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Resofucidn No. #= 1 . o e v =

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS DOCUMENTOS
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA FORMULARIO 1; ENSAYOS REGULADOS, 2: LIBERACION
COMERCIAL Y DE LA GUIA PARA FORMULARIO 2:
LIBERACION COMERCIAL.

Asuncién,OS de enero de 2015

VISTO: La presentaci6n realizada por la Comisién Nacional de Bioseguridad
Agropecuaria y Forestal (CONBIO), en la cual solicita la oficializacién via Resolucién
Ministerial de los documentos Formulario 1: ensayos regulados, Formulario 2: liberacién
comercial y de la gufa para Formulario 2: Liberacidn Comercial, (Exp. N° 40324/14), y

CONSIDERANDO: Que los documentos fueron elaborados en 3 talleres por los
miembros de la Comisioén y expertos del Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI)
y del Centro de Evaluacién de Riesgo Ambiental (CERA), en el marco del Memorandum de
entendimiento entre la CONBIO y la Fundacién de Investigaciones de ILSI (ILSI Research
Foundation), a efectos de adecuarlo al Decreto N° 9.699/2012 “Por el cual se crea la
Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIO) y demis
disposiciones vigentes que regulan la materia.

Que el Dpto. de Asuntos Internos de la Direccién de Asesoria Juridica, en su
Dictamen D.AJ. N° 04/15, de fecha 06 de enero de 2015, refrendado por la Directora
Juridica en la misma fecha, expresa entre otros “...En mérito de los documentos obrantes en
el expediente, esta Direccién de Asesoria Juridica no tiene objeciones de fndole legal para
oponer a la propuesta de Oficializar via Resolucién Ministerial los siguientes documentos:
Formulario 1: ensayos regulados, Formulario 2: liberacién comercial y de la guia para
Formulario 2: Liberacidn Comercial.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
RESUELVE:
Art. 1°- Apruébanse los documentos Formulario 1: ensayos regulados, Formulario 2:
liberacién comercial y de la gufa para Formulario 2: Liberacién Comercial,

cuyos textos forman parte integrante de la presente Resolucién Ministerial.

Art. 2°-  Comuniquese a quienes corresponda, y cumplida archivese
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Francisco Gonzélez Argafie
Secrelario General

JGF/las

7




5l

_ . . . i ;i/)—"‘
sasciates  Ministerio de Agricultura y Ganaderia \\ a
YGANADERIA Comision Nacional de Bioseguridad GOBIERNO) NACIONAL
Agropecuaria y Forestal
Decreto 9.699/12

Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la pobiacién.

FORMULARIO 1: ENSAYOS REGULADOS

A. Informacion sobre el solicitante del permiso

1. Solicitante
Nombre o razén social:
Domicilio legal:
Domicilio real:
Teléfono:
FAX:
Correo electrénico;

2. Representante Legal
Nombre:
Domicilio real:
Teléfono:
FAX:
Correo electrénico:
Institucién:
Cargo:

3. Responsable Técnico
Nombre:
Domicilio real:
Teléfono:
FAX:
Correo electrénico:
Institucion:
Cargo:

B. Informacién técnica sobre el permiso solicitado

1. Descripcion general del OGM
Nombre comun:
Nombre cientifico:
Denominacion del evento o eventos (incluya identificacion OECD, en
caso de estar disponible):
Caracteristica/s introducida/s:

Visién: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

2. Proposito del ensayo

Propositos:

Interacciones ecoldgicas

Otro ensayo regulatorio requerido
por la Comision Nacional de
Bioseguridad Agropecuaria y
Forestal (CONBIO) (especifique)

Otros ensayos requeridos por el
solicitante (detalle)

Describa en forma breve el propésito del ensayo/s para las categorias que
correspondan segun el cuadro anterior:

3. Duracion del permiso

Duraciones en un afo calendario:

