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Figura 11. Paises que cultivaron GM en el 2016.2

La experiencia Argentina, muestra que esta tecnologia es excelente, pero es
necesario cuidarla, con los mecanismos de accion como la rotacién y la utilizacion
de refugios.

2 http://www.agrobio.org/transgenicos-en-el-mundo-colombia-region-andina/
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Evaluacion de organismos genéticamente modificados en Fase 2

Blga. Paulina Boari

Bidloga Molecular, Universidad de Buenos Aires.

Direccién de Biotecnologia del Ministerio de Agroindustria, como Evaluadora
Cientifico Técnica en Asuntos Regulatorios de Liberaciones Comerciales de
Organismos Vegetales Genéticamente Modificados (OVGM)

En América Latina, Argentina es pionera en OGM, algunos datos histéricos son:
D Primer pais en América del Sur que regula los OGM.

} 1996. Primera aprobacion comercial de un cultivo OGM (soya tolerante a
glifosato).

D 2005. Primera experiencia en campo de un animal GM.

} Actualmente, ocupa la tercera posicion a nivel internacional en cultivos
OGM.

Entre aspectos que se han destacado en el transcurso de los afios es que su marco
regulatorio se caracteriza por:

D Base cientifica
) Flexible
} Dinamico
} Participacidn de sectores privados y publicos
} Decisiones cientificas por consensos
La evaluacion de riesgo se basa en que “El riesgo cero no existe” y en tres temas:
p Alimentacién (CTAUOGM)
P Medio Ambiente (CONABIA)

p Impactos en la produccién comercial (Direccién de mercados)

Los comités asesoran al Secretario de agricultura (Figura 12):
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Evaluacian de
Riesgo Ambiental

o

Evaluacion de
Aptitud Alimentaria

Se quiere concluir que el
OVGM es .. “tan seguro y no
menos nutritivo que._..”

o

Autorizacion firmada por el
Secretanio de Agregado de Valor
del Ministerio de Agroindustria

Figura 12. Aspectos a evaluar de dictimenes no vinculantes y proceso para la aprobacién de OGM.

Fuente: Paulina Boari (Presentacion).

La CONABIA, es quien revisa la informacion del solicitante, en la cual consta la
siguiente informacién:

4

Caracterizaciéon del OGM (Especie receptora y dadora del evento, andlisis
molecular y nuevos productos).

Técnicas de deteccion (Evento especifico).

Interaccidon del OGM en el ambiente en ensayos de fase 1 (Parametros
agron6micos, interaccion con otras especies y manejo potencial de efectos
no deseados).

La CONABIA realiza un Documento de decision relativo a la bioseguridad ambiental
asociada a la liberaciéon comercial del OGM en un determinado agro-ecosistema,
este documento es de opinién y resume la informacién que pude ser positivo o
negativo dependiendo del caso.

Resoluciones vinculadas de acuerdo al marco regulatorio para el analisis de
riesgo ambiental para la liberaciéon comercial son:

4
4

Resolucién 701/2011. Formulario para la evaluacién de riesgo ambiental.

Resolucién 60/2007. Eventos acumulados, si lo parentales ya estan
aprobados y la obtencion del acumulado es por cruzamiento convencional,
no hay hipdtesis de riesgo. Por lo cual, se analiza inicamente ciertos pun-
tos del formulario (Evaluacién simplificada).
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} Resolucién 318/2013. Construcciones similares, eventos desarrollados
con construcciones genéticas que son idénticos o similares a aquellas
usadas en eventos que ya tienen documentacion favorable (Evaluacion
simplificada).

} Resolucién 173/2015. NBT (New Breeding Techniques) procedimiento
para establecer si un producto obtenido por NBTs es o0 no un OGM
mediante una instancia de consulta previa a la CONABIA.

} Resolucion 97/2015. Prioridad de evaluacion, establece el orden en el cual
se evaluaran las solicitudes considerando algunos parametros.

En el Anexo 2, se detalla los formularios que la CONABIA recibe para el andlisis de
riesgo.
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Experiencia Colombiana OGM
Dra. Ana Luisa Diaz Jiménez
Directora Técnica de semillas

Instituto Colombiano Agropecuario

Colombia es suscriptor del Protocolo de Cartagena, su marco legal de bioseguridad
se basa en el Protocolo, asi:

} Ley N2 740 de 2002 (24 de mayo) - Por medio de la cual se aprueba el
‘Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica’, hecho en Montreal, el veintinueve (29) de
enero de dos mil (2000).

} Decreto 4525 de 2005 (Diciembre 6) por el cual se reglamenta la Ley 740
de 2002, en la cual se destacan los siguientes articulos:

“Art 1.- OBJETO. El objeto del presente decreto es establecer el marco regulatorio de
los organismos vivos modificados -OVM- de acuerdo con lo establecido por la Ley 740
de 2002.

Art 2.- AMBITO DE APLICACION. El presente decreto se aplicard al movimiento trans-
fronterizo, el trdnsito, la manipulacién y la utilizacién de los Organismos Vivos Modi-
ficados -OVM- que puedan tener efectos adversos para el medio ambiente y la diversi-
dad biolégica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, la productividad
y la produccién agropecuaria.

Art 17.- DOCUMENTO DE EVALUACION Y GESTION DEL RIESGO. La elaboracién
del documento de evaluacion y gestion del riesgo serd desarrollado de la siguiente
manera: En el caso de -OVM- de uso exclusivamente agricola, pecuario, pesquero,
plantaciones comerciales, forestales y agroindustriales, estard a cargo del Instituto
Colombiano Agropecuario -1CA-. Para el caso de -OVM- de uso exclusivo en salud o
alimentaciéon humana y/o ambiental, serd elaborado por el solicitante o interesado.

El documento deberd contener:
a) Resumen del Documento de Evaluacién y Gestion del Riesgo

b) Informacion sobre el organismo receptor o paren tal incluyendo: biologia; fisiologia
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y estrategias reproductivas; hdbitat; ecologia, dentro de la cual se incluye centros de
origen y centros de diversidad genética; clasificacion taxonémica.

c) Informacion sobre el organismo donante, situacion taxonémica y caracteristicas
bioldgicas.

d) Inserto y caracteristicas de la modificacion.

e) En el caso de utilizar vectores, informacion sobre sus caracteristicas, origen y drea
de distribucion de sus huéspedes. f) Informacidn sobre uso previsto del Organismo
Vivo Modificado -OVM-, e Informacion sobre usos del organismo, autorizados en el
pais de procedencia o en otros paises.

g) Ubicacién y caracteristicas geogrdficas, climdticas y I6gicas, incluida informacién
pertinente sobre la diversidad biolégica y los centros de origen del medio receptor.

Art 19. Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para -OVM- con fines agricolas,
pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustria.

Para los OVM a los que se refiere el articulo 4 del presente decreto el Comité se
conformard de la siguiente manera:

a) Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural 6 su delegado.

b) Ministro de la Proteccion Social 6 su delegado.

c) Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o su delegado.
d) El Director de Colciencias o su delegado

e) El Gerente del Instituto Colombiano Agropecuario -ICA- o su delegado. (Secretaria).

Art 20. Funciones del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para -OVM- con fines
exclusivamente agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales
y agroindustria. Las funciones del Comité al que se refiere el articulo anterior, serdn
las siguientes:

} Examinar y evaluar los documentos de evaluacion de riesgo que se
presenten.

} Solicitar la informacién que de conformidad con este decreto deba ser
presentada por el interesado, asi como la adicional o complementaria a la
misma.
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} Examinar las medidas dentro del marco de la Ley 740 de 2002, para evitar,
prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y
los mecanismos para su gestion, incluidas las de emergencia que se pre-
senten.

} Recomendar al Gerente General del -ICA- la expedicion del acto adminis-
trativo a los que se refieren los articulos 70 y 8o del presente decreto.”

Tratamiento de confidencialidad. El solicitante puede pedir confidencialidad de
los datos que considere pertinentes; sin embargo, hay datos que bajo ningin moti-
vo son considerados como confidenciales.