2 ciclos agricolas

1 ciclo agricola

4. Tipo de permiso
4.1 Nuevo: .

4.2 Renovacién (en este caso continuar y completar a partir del item
D):

5. Autorizaciones previas

5.1 Indicar las liberaciones comerciales del evento o de los eventos en
otros paises.

Tipo de autorizacion
(aprobacion comercial para
Pais y Entidad alimentacién humana,
alimentacién animal o
liberacion ambiental)

Numero de

N Fecha
Autorizacion

5.2 En caso que el evento o los eventos no cuenten con liberaciones
comerciales (cultivo, consumo humano, consumo animal), indicar
antecedentes de evaluacién y experimentacion previa del evento en

Vision: Ser una institucién lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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we Bumibo

Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrolio agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

Paraguay y, en caso de estar disponible, también la correspondiente a
otros paises.

Pais Institucion | Fecha | Numero de | Indicar sise | Indicar si
gue otorgo permiso o . | completé el | cuenta con
el permiso autorizacién | ensayo informe final

6. Institucion que desarrolld y/o proveyo el organismo genéticamente
modificado

Nombre:

Domicilio legal:

Persona/s que desarrollaron y/o proveyeron el organismo
geneticamente modificado

Teléfono:

FAX:

Correo electrénico:

C. Informacién detallada del OGM

1. Organismo receptor , .
1.1 Nombre cientifico:
1.2 Nombre comun:
1.3 Centros de origen y diversidad

1.4. Descripcion de la biologia del cultivo, para ello tenga en cuenta:
- Ciclo de la planta, tiempo y época del afio
- Modo de reproduccion (produccion de flores, frutos, semillas y
propagulos vegetativos), considerando, cuando corresponda:
- Biologia floral (época de floracién, tiempo de floracion,
antesis, autofecundacion y / o de entrecruzamiento).
- Forma de polinizacién (viento, insectos, tanto, etc),
dispersion del polen, viabilidad del polen
+ Produccién de semillas, y dispersion natural de frutos y/o

! Tener en consideracién la informacién provista por los documentos técnicos de consenso tal como
los publicados por la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OECD) y en caso
de considerarse necesario presentar informacién referida en forma particular a Paraguay. °
Vision: Ser una institucién lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

semilla
Viabilidad de las semillas, longevidad y dormicién, bancos
naturales de semillas; germinacion y viabilidad y
establecimiento de las plantulas
- Propagacion asexual (apomixis, reproduccion vegetativa)
Posibilidades de polinizacién ,cruzada con individuos, de la
misma especie y/o especies sexualmente compatibles
(extension, esterilidad / fertilidad).
Posibles interacciones de la planta con otros organismos en los
ecosistemas naturales, y en los ecosistemas agricolas,
silvicolas u otros donde la especie se cultiva.
Caracteristicas de la planta relevantes para la salud humana.
Plagas y enfermedades mas comunes.

1.5 Antecedentes del uso del cultivo en Paraguay, incluyendo su
distribuciéon geografica, el manejo agronémico, la cantidad de ciclos
productivos en el afio, las principales plagas y enfermedades y las
plantas/malezas emparentadas.

2. Organismos donantes y elementos genéticos introducidos

2.1 Informacion sobre los genes y elementos genéticos introducidos y
sus funciones

2.2 Antecedentes del uso, en diferentes cultivos, del gen o de los
genes, y/o de la construccion genética y del caracter introducido

2.3 Caracteristicas de toxicidad o alergenicidad de los organismos
donantes y de los nuevos productos de expresion

2.4. Datos disponibles sobre los productos de expresion: considere
familiaridad, niveles y patron de expresion en el organismo

3. Caracteristicas del organismo genéticamente modificado

3.1 Sobre la base de las caracteristicas de la biologia reproductiva del
OGM, considere si es posible anticipar cambios en relacion al
comportamiento del organismo receptor, e indique:

si pueden utilizarse las condiciones estandar de aislamiento
reproductivo empleadas para la planta no modificada
genéticamente.

si se han modificado, en el organismo genéticamente

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Misién: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

modificado, los mecanismos de propagacion y dispersion.

- sila semilla a sembrar con el/los eventos presenta dormicion, a
los efectos de identificar la posible conformacion de un banco
de semillas.

3.2 Indique si es posible prever:
- que alguna caracteristica del organismo genéticamente
modificado podria afectar su capacidad para convertirse en

maleza.

- que surjan posibles interacciones del organismo geneticamente
modificado con otros organismos no vegetales.

- que alguna caracteristica de la planta genéeticamente
modificada pueda ser relevante para la salud humana.

D. Informacién sobre el sitio del ensayo

1. Localizacién geografica

Nombre del establecimiento:

Localidad:

Distrito:

Departamento:

Coordenadas de acceso:
(expresadas en grados y decimal de
grado, longitud y latitud, separados
por comas)

2. Detalle de los lotes de ensayo

Denominacion del lote/s: Coordenadas (expresadas en grados
y decimal de grado, longitud y latitud,
separados por comas)

Visién: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

3. Area del ensayo (expresado en metros cuadrados o hectareas, segln
corresponda)

Area de N° de repeticiones en | Area total del ensayo
cada el establecimiento en el establecimiento

ensayo

Ensayo 1:

Material
regulado
GM
Material no
regulado

Ensayo 2:

Material
regulado
GM
Material no
regulado

4. Planos
Se solicita incluir:
4.1 Plano general con ubicacion del establecimiento en la zona

4.2 Mapa del establecimiento con ubicacion del sitio del ensayo donde
se considere, entre otros:

- Dimensiones exactas del sitio de la prueba.

- Superficie maxima total a sembrar.

- Distancias a los sefialamientos permanentes y/o coordenadas
GPS.

- Distancias a caminos cercanos, a lugares muy transitados y a
los limites del establecimiento de cada sitio de ensayo.

- Demarcacion de otros establecimientos dentro de la distancia
de aislamiento.

- Demarcacion de cualquier ecosistema natural a ser protegido.

5. Otra informacién

5.1 Titulo de propiedad, convenio de arrendamiento, carta

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

compromiso.
6. Profesionales que trabajaran en el ensayo regulado

Se solicita informacion de cualquier otra persona, ademas del representante
legal y el responsable técnico, que sean responsables de planificar y llevar a
cabo la supervision, el monitoreo y la seguridad de la experimentacion y/o
liberacién al medio del organismo genéticamente modificado.

Nombre:

Domicilio real:
Teléfono:

FAX:

Correo electrénico:
Institucion:

Cargo:

7. Recomendaciones a tener en cuenta para la seleccion del sitio de la
prueba:

- Las caracteristicas de los ecosistemas préximos al sitio de la prueba
(por ejemplo, si se trata de tierra agricola, o si esta cerca de un area
protegida, o si hay alguna especie en peligro de extincion dentro del
area).

- La capacidad para mantener el aislamiento reproductivo teniendo en
consideracion los cultivos circundantes y las especies silvestres que
puedan ser sexualmente compatibles.

- Las posibles cuestiones de largo plazo como las implicaciones que
tendran las restricciones posteriores a la cosecha en la utilizacion de la
tierra.

- Los efectos potenciales en terceros colindantes si hubiera una
liberacién accidental.

- Si es posible manejar el ingreso de personas no autorizadas (durante
el desarrollo de las plantas, la cosecha y los rastrojos).

- Si es posible manejar la prevencién del ingreso de animales (durante
el desarrollo de las plantas, la cosecha y los rastrojos).