Con el fin de implementar el marco juridico el ICA tienen las siguientes
responsabilidades:

P Realizar las evaluaciones de riesgo caso a caso.
} Realizar estudios de investigacion en bioseguridad.
} Escribir el documento administrativo.
} Ejercer funciones de control y seguimiento.
D Garantizar la informacién al publico.
} Ejercer la secretaria del CTNBIO.
Los pasos que se realizan en el proceso de la solicitud se resumen en la Figura 13:

Solicitud de autorizacion

1

Publicacion en
Web (60 dias)

Evaluacidn de Riesgo

[ ) | /

Recomendacion seguin sea el
caso estudios de bioseguridad

que implican ensayos en
h campo

Figura 13. Flujograma del procedimiento de solicitudes

Fuente: Ana Luisa Diaz (Presentacién).
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La informacidn general requerida en las solicitudes es:

} Calidad y pertinencia de la informacion (Informacion del organismo
receptor, biologia estrategias reproductivas, habitat, inserto).

} Informacién para la consulta publica se coloca en la web durante 60 dias;
la informacién que se publica es: Informacion del solicitante, nombre
del producto, nombre de la OCD, receptor y donador, ademas método de
transformacion.

Evaluacion de riesgo: Se evalda los posibles riesgos vs. beneficios.

} Caracteristicas de la evaluacion de riesgo (Transparente, cientificamente
competente, los riesgos relacionados deben ser planteados frente al recep-
tor convencional y la evaluacion debe realizarse caso a caso y paso a paso).

D Criterios para la evaluacién de bioseguridad (Fundamentos cientificos, caso
a caso, enfoques comparativos entre la variedad convencional y el OGM,
evaluacién secuencial paso a paso, evaluacion durante todo el periodo del
cultivo, evaluacion durante todo el periodo de desarrollo de la planta y
evaluaciones agro-ambientales).

} Evaluacion de riesgos potenciales (La probabilidad de ocurrencia indica
que hay riesgos, estimacién de impactos potenciales que se pueden
presentar y estan basados en la caracteristica genética de organismo
transformado, el fenotipo del organismo y el ambiente en el que
va a colocar, posibilidad de convertirse en una maleza, dispersion,
inestabilidad de la tecnologia, flujo de genes, efectos en organismos
blancos y no blancos, ademas de cambios de comportamiento bioldgico.

Ejemplo: Criterios de la evaluacidon de riesgo aplicados en maiz

La evaluacién de riesgo se realiz6 en campo, en cada una de las zonas maiceras
que tiene Colombia, con diferentes condiciones ambientales. Los criterios para el
estudio de flujo de genes en maiz son:

} Considerar la productividad espacial, para lo cual se considera cultivos en
el mismo estado fenologico.

p Presencia de polinizadores o factores abidticos como el viento.
} Los materiales parentales sexualmente compatibles.

El hibrido resultante debe dar origen a una semilla viable y fértil, ademas
debe encontrarse en un sitio idoneo para germinar.

Los resultados de los estudios realizados en Colombia con OGMs, han demostrado
que no presentan riesgo ni efectos negativos, sobre el ambiente, ni para artréopodos
no blancos. Ademas los resultados indican que para los artrépodos blancos la
tecnologia es muy eficiente.
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Estadisticas colombianas.

Hasta la presente fecha en Colombia se han recibido un total de 196 solicitudes de
OGMs, para siembra, consumo y vacunas (Figura 14).

120 108
100 -
80 -
60 -

34
40 -
20 -

ﬂ — T T T Y
Siembra Consumo Vacunas

54

Figura 14. Numero de solicitudes de OGM presentadas en Colombia

Fuente: Ana Luisa Diaz (Presentacién).

Entidades de control y vigilancia: en el proceso de control y vigilancia se encuen-
tran las siguientes instituciones:

D Ministerio de Proteccion Social,
} Ministerio de Agricultura e ICA,
D Ministerio del Ambiente y demés autoridades ambientales

En Colombia, por ley, se solicita aplicar refugios en los cultivos OGM, los mismos
que son constatados y georeferenciados (Tabla 4).

Tabla 4. Porcentaje de OGM y refugios en algodén y maiz.

Cultivo Porcentajes sugeridos
Opcién 1: 80% OGM y 20% convencional

Algodon

Opcion 2: 96% OGM y 4% convencional
Maiz 90% OGM y 10% convencional
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Experiencias de Paraguay

MSc. Danilo Fernandez

Docente de Biologia Celular y Molecular, Bioinformdtica y Genética de la
Universidad Nacional de Asunciodn; y es asesor en biotecnologia y bioseguridad
de la Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO) del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia del Paraguay

El marco legal regulatorio para Paraguay se basa en decretos, los cuales ponen en
funcionamiento la Comision de Bioseguridad, que tienen como objetivo evaluar y
gestionar los posibles riesgos de la tecnologia de OGMs para el ser humano, medio
ambiente, animales y plantas. Los decretos son:

} Decreto 18481/97: Comienza a operar la comision de Bioseguridad, con el
objetivo de trabajar con Soya RR1.

} Decreto 12706/08: Actualiza la comision de Bioseguridad.

} Decreto 9699/12: Dado por Resolucién No 1348 del MAG “Por la cual
se reglamenta el Decreto N 9699 del 19 de septiembre del 2012: “Que
crea la Comisiéon Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal
(CONBIO)”que inicia el trabajo en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.
Art. 20. “Autorizase al Ministro de Agricultura y ganaderia, otorgar la
liberacion comercial de los OGMs, por la via de la excepcion, previo dictamen
de la CONBIO, cuando exista riesgo grave a la sequridad alimentaria y/o a la
agricultura nacional.”

La CONBIO es la entidad que atiende las solicitudes, analiza y recomienda la
introduccién, ensayos de campo o ensayos regulados liberaciéon pre-comercial y
comercial, ademas del fin propuesto para los cultivos genéticamente modificados
o de transgénicos. La recomendacidn la presenta al Ministro de Agricultura, que es
quien toma la decision.

La estructura de la CONBIO es:
} Coordinacion Ministerio de Agricultura y Ganaderia.
D Secretaria de Actas.
D Secretaria Técnica.
P Plenaria.
La CONBIO esta conformada por:

} Ministerio de Agricultura y Ganaderia (Preside y tiene sede).
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Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Ministerio de Industria y Comercio.

Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal.

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.
Instituto Forestal Nacional (INFONA).

Instituto Paraguayo de Tecnologia Agraria.

vV vV v v vV VvV V"

Secretaria del Ambiente.
D Universidad Nacional de Asuncién.

Funciones principales: Asesorar, dictaminar y evaluar solicitudes para actividades
con OGMs, proponer la reglamentacién de bioseguridad para el pais y apoyar a
entidades de fiscalizacion.

Los pasos que sigue una solicitud para la obtencién de una aprobacién se resumen

en la Figura 15.
EXPEDIENTE
Original .
- Secretarias Técnicas
Copia
1

l,' il ‘_
\ = e
N COORDINACION g—,::>’
\‘ ’, ‘

________ \

N

[

PLENARIA CONBIO

(Elaboracion de Dictamen)

Tiempo de estudio del
RESOLUCION exp?edie:te:
= 65 — 100 dias,
MA \ PRESENTACION DE Ao Acnardisleste

DICTAMEN

Figura 15. Flujograma de solicitud de procesos

Fuente: Danilo Fernandez (Presentacion).

Requisitos: Los requisitos que necesitan los solicitantes son:
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} Ensayos Regulados: se requiere el dictamen de bioseguridad con
conclusiones de la evaluacion de riesgo, gestion del riesgo, protocolo de
experimentacion.

} Liberacidn pre comercial: Dictamen de bioseguridad.

} Liberacion comercial: Dictamen de inocuidad alimentaria (INAN),
dictamen de Apto Animal (SENACSA), dictamen de bioseguridad (CONBIO)
y dictamen sobre conveniencia comercial (MIC).

Gestion de Riesgo: Es el procedimiento que permite la aplicacion de las medidas mas
adecuadas para reducir al minimo posible de los riesgos identificados y mitigar sus
efectos, al tiempo que se obtienen y evaltian los datos necesarios; considerando:

® Protege la salud humana.
® Valora opciones.
® Selecciona las opciones mas apropiadas.

Todos los procedimientos se realizan bajo las disposiciones nacionales de acuerdo
al marco legal, que tratan de fiscalizar y supervisar las condiciones de bioseguridad

(Figura 16).
Decreto 9699/12 (CONBIO)
SENAVE, Ley 2459/04 y
/ reglamentaciones

Secretaria del Ambiente,
Ley 294/93

i SENACSA Ley 2426/04
INAN

Figura 16. Marco legar regulatorio de bioseguridad

|

Fuente: Danilo Fernandez (Presentacién).

;Qué garantizan los ensayos regulados?