- Las posibilidades de sefializar el sitio de ensayo.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

E. Protocolo detallado del ensayo

1. Origen y descripcién del material a.sembrar

Evento/s y/o Material de Desarrollado

Construccion: importacién localmente
Nuevo | Remanente | Nuevo | Producido

Exp. N° Exp. N°

Cantidad: unidades y/o peso

Tipo de 6rgano de
propagaciéon

Procedencia

Origenes posibles

2. Movimientos de la semilla hasta la cosecha (cadena de custodia)

2.1 Indicar los traslados previstos y los medios de transportes del OGM
para:

- Material desarrollado localmente:
- Material introducido al pais:

2.2 Indicar lugar de guarda de la semilla, medidas de bioseguridad y
destino final en caso de no realizarse la siembra.

3. Medidas de aislamiento en el sitio de ensayo?

3.1 Indicar el tipo de aislamiento propuesto:

Aislamiento espacial

Aislamiento temporal

Remocion de flores

Aislamiento fisico

Borduras

Otro

3.2 Si el aislamiento es espacial describir las medidas de bioseguridad
propuestas, incluyendo:

? Tener en consideracién las disposiciones de la Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y
Forestal (CONBIO) en la materia.
Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

- Distancia de aislamiento

- Metodos que se emplearan para el control de ingreso/egreso de
animales que pudieran contribuir a la diseminacién del material
regulado

- Metodos para prevenir el ingreso de personas no autorizadas

3.3 En caso de considerarse implementar un tipo de aislamiento que
no sea espacial, describir en forma detallada las medidas de segurldad
propuestas. ‘

4. Programa de actividades y detalle de los procedimientos de bioseguridad
en el sitio del ensayo incluyendo todos los movimientos posteriores a la
cosecha para todos los materiales que formen parte de la liberacion®;

4.1 Fecha estimada de siembra.

4.2 Informar el método de siembra. En caso de ser mecanicos detallar
la maquinaria utilizada y su protocolo de limpieza y verificacion de la
misma.

4.3 Fecha estimada de floracion.

4.4 Fecha estimada y descripcion de todas las actividades a realizar a
fin de cumplir con las actividades especificadas en la autorizacion y
relativas al proposito del ensayo.

4.5 Frecuencia del monitoreo a lo largo del ciclo del cultivo.

4.6 Fecha estimada de cosecha.

4.7 Informar el método de cosecha del ensayo. En caso de ser
mecanicos detallar la maquinaria utilizada y su protocolo de limpieza y

verificacion de la misma.

4.8 Fecha estimada de disposiciéon final de todos los materiales
vegetales.

4.9 Procedimientos que seran puestos en practica para la disposicién
final del organismo genéticamente modificado y de todo otro material

* Tener en consideracién las disposiciones de la Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y
Forestal (CONBIO) en la materia.
Vision: Ser una institucién lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

vegetal incluido en la liberacién para cada sitio utilizado, indicando:
- Forma de disposicion final de la semilla cosechada.
Indicar su destino segin se destruya o sea guardada
para exportacion o conservacion en el pais.

- Forma de disposicién final del descarte de la cosecha
(palo, granza, marlos, vaina).

- Forma de disposicién final de todo el material vegetal
restante luego de la cosecha, seglin se destruya o sea
guardada para su conservacion en el pais.

4.10 Destino del material cosechado:

- Cantidad total de material a exportar (en kg) segun se

trate de semilla u otro material vegetal.

- En caso de solicitar conservar semillas cosechadas y/u
otros tejidos vegetales indicar:

. Cantidad total de material a guardar en el pais (kg)
segun se trate de semilla u otro material vegetal.

- Propésito de la necesidad de guarda de la cantidad
de material antes indicado.

« Lugary condiciones del sitio de guarda segun se trate
de semilla u otro material vegetal.

4.11 Procedimientos que seran puestos en practica para el manejo del
sitio del ensayo en forma posterior a la cosecha, teniendo en cuenta:

- Duracién en afios de los controles posteriores a la
cosecha segun condiciones de aislamiento en vigencia.

- Manejo del lote posterior a la cosecha incluyendo los
métodos para eliminacion de plantas voluntarias de
especies taxondmicamente relacionadas, entre ofras
practicas.

- Frecuencia de monitoreo del lote en el periodo posterior
a la cosecha.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;
que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

412 En el caso de la eventual destruccion del ensayo antes de la
cosecha indicar los meétodos empleados para la destruccion del
ensayo y las restricciones de uso del suelo a ser empleadas (afos y
tipo de manejo del lote).