} La utilizacion del OGM en espacios reducidos con las debidas medidas de
bioseguridad.

} La contencién del OGM.
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} El aislamiento temporal.
P Elaislamiento espacial.

Los formularios de solicitudes se fundamentan en los parametros descritos en el
siguiente flujo de la Figura 17:

ERA - Evalucion de riesgo ambiental De haberlo, caracterizacién
del riesgo asodado

Objetivos de SLCh g
proteccion l
Biologia del =
organismo Formulacion : Danos Selandin
del problema: Peligros y probabilidad de riesga
Ambiente Contexto de ocorrencia
receptor
Construccion
genética Formulacién del
plde e
del posibles peligros

2 A B

Figura 17. Relacién entre las etapas a seguir durante la evaluacion de riesgo, que son planteadas.
Fuente: Danilo Fernandez (Presentacion).

La estimacidn del riesgo se expresa utilizando la escala de riesgo de la Tabla 5:

Tabla 5. Algoritmo tabular para estimacion cualitativa de riesgo por la introduc-
cion de OGM en el medio ambiente. Las estimaciones de dafio (consecuencia de la
exposicidn) y de probabilidad (o frecuencia/magnitud de exposiciéon) deben ser
hechas con base en las informaciones ubicadas en la etapa de caracterizacion de
riesgos (adaptado de Sousa y Andrade, 2012).

ESTIMACION DEL RIESGO
MUY ALTA BAJO MODERADO ALTO ALTO
g ALTA BAJO BAJO MODERADO ALTO
E BAJA INSIGNIFICANTE BAJO MODERADO MODERADO
B MUY BAJA INSIGNIFICANTE  INSIGNIFICANTE BAJO MODERADO
MARGINAL MENOR INTERMEDIA MAYOR
CONSECUENCIA

Fuente: Danilo Fernandez (Presentacién).
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CONVERSATORIO: METODOS Y DESARROLLO DE PROTOCOLOS PARA LA
INVESTIGACION EN ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

PhD. Maria Mercedes Roca, Magister Silvia Alicia Passalacqua, MSc. Juan Pablo
Martinez, Blga. Paulina Boaire, Danilo Fernandez

Sugerencias por parte de los expertos:

} Identificar las necesidades locales basados en los aspectos de proteccion
vegetal, plagas o malezas.

P Impulsar desarrollos locales.

D Al seleccionar un cultivo es necesario tener un conocimiento completo del
ecosistema.

} Tener conocimiento de malezas compatibles.
} Elaboraciéon de una normativa aplicable al pais.

} Los investigadores deben buscar recursos, por lo tanto, analizar las
necesidades locales y reales.

} Los investigadores deben asesorar a los reguladores y tomadores de
decision.

} Mantenerse actualizados en la tecnologia.

} Utilizar las lecciones de otros paises para evitar los mismos errores y
ganar tiempo.

} Formar equipos multidisciplinarios.

} Cuestionarse el ;por qué en cada pais tomaron las decisiones con respecto
alos OGM? ;Qué desarrollaron y qué OGM introdujeron a sus paises?

} En la normativa incluir el desarrollo local.
} En la Comision se deben utilizar el sentido comun, para que sea practica.

} Transportabilidad de datos e historial de uso seguro.
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Comunicacion en OGM

AGROBIO - REGION ANDINA

AGROBIO es una asociacion sin dnimo de lucro, fundada en el 2000, dedicada a
informar, educar, divulgar y respaldar cientificamente la biotecnologia agricola
moderna en los paises de la Region Andina.

Trabaja de la mano con organizaciones interesadas en la educacion, fomento,
investigacion, desarrollo, produccién y comercializacién de cultivos genéticamente
modificados (GM) y sus derivados.

Creemos en los derechos que tiene todo ciudadano a estar informado, a acceder a
los beneficios de la biotecnologia y a decidir sobre su aceptacion. Por esta razon,
brindamos informacién veraz, oportuna y con respaldo cientifico y ético.?

Objetivos

} Informar de manera veraz, oportuna y con respaldo cientifico a la
comunidad andina y a todas aquellas personas interesadas acerca de la
biotecnologia agricola moderna.

} Educar y capacitar a diversos sectores representativos de la sociedad como
lo son el gobierno y autoridades, la academia, los medios de comunicacién,
la industria, los agricultores y demds interesados.

} Divulgar con rigor cientifico y ético los avances de la biotecnologia agricola
moderna contribuyendo al derecho que tiene todo ciudadano de estar
informado.

} Participar de manera activa en la construccion del didlogo referente a la
regulacion, aprobacidn, investigacion, adopcion y usos de la biotecnologia
agricola moderna.

3 http://www.agrobio.org/
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Comunicacion y organismos genéticamente modificados:

Mitos y Realidades

MSc. Maria Andrea Uscategui

Directora Ejecutiva Agro-Bio Region Andina

La herramienta mas poderosa para informar acerca de los OGM en los ultimos
afios ha sido el internet. Sin embargo, la primera informaciéon que la poblacion
encuentra al colocar la palabra transgénicos es informacion negativa expuesta por
grupos opositores a esta tecnologia (Figura 18).

[

i

el

; 7'4’%
v

Figura 18. Fotografias que se encuentra en el internet al buscar la palabra.

Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacion).

La informacién generada ha creado varios mitos a continuacion se analizan
algunos de ellos.

MITO 1.

La aplicacion de la biotecnologia para producir alimentos y cultivos es algo nuevo y
desconocido.
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FALSO

El hombre viene aplicando la biotecnologia desde la realizacién de mejoramiento
genético y en la agricultura inici6 con la seleccién de las semillas con las mejores
caracteristicas.

La biotecnologia es una herramienta utilizada por el hombre desde sus inicios, y
se la divide en:

P Biotecnologia Tradicional: Es la seleccién de material genético,
especialmente en cultivos y su adaptacidn.

} Biotecnologia Clasica: Es la utilizacion de microorganismos en la
produccién de yogurt, quesos, pan, etc.

} Biotecnologia Moderna: Es la utilizacion de la ingenieria genética para la
produccion de transgénicos.

La seleccion de semillas y el cruzamiento de parentales permiten la obtencién
de organismos genéticamente modificados, de una manera tradicional, la cual
dio lugar a la gran mayoria de los cultivos que tenemos en la actualidad; algunos
ejemplos de esto son: la zanahoria, lechuga y uno de los mas conocidos es el maiz
(actualmente, se lo conoce como una mazorca con varios granos, cada uno de ellos
son una semilla independiente; sin embargo, la morfologia es completamente
diferente a su antecesor el Teocintle (Figura 19).

Figura 19. a. Teocintle, antecesor del maiz. b. Maiz actual, por seleccion y mejoramiento convencional.

Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacion).

La posicién y conjugacion de las bases nitrogenadas del ADN (adenina, guanina,
citosina y timina) forma el co6digo genético, del cual todos los seres vivos se en-
cuentran formados. Para el mejoramiento genético se utilizan varias metodologias
que se basan en cambiar, modificar o editar el ADN de vegetales animales, micro-
organismos; entre las metodologias se destacan:
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Seleccién natural
Seleccion por el hombre
Mutaciones naturales
Hibridaciones
Mutaciones dirigidas
Cruzamiento

Radiacion

vV vV v v vl vV

P Ingenierfa genética

La ingenieria genética es la tecnologia que mas controversia tiene; sin embargo,
tiene varios campos de aplicacion, entre los que se destacan:

} Salud humana: La produccién de insulina para personas diabéticas tiene
gran demanda a nivel mundial y el 90% de insulina producida en el
mundo es el producto de un transgénico.

} Biodegradacion: La utilizacion de microorganismos genéticamente
modificados que degradan petroéleo, utilizadas en areas de derrames de
petrdleo.

} Agricultura: Cultivos tolerante a herbicida y resistente a insectos.

MITO 2.

Que los cultivos y alimentos derivados de plantas genéticamente modificados no
han sido declarados seguros y no estdn regulados de manera adecuada.

FALSO

Greenpeace, es una agrupacion activista opositora de maneraradical a la tecnologia.
Sumodo de accién es mostrar imagenes atemorizantes, que distorsionan larealidad
sin fundamentos cientificos.

Los activistas se valieron de la publicacion de Seralini et al., en el 2012, titulada
“Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-tolerant genetically
modified maize” y publicada en la revista Food and Chemical Toxicology, fue
ampliamente criticada por la comunidad cientifica internacional por la falta de
rigor cientifico, la utilizacién de ratas propensas a tumores utilizadas en estudios
oncoldgicos. De acuerdo al autor las ratas se alimentaron con maiz transgénico
y las ratas producian tumores; sin embargo, en ningin momento se muestra el
control que permitia una comparacion. Por el gran nimero de criticas, cartas a los
editores y la falta de consistencia cientifica la revista decidi6 retractarse (Figura
20).
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Figura 20. Publicacion de Seralini et al., en el 2012, titulada “Long term toxicity of a Roundup herbicide and a
Roundup-tolerant genetically modified maize”, Food and Chemical Toxicology. Fotografias de ratas del estudio.

Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacion).

La realidad es que los transgénicos son tan seguros como su contraparte conven-
cional, ya que de acuerdo a las regulaciones existentes se realizan un sin nimero
de pruebas y andlisis previo a la comercializacién. Entre los analisis que se realizan
son:

} Salud humana: Se realizan analisis de toxicidad, alergenicidad, resistencia
a antibiéticos, digestibilidad y potencial resistencia a genes.

} Productos finales como alimento: Existen varios organismos internaciona-
les que evaluiian los transgénicos previo a su comercializacién, como son:
USA, FDA, EFSA, OECD, Codex Alimentario, etc., ademas desarrollan guias
para la evaluacion de riesgo.

} Evaluaciones ambientales.

En mas de 20 afios de comercializacion de transgénicos no hay ni un solo caso re-
portado sobre dafios provocados a la salud humana, animal o al medio ambiente.

MITO 3
Casi todos los alimentos que consumimos son transgénicos
FALSO

Son Uinicamente 4 los cultivos que se comercializan a nivel mundial, asi: soya,
maiz, canola y algodon (Figura 21)
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Figura 21. Porcentaje de cultivos transgénicos que se siembran a nivel mundial, a nivel de hectareas.

Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacion).

MITO 4

Que la semilla transgénica va a dejar pobres a los agricultores y se ven obligados a
cultivarlas.

FALSO

El 90% de los 18 millones de agricultores que siembran transgénicos son
agricultores pequeios de paises en vias de desarrollo; es decir, la tecnologia ha
aportado mas a paises en vias de desarrollo que paises desarrollados. Se estima
que los transgénicos desde 1996 al 2015 aportaron mas de 150.000 millones de
dolares a los agricultores.

En promedio esta tecnologia ha generado el siguiente impacto, de acuerdo a un
estudio que analiz6 desde 1996 al 2014, asi:

} Disminucion de plaguicidas en un 37%
} Aumento de rendimiento en 22%
} Incremento de ganancias para agricultores en un 68%

En Colombia el 96% del algod6n sembrado es OGM, lo cual demuestrala aceptacién
por parte de los agricultores.

MITO 5
Son muy pocos los paises y escasa la opcion por agricultores de OGM.
FALSO

Son 28 los paises que siembran transgénicos, uno de los requisitos para ello es
contar con un marco regulatorio y un proceso de aprobacién para la siembra. Sin
embargo, el mundo entero lo consume (Figura 22).
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Figura 22. Mapa global de los paises con cultivos biotecnoldgicos en el 2015.

Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacion).

MITO 6

Los cultivos genéticamente modificados son solamente de las grandes multinacionales

FALSO

Actualmente, la mayor parte de la producciéon que se comercializa es de las
multinacionales; sin embargo, hay gran nimero de eventos desarrollados por
centros internacionales de investigacidn, institutos publicos y universidades

(Figura 23).
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Cafia resistente a plagas
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Bangladesh - Berenjena resistente a insectos
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Fuente: Maria Andrea Uscategui (Presentacién).

MITO 7
Los cultivos genéticamente modificados solo favorecen a los agricultores.
FALSO

La primera generacion de los cultivos genéticamente modificados estaba disefiada
para incrementar la producciéon y proteger las cosechas de los agricultores
(tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos)). Sin embargo, las siguientes
generaciones traen beneficios para el medio ambiente y para el consumidor, un
ejemplo de esto es el arroz dorado, disefiado para poblaciones con bajo nivel de
vitamina A y con altos niveles de ceguera en la poblacidn, se espera se inicie la
comercializacion en Filipinas.

MITO 8

Los organismos genéticamente modificados aliviaran el hambre en el mundo.
FALSO

Los OGM, son una herramienta mas que incrementa la produccién de alimentos.

Los retos de la agricultura y aportes de la biotecnologia para enfrentar el hambre
del mundo son:

} Seguridad alimentaria para la poblaciéon mundial y menores espacios para
la agricultura.

p Cambio climatico.

} Uso sostenible de la biodiversidad.
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Comunicacion y organismos genéticamente modificados: Entrenamiento
€COmo vVoCeros.

MBA. Ingrid Zuiniga

Coordinadora de Comunicaciones de Agro-Bio

La comunicacion es el intercambio de informacién entre dos o mas participantes,
utilizando diferentes herramientas. Sin duda alguna, la comunicacién influye en las
decisiones de cada uno de los individuos, sea de manera positiva o negativa.

Existen varias estrategias publicitarias, entre las que se destaca el neuromarketing.
En esta estrategia se concentra el uso de simbolos y el disefio grafico que estan
relacionadas a las emociones, principalmente la nostalgia, por ejemplo: El caso de
estudio WholeFood, en el cual la tienda utiliza varias simbologias (Tabla 6):

Tabla 6. Simbolos y mensajes que se transmiten en el caso de WholeFood.

Simbolos Mensaje que se transmite

Cajas de madera en Alimentos frescos de temporada,
la entrada recién traidos por el agricultor

Tableros con tiza Nostalgia, todo lo de antes era
mejor.

Flores a la entrada Frescura

El objetivo es tomar decisiones basadas en emociones. El uso del neuromarketing
en la comunicaciéon de organismos genéticamente modificados es muy utilizado
por los activistas, como Greenpeace, cuyo objetivo es transmitir miedo a esta tec-
nologia (Figura 24).

GREENPEACE™

iSabes lo
que comes?

QUETADO
SGENICOS

YIGE ETI
DE TRAN

Figura 24. Imagenes utilizadas por Greenpeace para provocar miedo a los OGM.
Fuente: Ingrid Zufiiga (Presentacion).

Egﬂ;ﬁﬁgﬁMra y Ganaderia @hn % NWA® ... 55



La Comunicacién Cientifica comparado a la Comunicacién de Activistas

La comunicacién cientifica es demasiado técnica, con lenguaje poco comprensible
para el publico en general; mientras que los activistas utilizan mensajes cortos,
diagramas, colores llamativos y se enfocan en el publico en general (Figura 25,

Tabla 7).
cEIip:q:} % AR (Y @
QUIERO

omn ven, Ira drbita
e los planetas es cQuz €s
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Figura 25. Comunicacién cientifica comparada a la comunicacidn utilizada por los activistas en contra de los
OGM.

Fuente: Ingrid Zufiiga (Presentacién).
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Tabla 7. Comparacion de la comunicacidn cientifica y comunicacién de los activ-
istas.

Cientificos Activistas |

Lenguaje técnico Titulares llamativos

Estadisticas Minimo de palabras

Mensajes Visualmente atractivo

desapasionados

Dirigido a cientificos Dirigidos al publico en
general

Uno de los principales problemas en la comunicacién de OGM, son las fuentes de la
informacion entre las que se destaca el internet, en la cual se encuentra poca base
técnico cientifica e informacién de primera mano errénea.

El principal objetivo es entregar a la comunidad una informacidn util, relevante,
precisa, clara y comprensible.
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¢;Como hacerlo? Debemos tener en cuenta los siguientes temas:

} Elaboracién del mensaje:

No improvisar.

Evitar lenguaje técnico.

Evitar la jerga.

Conocer a la audiencia, para saber los intereses.

Elaborar el mensaje como si hablara a un nifio de menos de 12
anos.

Crear sensacion de urgencia.

Uso de comparaciones numeéricas.
Uso de analogias visuales.

Contar anécdotas.

Repite el mensaje.

D Mensajes claves

Estamos en proceso de evaluacion.

Queremos determinar la efectividad de estas nuevas tecnologias
para el pais.

Nos basamos en la evidencia cientifica para...

Necesitamos las mejores tecnologias para enfrentar los desafios de
la agricultura.

} Recomendaciones para comunicar con impacto

Empezar sus declaraciones en modo de titulares.

Repasar mensajes clave y tenerlos a la mano.

No discuta aspectos negativos. Mantenga la calma y explique la
imprecision.

Enfatice en los puntos positivos y en los beneficios.

El tiempo es oro, en pocos segundos usted tendra que entregar sus
mensajes.

Ministerio
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Comunicacion de riesgo

La comunicacién de riesgo es la informacion que el publico necesita para tomar
buenas decisiones, para lo cual se recomienda:

<

} Evitar comportamientos riesgosos.

P Proceso proactivo.

Se realiza por anticipado.

Entrenamiento de medios

¢ Qué debo hacer si me contacta un periodista?

v VvV vV vV v vV VY

v

Indagar al periodista.

Conocer la postura del medio ante el tema.
Preguntas que se van a realizar.

Tiempo de la entrevista.

Cuanto tiempo sale al aire.

Cuando sale se transmite.

Conocer la audiencia del programa, si es para programas de ciencia, de
agricultores.

El vocero debe ir preparado.

Conocer la coyuntura nacional, el contexto.

¢;Como comunicar con impacto?

4

v v vV v v vV Vv

Frases cortas, directas.

Dar al periodista la informacion que estan buscando.
Dar un mensaje clave, tener los términos a la mano.
Enfatizar los puntos positivos y los beneficios.
Centrarse en el tema y retomar.

Utilizar la estrategia puente, es decir, direccionar la entrevista y entregar
los mensajes claros.

No extenderse explicando estudios y ahondando en otros temas.

El tiempo es oro, controlar el tiempo pocos se minutos para dar el
mensaje, captar la atencidn.

58
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} El tema es complejo utilice metaforas, o analogias para lo que usted quiere
expresar.

} Tener una expresion facial relajada y neutra, no dejarse sorprender lo que
el entrevistador le diga.

Estrategias de comunicacion:

} Frases de transicidon para retomar el tema y para centrarse en los men-
sajes que se quiere entregar, a continuacion frases que pueden ayudar:

® Sibien... es importante, no olvide que...; sin embargo, es
importante destacar.

® Permitame poner en perspectiva...

® Esa es una buena observacion, pero creo que a su publico le
interesas saber que...

® Ese no es mi campo pero lo que le puedo decir al respecto es que...

} Comunicacion corporal o comunicacidn no verbal, en ocasiones es mas
importante que la comunicacién verbal.

e Kinesia: Los gestos que el comunicador realiza, tanto faciales como
el movimiento de las manos y del cuerpo. La forma de pararse o
sentarse muestra la seguridad de la persona.

® Proxemia: La distancia que se tiene con el interlocutor, esto
depende la cultura del pais.

® Paralingiiistica: La entonacién en palabras y utilizacion de énfasis
en algunas palabras o frases.

P Informacién que hay que recordar
e No existe informacion confidencial con los periodistas.
® Ser breve, con mensajes cortos.

® Entregar un mensaje positivo, utilizacién de textos con frases
positivas.

® Utilizacion de frases de transicion.
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Buenas prdcticas de comunicacion:
P Educar a los periodistas en el tema.
Escribir los mensajes de manera clara.

Entregar la informacion concreta y en resumen, ademas de la informacion
en extenso.

Entregar informacién con datos.
Llevar al periodista al campo, para que conozca la realidad.
Tener voceros bien capacitados.

Enviar con fotos a los periodistas para garantizar que las fotos estén
acorde al tema.

vV v v Vv v v
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Recomendaciones

Sitios Web de consulta:

SENASA: www.senasa.gob.ar

CONABIA: www.agroindustria.gob.ar/sitio/areas/biotecnologia/conabia/
ARGENBIO: http://www.argenbio.org

ISAAA: www.isaaa.org

Clean House Biosafety: https://bch.cbd.int/

Publicaciones recientes, recomendadas:

1.

Genetically Engineered Crops, Academia Nacional de Ciencias de los Esta-
dos Unidos.

A letter to Greenpeace, Carta abierta de los ganadores de premio Nobel a
Greenpeace, ONGs y Gobiernos.

Guia de la Evaluacién de Riesgo, “Environmental Risk Assessment Guide”,
con énfasis para la biologia sintética.

Guia para la evaluacion de Riesgo Ambiental de Organismos Genéticamente
Modificados: un enfoque Latinoamericano.

The War on Science, (2015), National Geographic.

Lamprea Bermudez, Natalia and Lizarazo, Oscar, Técnica De Ediciéon De
Genes Crispr / Cas9. Retos Juridicos Para Su Regulacién Y Uso En Colombia.

Guia parala Evaluaciéon de Riesgo Ambiental de Organismos Genéticamente
Modificados.
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Glosario

Biobalistica: Método de transferencia directa de genes en una célula veg-
etales, con el objetivo de crear organismos transgénicos. Es el método de
transferencia directa mas utilizado para transformar las células vegetales.

Biotecnologia: Tecnologia aplicada a los procesos biolégicos.

Biotecnologia moderna: Pose entiende la aplicacién de:

Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico
(ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido nucleico en células u
organulos, o

P La fusion de células mas all4 de la familia taxonémica,

Comunicacion: es el proceso de transmision de informacién entre un emisor y un
receptor que decodifica e interpreta un determinado mensaje.

Fitasa: enzimas que mejoran la digestion del fésforo en los piensos utilizados en
la alimentacién porcina.

Influenciadores: Son todas aquellas personas o institucion referente a una indu-
stria o especialidad considerada fuente experta o autoridad en dicha espe-
cialidad referente, fuente confiable y veras.

Organismos genéticamente modificados (OGM/OVM): se entiende cualquier
organismo vivo que posea una combinacién nueva de material genético
que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

OAM = Siglas argentinas para Organismo animal modificado
OMM = Siglas argentinas para Microorganismo modificado

OVM = Siglas argentinas para Organismo Vegetal Modificado
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OVM = Siglas argentinas para Organismo Vivo Modificado

Principio precautorio: es un concepto que respalda la adopciéon de medidas
protectoras ante las sospechas fundadas de que ciertos productos o tec-
nologias crean un riesgo grave para la salud publica o el medio ambiente,
pero sin que se cuente todavia con una prueba cientifica definitiva de tal
riesgo.

Totipotencia: Célula que tiene la capacidad de crecer, dividirse y dar lugar a un
organismo completo, como las células de la placenta, las que forman las
tres capas embrionarias o el cigoto.

Transgénesis: proceso de transferir genes de un organismo a otro.

Transgénico: Que ha sido modificado mediante la adicién de genes exdgenos para
lograr nuevas propiedades.
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ANEXOS

Anexo 1. Lista de eventos aprobados en argentina para su siembra, consumo y
comercializacion.*

Cultivo Caracteristica Evento/ Afio
Introducida Combinacion aprobacién
NOE! Tolerancia al herbi-  40-3-2 1996

cida glifosato

2 Maiz Resistencia a insec- |176 1998
tos lepidopteros

Maiz Tolerancia al herbi- T25 1998
cida glufosinato de
amonio

Algodon Resistencia a insec- | MONS531 1998
tos lepidopteros

Maiz Resistencia a insec- MON810 1998
tos lepiddpteros

Algodén Tolerancia al herbi- | MON 1445 2001
cida glifosato

Maiz Resistencia a insec- Btll 2001
tos lepidopteros

Maiz Tolerancia al herbi- [NK603 2004
cida glifosato

Maiz Resistencia a insec- TC1507 2005
tos lepidépteros y
tolerancia al herbi-

cida glufosinato de
amonio

10 | Maiz Tolerancia al herbi- |[GA21 2005
cida glifosato

11 Maiz Tolerancia al herbi- NK603 X 2007
cida glifosato y re- MON810

sistencia a insectos
lepidopteros

4 http://www.argenbio.org/index.php?action=novedades&note=712
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12 | Maiz

Tolerancia a los
herbicidas glifosa-
to y glufosinato de
amonio, y resisten-
cia a insectos lep-
idopteros

Tolerancia al herbi-
cida glifosato y re-

sistencia a insectos

1507 X NK603

MON 1445 X
MONS531

2008

14

Maiz

16 |Maiz

lepidépteros
Tolerancia al herbi-
cida glifosato y re-
sistencia a insectos
lepidopteros
Resistencia a insec-

tos lepidopteros

Resistencia a insec-
tos coledpteros y
tolerancia al herbici-
da glifosato

Resistencia a insec-
tos lepidopteros y
coleopteros, y tol-
erancia al herbicida
glifosato

Bt11 X GA21

MON89034

MON88017

MON89034 X
MON88017

2009

2010

18 | Maiz Resistencia a insec- | MIR162 2011
tos lepiddpteros

19 Soja

20

Maiz

Tolerancia al herbi-
cida glufosinato de
amonio

Tolerancia al herbi-

cida glufosinato de
amonio

Resistencia a lep-
idopteros y toleran-
cia a los herbicidas
glifosato y glufosina-
to de amonio

Tolerancia al glifosa-
to y a herbicidas in-
hibidores de la ALS

Resistencia a insec-
tos coledpteros

A2704-12

A5447-127

Bt11xGA21x-
MIR162

DP-098140-6

MIR604

2011
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24

Maiz Resistencia ainsec- |Btll x MIR162x |[2012
tos coledpteros y MIR604 x GA21
lepidépteros, y tol-
erancia a los herbi-
cidas glifosato y glu- |y todas las com-
fosinato de amonio | binaciones inter-
medias

Resistencia a insec- MON89034 x

tos lepidopteros, TC1507 x NK603
y tolerancia a los

herbicidas glifosa-

to y glufosinato de

amonio

Resistencia a insec- | MON89034 x
tos lepidopteros,y | NK603
tolerancia al herbici-

da glifosato

NE! Resistencia a insec- MON87701 X
tos lepidopteros y MON89788
tolerancia al herbici-
da glifosato

28 [Soja Tolerancia a herbici- | CV127 2013
das imidazolinonas

29

30

Maiz Resistencia a insec- TC1507 x 2013
tos lepidopteros MON810 x
y tolerancia a los NK603
herbicidas glifosa-
to y glufosinatode = TC1507 x

amonio MON810

Maiz Resistencia ainsec- |Btl1l x MIR162x |2014
tos lepiddpteros TC1507 x GA21
y tolerancia a los y todas las com-
herbicidas glifosa- | binaciones inter-
to y glufosinato de | medias
amonio

Tolerancia a los her- DAS-44406-6 2015
bicidas 2,4-D, glufos-

inato de amonio y

glifosato

32 |[Papa Resistencia al virus | SY233 2015
PVY
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Alto contenido de DP-305423 x 2015
acido MON-04032-6

oleico y tolerancia a

los herbicidas inhi-

bidores de la enzima

acetolactato sintasa

(ALS) y glifosato

IND 410 (Hb4) _|2015

35 Algodon Tolerancia a los her- GHB614 x LLCot- 2015
bicidas glifosato y ton25
glufosinato de amo-

nio

36 |Maiz Resistencia a insec- |TC1507 x 2016
tos lepidopteros MON810 x
y tolerancia a los MIR162 x NK603
herbicidas glifosa- |y todas las com-
to y glufosinato de | binaciones inter-
amonio medias

37 Soja Tolerancia al herbi- MON-89788-1 2016
cida glifosato

38 |Soja Resistencia a insec- | MON-87701-2 2016
tos lepidopteros

39 Maiz Resistencia ainsec- MON-89034-3x 2016
tos lepidopteros y DAS-01507-1 x
tolerancia a los her- MON-00603-6 x
bicidas glufosinato =~ SYN-IR162-5

de amonio y glifos-
ato

40 [Soja Resistencia a insec- | DAS-81419-2 x 2016
tos lepidopteros y DAS-444(6-6 v
tolerancia a los her- | DAS-81419-2
bicidas glufosinato
de amonio, glifosato
y 2,4D

Resistencia a insec- SYN-BT011-1 x
tos lepidopteros y SYN-IR162-4 x
tolerancia alos her- MON-89034-3 x

bicidas glufosinato = MON-00021-9
de amonio y glifos-
ato
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Anexo 2. Presentacion de solicitudes electronicas para investigacion en
Argentina.®

PRIMERA FASE DE EVALUACION

Res. 70122011 ANEXO I

Copia Borrador Formulario electrénico v 1.1

Solicitante

Fecha

Numero de Expediente

Ano

Ampliacion

Codigo Interno de Trabajo del Solicitante

MODULO A - INFORMACION GENERAL.

1. Solicitante

Mombre 6 Razdn Social:

Domicilio reallegal:

Domicilio constifuido en la
Ciudad Autbnoma de

Buenos Alres:
Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

2.

N° de Inscripcion en el RNOOVGM:
Representante Legal / Apoderado

MNombre:

Tipo y nimero de documento: D.NLL
Domicilio legal:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

5 http://www.agroindustria.gob.ar/sitio/areas/biotecnologia/solicitudes/
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Area de texto para completar
3. Tipo de Permiso

O Anual
[ Plurianual

4. OVGM objeto de la presente solicitud
4.1 Nombre Cientifico
(Seleccionar...)
Area detexto para completar
4.2 Nombre Comin
(Seleccionar...)
Area de texto para completar
5. Organismo receptor
5.1 Breve descripcion fenotipica
Area de texto para completar

5.2 Centros de origen y de diversidad genética del organismo receptor, si se conocen

rma Representante Legal:

ASE| Madulo Adoc
§:00 Tamanio: 1233582
Pagina 1de2

FRIMERA FASE DE EVALUACION Res. 701/2071 ANEXO Il

Area de texto para completar
6. Procedimientos y plan de contingencia propuestos en caso de un eventual escape de
cualquier OVGM de esta solicitud

Area de texto para completar

7. Especificar las posibilidades de polinizacion cruzada con individuos de la misma especie
yio con especies sexualmente compatibles presentes en el pais

Area de texto para complatar

E@EME y Ganaderia @i?ﬂ_f % 1/54 (s
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PRIMERA FASE DE EVALUACION

Copia Borrador

Res. 70172011 ANEXO I

Formulario electronico v 1.1

Solicitante

Fecha

Nimero de Expediente | Afio Ampliacién

Cédigo Intemo de Trabajo del Solicitante

[ Nimero de médulo B | Referencia

| Confidencialidad |
] |

MODULO B INFORMACION DEL EVENTO O CONSTRUCCION

1. Denominacion del evento o eventos.

O —

2. Caracteristicals introducidas: (las conferidas por todas las secuencias infroducidas, con el mayor

detalle posible)

| Seleccionar. .

Area de texto para completar

3. Datos de la/s personas gue desarrollaron y/o proveyeron el OVGM.

Nombre:
Profesion:
Direccion:
Teléfono:

Fax:

Correo electrinico:
Entidad:

4. Dato de la Institucién que desarrollé ylo proveyd el OVGM

Nombre:
Direccion:
Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

6. Antecedentes de liberacion en la REPUBLICA ARGENTINA.

Indicar nameros de expedientes de autorizaciones anteriores

(O 7 T

Indicar Nro de expediente en la primera columna y afio en la segunda

70
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6. Autorizaciones previas en otros paises

Pais Tipo de Fecha Cadigo / N® de | Entidad que otorgd la
autorizacion autorizacion autorizacion

<- Indicar (I.‘ronstn.lccién ylo I?uuﬂo.-‘s

Area de texto para completar

7. Secuencias utilizadas para la transformacion (responder los puntos 7.1 a 7.5 en forma clara y
ordenada para cada una de estas secuencias)

7.1. Descripcion completa, nombre y funcion (del donante construccion y evento) de todas
las secuencias.

Area de texto para completar

7.2.Completar la tabla que sigue
Denominacion de la secuencia | Posicion en el vector (en forma | Donante
sucesiva)

<- Indicar Construccion y/o Evento/s

Area de texto para completar

T.3.Mapals de lallas construccion/es utilizada/s.
Area de texto para completar
7.4.Mecanismo molecular detallado por el cual todas las secuencias introducidas
expresan el fenotipo
Avrea de texio para completar

7.5.Bibliografia de referencia.
Area de texto para completar
8. Método de obtencion. En caso de acumulacion de eventos, responder para la acumulacién y
los eventos individuales. Ver apartado a) de Definiciones

Area de texto para completar

Ministerio
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Cintne

9. Descripcion de la biologia molecular del sistema donante-vector-receptor que es relevante
en la generacién del OVGM:

9.1. Regiones del vector que se han insertado:

Secuencia Tamario (Pares de Donante Referencias bibliograficas
Bases)
<. Indicar Construccion y/o Evento/s
I I | | |

Area de texto para completar

9.2. Expresion de las secuencias que se han insertado en el OVGM (para las
acumulaciones de eventos: completar la siguiente tabla para cada uno de los eventos
individuales y la acumulacion de eventos)

Informar el patrén esperado de la expresion en tejidos/érganos e indicar el estado
fenolégico en el cual se expresa (presentar datos cuantitatives cuando se cuenten

con ellos).:
Secuencia Producto de Actividad biologica | Tejido/organo v Expresion.
expresion momentoen que | Datos cuantitativos
se expresa (para cada uno de los
tejidos/drganos en que se
expresa)

I - Incllicar Corsh‘uociﬁul'l y/o Eventols I i I

En caso de no contar con datos cuantitativos, informar en qué tejidos/6rganos y momento que se
espera qgue se exprese.

Area de texto para completar

10. Caracteristicas del OVGM
10.1.  Indicar la identidad de las secuencias de los productos de expresion con
secuencias conocidas de productos de expresion de patégenos, toxinas o
alérgenos. Indicar las bases de datos consultadas.

Area de texto para completar
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10.2. En base ala busqueda de identidad entre las secuencias incorporadas al OVGM
con los genomas virales a ADN (o que cuenten con fase a ADN en su ciclo de
vida), a los cuales el cultivo es susceptible, indicar cuales de estos virus pueden
infectar la especie transformada asi como a aquellas con las que ésta puede
cruzarse. Indicar las bases de datos consultadas. En caso de renovacion puede no
completar.

Area de texto para completar

10.3. Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de las secuencias
introducidas, indicando ademas, si espera la generacion de proteinas alergénicas
o toxicas, o un incremento de la expresion de proteinas alergénicas o téxicas ya
existentes en el material no transfermado.

Area de texto para completar

11. Indicar la estabilidad fenotipica del OVGM, consignando el nimero de generaciones en que
fue verificada.

Area de texto para completar

12. Patrén de herencia de las secuencias introducidas (esperada o verificada).

Area de texto para completar

13. Indicar las técnicas de que dispone para diferenciar los eventos de la presente solicitud.
Describir. Ver punto 11 de Requisitos.

Area de texto para completar

14. Acumulacién de eventos (completar si corresponde).

14.1. Indicar todas las caracteristicas fenotipicas conferidas por la presencia
simultanea de los eventos individuales.

Area de texto para completar

14.2. Indicar si existen otras caracteristicas que las esperadas de los eventos
individuales

Area de texto para completar
14.3. En caso que no Se esperen otras caracteristicas que las esperadas, explicar con el
mayor detalle posible los fundamentos de esta suposicion ylo presentar las evidencias
experimentales que la justifiquen.

Area de texto para completar

15. Describir si se han modificado en el OVGM los mecanismos de propagacion y dispersion

Area de texto para completar
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16. Informar si la semilla con elllos eventos a sembrar presenta dormicion a los efectos de
identificar la posible conformacién de un banco de semillas

Area de texto para completar

17. Indicar cuales caracteristicas del OVGM pueden generar la adquisicién yfo recuperacion de
alguna caracteristica de maleza:

Area de texto para completar

18. Describir las posibles interacciones que podria tener el OVGM con otros organismos no
vegetales:

Area de texto para completar

19. Area total a sembrar con el OVGM (expresar en metros cuadrados o hectareas).

] NRO DE _ ]
AREA REPETICIONES AREA
ENSAYO (MODULO C) ENSAYO DEL ENSAYO TOTAL

[AREATOTAL EVENTO | |

Area de texto para completar

20. Origen y descripcion del material a ensayar.

Area de texto para completar Completar usando esta tabla como modelo

| Eventols ylo [ MATERIAL DE | DESARROLLADO
[ Construccién: [ IMPORTACION [ LOCALMENTE
NUEVQO | REMANENTE NUEVO PRODUCIDO
EXP.N° EXP.N"

Cantidad: unidades y/o peso

Tipo de érgano de propagacion

Procedencia

Origen

20.1. Justificar la cantidad de semilla solicitada para sembrar en base a la densidad de

siembra a utilizar (kglha):

Area de texto para completar

20.2. Indicar lugar de guarda de la semilla, condiciones de bioseguridad y destino final en

caso de no ser sembrada:

Area de texto para completar
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PRIMERA FASE DE EVALUACION Res. 701/2011 ANEXO Il

" Copia Borrador [ Femuancsiscsnicvid |
[ Solicitante | Fecha
| | .
[ Mimero de Expediente | Aflio | Ampliacibn | Codigo Interno de Trabaje del Solicitante |
| | | | |
[ HGmero de médulo C | Referencia | Confidencialidad |
| : | | |

Maodulo C: INFORMACION AGRONOMICA Y DE BIOSEGURIDAD

1. Tipo de autorizacion solicitada (marcar lo gue cormesponda):

O en invernadero
Ll a campo

2. Responsable Técnico.

Mombee

Tipo y nimero de documento:  DUNI
Profesibn

Domicilio real

Teléfono

Fax

Correo electrinico

Cargo en la enbdad

MNombre:

Tipo y nimero de documento:  DUNLL
Profesion:

Domicilio real:

Tel&fono:

Fax:

Correo electronico;

Cargo en la entidad:

3. Objetivo/s de la liberacidn:
Area de texto para completar
4. Describir los procedimientos de bioseguridad que seran puestos en practica durante la
liberacion segun el detalle indicado.
4.1. En invernadero.
4.1.1. Indicar qué otro material vegetal que no forma parte de la liberacion
estara presente en el invernadero y las medidas para prevenir el flujo génico

u otra forma de escape no intencional.

Area de texto para completar
4.1.2 Descripcién del disefio de la liberacién:
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PRIMERA FASE DE EVALUACION Res T01/2011 ANEXO I

[MODULOB EVENTO AREA(m2) |
[ |
[ DESREGULADOS I ]
[NOOVGM | ]
[[AREA TOTALENSAYO I ]

Area de texto para completar

4.1.3. Manejo y uso del sustrato con posterioridad a la finalizacién de la
liberacion

Area de texto para completar
4.1.4. Métodos que se emplearan para el control del ingresolegreso de
potenciales agentes de cualquier naturaleza que pudieran diseminar
material de la liberacion

Area de texto para completar

4.2. Acampo.
4.2.1. Descripcién del disefio de la liberacion:

Eventos Regulados

MODULOB EVENTO AREA

[DESREGULADOS | ]

[NO OVGM I |

[AREA TOTALENSAYO | |

Area de texto para completar

4.2.2. Distancia de aislamiento al mismo cultive (asimismo indicar si se
sembrara en bloque)

Area de texto para completar

4.2.3. En caso de que el objetivo o uno de los objetivos sea cosechar semilla y
esta liberacién se siembre en blogque con otros eventos, describir como evitara
la polinizacion cruzada entre los distintos materiales

Area de texto para completar

4.2.4. Métodos que se emplearan para el control del ingresolegreso de
potenciales agentes de cualquier naturaleza que pudieran diseminar
material de la liberacion

76

Igﬂeimtway&madeﬁa @E‘ng % MA® ;\,'.;.‘,“.



@!}ihp

Area de texto para completar

4.2.5. Uso previsto del sitio de liberacion con postericridad a la cosecha o
interrupcion de la liberacion

Area de texto para completar
5. Programal/s de actividades. (Diferenciar por establecimiento en caso existan diferentes
programas).

= Fecha estimada de siembra (una vez finalizada la siembra remitir el informe de
siembra)

Area de texto para completar

- Fecha estimada de floracién
Area de texto para completar

- Fecha estimada de cosecha

Area de texto para completar

- Fecha estimada y descripcion de toda actividad de conduccion ylo proteccion del
cultivo, a efectuar durante el desarrollo de la liberacién (descripcion de cada una)

Area de texto para completar

~ Fecha estimada y descripcion de todas las actividades a realizar a fin de cumplir
con las condiciones especificadas en la autorizacién y con el objetive solicitade

Area de texto para completar
- Informar el método de cosecha y procesamiento, en caso de ser mecanico detallar
la maquinaria utilizada y su protocolo de limpieza y verificacién de la misma que se
llevara a cabo

Area de texto para completar

= Fecha estimada de disposicion final de todos los materiales vegetales
Area de texto para completar

6. Bioseguridad en los movimientos hasta la cosecha. Indicar los traslados previstos y los
medios de transporte del OVGM para:

6.1. Material desarrollado localmente
Area de texto para completar

6.2. Material introducido en el pais:
Area de texto para completar

7. Procedimientos de bioseguridad que seran puestos en practica en todos los movimientos
posteriores a la cosecha (para todos los materiales que formen parte de la liberacion)
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Area de texto para completar

8. Procedimientos que seran puestos en practica para la disposicion final del OVGM y de todo
otro material vegetal incluide en la liberacién para cada sitie utilizade y en el manejo del sitio
utilizadeo posterior a la cosecha

8.1. Tratamiento del suelo posterior a la cosecha:

Area de texto para completar

8.2. Destino final de todo material vegetal remanente
Area de texto para completar
8.3. Duracion en afios de los controles posteriores a la cosecha segun condiciones de
aislamiento en vigencia
Area de texto para completar
8.4. Control posterior de la parcela, incluyendo método de eliminacion de plantas
voluntarias, de especies taxonomicamente relacionadas, entre otros

Area de texto para completar

9. Descripcién de los métodos a utilizar para la eventual destruccién del ensayo antes de la
cosecha

Area de texto para completar

10. Cantidad total de material propagative a cosechar (estimative en Kg. ylo unidades -
Responder para cada evento)

| Evento | Semilla | Grano | Otros |
<- Indicar Afio para plurianuales

11. Destino del material cosechade (Responder para cada evento)

11.1. Cantidad total de material a exportar (estimativo en Kg.)

[ Evento | Semilla | Grano | Otros |
<- |ndicar Afio para plurianuales
| | |

11.2. Cantidad total de material a guardar en el pais (estimativo en Kg. ). Justificar la
necesidad de la guarda de la cantidad solicitada (Respender para cada evento)

[ Evento [ Semilla [ Grano [ Otros ]
<- Indicar Afio para plurianuales | | |
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11.3. Describir el lugar y las condiciones del sitio de la guarda (Responder para cada
evento)

| Evento | Semilla | Grano | Otros |
<- Indicar Afio para plurianuales | | |

11.4. Destruccién (Metodologia a utilizar) (Responder para cada evento)

[ Evento [ Semilla [ Grano | Otros ]

<-Indicar Afio para plurianuales 1 I |
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Anexo 3. Informacion de los expositores

Maria Mercedes Roca

Licenciada en microbiologia en King’s College Lodon, Doctorado en Fitopatologia
con especialidad en virologia en University College London de Inglaterra.
Actualmente, Directora Ejecutiva de Consult MRS, Biotecnology and Biosafety.

Investigadora y docente en la Universidad Zamorano, Honduras entre 1999 al 2014
y en el Tecnolégico de Monterrey en el campus de Guadalajara en el Departamento
de Bioingenieria y Biotecnologia del 2014 al 2016. Su carrera como académica,
educadora y especialista en biotecnologia se ha desarrollado en 5 paises de tres
continentes (América Latina, Europa y Africa).

Ha formado 17 generaciones de profesionales en biotecnologia y ciencias agrarias,
con mas de 40 articulos cientificos y 4 capitulos de libros publicados. Es coeditora
y coautora de una Guia de Evaluacién de Riesgo de Organismos Genéticamente
Modificados. Es miembro fundador del Comité de Bioseguridad y Biotecnologia de
Honduras; miembro de Ad Hoc Technical Expert group (AHTEC) de Evaluacién de
Riesgo adscrito al Protocolo de Cartagena; y miembro de la Comisién Consultiva
Cientifica que asesora de Gobierno de México en temas de bioseguridad,
biotecnologia y biologia sintética.

Juan Pablo Martinez
Ingeniero Agrénomo, Universidad Nacional de Cérdova

Asesor Cientifico Técnico en Asuntos Regulatorios de Liberaciones Experimentales
de Organismos Genéticamente Modificados de la Direccion Nacional de
Biotecnologia - Ministerio de Agroindustria de la Naciéon (CABA).

Este cargo implica tareas de Evaluacién de solicitudes experimentales de OVGM que
no cuenten con aprobacion comercial (primera fase de evaluacion) y de solicitudes
de produccion de semilla y/o biomasa genéticamente modificada que contenga
eventos regulados. Asimismo, evalia solicitudes de autorizacion para proyectos de
experimentacion y/o liberacion al medio de organismos animales genéticamente
modificados.

Silvia Alicia Passalacqua

Ingeniera Agronoma, Universidad Nacional de La Plata; Magister en Procesos de
Integracion Regional - Mercosur, Universidad de B. Aires.

Coordinadora de Bioseguridad Agroambiental de la Direccion Nacional de
Proteccidon Vegetal, del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
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(SENASA), que incluye Agentes Exoticos de Control Biologico, otros Organismos
Benéficos, Vivos Modificados Genéticamente y Plagas Resistentes. Profesora
Adjunta Ordinaria de la Catedra de Terapéutica Vegetal en la Facultad de Agronomia
de la Universidad Nacional de La Plata.

Se ha desempefiado como experimentadora y extensionista en manejo integrado
de malezas. A cargo del Registro Nacional de Plaguicidas y Fertilizantes en 1992.
Miembro titular de la Comisiéon Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria
CONABIA desde 1991. Coordinadora General de la Comisiéon Nacional de
Plagas Resistentes CONAPRE desde 2007. Integrante de la Comisiéon Nacional
Asesora para la Conservacion y Utilizacion Sostenible de la Diversidad Bioldgica
CONADIBIO desde 2012. Coordinadora Nacional de los grupos de Control Biol6gico
y de Organismos Vivos Modificados del Comité de Sanidad Vegetal del Cono Sur
(COSAVE). Ha presentado trabajos en Congresos Nacionales e Internacionales y
realizado publicaciones afines.

Blga. Paulina Boari

Biodloga Molecular, Universidad de Buenos Aires.

Desde el 2007, trabaja en la Direccion de Biotecnologia del Ministerio de
Agroindustria, como Evaluadora Cientifico Técnica en Asuntos Regulatorios de
Liberaciones Comerciales de Organismos Vegetales Genéticamente Modificados
(OVGM).

Tieneacargo,larealizacionla evaluacion deriesgo ambiental de OVGM que solicitan
autorizacion para su liberacion comercial, atendiendo los aspectos genético-
moleculares de los eventos. Para ello fue autorizada por la CONABIA para realizar
la lectura de la Informacion Confidencial presentada por los distintos solicitantes.

Por otra parte, desde el afio 2012, fue designada por la Direccion de Biotecnologia,
como miembro alterno del Comité Técnico Asesor para el uso de OGM (CTAUOGM)
que tiene sede en el SENASA y se ocupa de la evaluacién de inocuidad alimentaria
de los productos derivados de cultivos transgénicos.

Danilo Ferndandez

Licenciado en Biologia por la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales de la
Universidad Nacional de Asuncién; maestria en Ciencias Bioldgicas (Genética) por
la Universidad Federal de Rio de Janeiro - Brasil.

Con experiencia laboral en genética molecular de plantas, actualmente es docente
de Biologia Celular y Molecular, Bioinformatica y Genética de la Universidad
Nacional de Asuncidn; y es asesor en biotecnologia y bioseguridad de la Comisién
Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO) del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia del Paraguay.

| o Agriculturay Ganaderia Cwine == MA® .. 81



Maria Andrea Uscdtegui

Directora Ejecutiva Agro-Bio Region Andina

Microbidloga Industrial de la Pontificia Universidad Javeriana, obtuvo el titulo de
Maestria en Ciencias en Biotecnologia en la Universidad Técnica de Hamburgo
(Alemania).

Cuenta con mas de 15 afios de experiencia en el drea de biotecnologia y se ha
desempefiado como investigadora en IBL Hamburgo - Alemania, coordinadora de
proyectos en Seeds Iceland - Islandia e investigadora del laboratorio de biologia
molecular del Centro de Investigacién de la Acuicultura en Colombia, Ceniacua.

Ha participado como especialista y asesora en comités del sector agricola y
biotecnolégico, asi como conferencista en diferentes eventos académicos y
congresos a nivel nacional e internacional.

Ingrid Zuriiga
Coordinadora de Comunicaciones de Agro-Bio

Comunicadora Social y Periodista de la Universidad de La Sabana y MBA en
Comunicacion Integrada de Marketing de la Universidad Gama Filho (Brasil).

Cuenta con mas de 8 afios de experiencia en comunicacion corporativa y relaciones
publicas en 4 paises (Colombia, Brasil, Ecuador y Venezuela). En los ultimos dos
afnos, desde Agro-Bio, su trabajo ha estado enfocado en comunicacion estratégica
y cientifica; y ha adquirido experiencia en el entrenamiento de voceros de temas
relacionados con la ciencia en plantas.
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