5. Planes de contingencia

Detallar los planes de contingencia, los cuales deben incluir:

Procedimientos para notificar a la autoridad regulatoria.
Medidas para destruir la planta transgénica.
Procedimientos de supervision y segurldad

Estrategia de comunicacion.

Si es necesario, métodos diagnésticos para trazabilidad.

F. Datos adicionales para renovaciones

1. Datos relevantes sobre el organismo genéticamente modificado
que hayan sido generados a partir de la autorizacion anterior.

2. Informe del ensayo de la autorizacion anterior.

Vision: Ser una institucién lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados;

que brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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Misién: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

FORMULARIO 2: LIBERACION COMERCIAL

A. Introduccién
1. Objetivo de la solicitud:

2. Descripcion breve del organismo genéticamente modificado:

B. Informacion sobre el solicitante del permiso
1. Solicitante’

Nombre 6 razén social:

Domicilio legal:

Domicilio real:

Teléfono:

FAX:

Correo electrénico:

2. Representante Legal
Nombre:
Domicilio real:
Teléfono:
FAX:
Correo electrénico:
Institucion:
Cargo:

3. Institucion que desarrolld y/o proveyo el organismo genéticamente modificado

Nombre:

Domicilio legal: ,

Personals que desarrollaron y/o proveyeron el organismo genéticamente
modificado:

Teléfono:

FAX:

Correo electrénico:

Si el solicitante y el desarrollador, fueran entidades diferentes, se deberdn presentar las autorizaciones
necesarias para la evaluacién.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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C. Organismo receptor

1. Nombre cientifico:

2. Nombre comun:

3. Otra denominacién:

4. Descripcion de la biologia del cultivo?, para ello tenga en cuenta:

- Ciclo de la planta, tiempo y época del afio

- Modo de reproduccion (produccion de flores, frutos, semillas y
propagulos vegetativos), considerando, cuando corresponda:

- Biologia floral (época de floracion, tiempo de floracién, antesis,
autofecundacién y / o de entrecruzamiento)

- Forma de polinizacion (viento, insectos, tanto, etc.), dispersion del
polen, viabilidad del polen ,

. Produccién de semillas, y dispersion natural de frutos y/o semilla

- Viabilidad de las semillas, longevidad y dormicién, bancos naturales
de semillas; germinacion y viabilidad y establecimiento de las
plantulas

- Propagacion asexual (apomixis, reproduccion vegetativa)

- Posibilidades de polinizacién cruzada con individuos de la misma
especie y/o especies sexualmente compatibles (extension, esterilidad /
fertilidad).

- Posibles interacciones de la planta con otros organismos en los
ecosistemas naturales, y en los ecosistemas agricolas, silvicolas u
otros donde la especie se cultiva.

- Caracteristicas de la planta relevantes para la salud humana.

- Plagas y enfermedades mas comunes.

- Centros de origen y diversidad.

5. Antecedentes del uso del cultivo en Paraguay, incluyendo su distribuciéon
geografica, el manejo agrondmico, la cantidad de ciclos productivos en el afio,

principales plagas y enfermedades y plantas/malezas emparentadas.

D. Organismos donantes y elementos genéticos introducidos

1. Informacion sobre los genes y elementos genéticos introducidos y sus
funciones.

2 5 .z . . 5

En el caso que esta informacion formara parte de documentos técnicos de consenso, como los publicados
por la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmicos (OECD), se podran citar tales
documentos en lugar de completar cada item del punto 4.

Visién: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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2. Mapa de la(s) construccién(es) utilizada(s) en la transformacion:

3. Tabla descriptiva de todos los elementos incluidos en la construcciéon o
construcciones utilizadas para la transformacion:

Genes " _— _
elemen¥os Funcién en la TATahG Posicién en el Organismo

£ construccién vector donante
geneticos

4. Indicacion de si existen caracteristicas patogénicas en los organismos
donantes que puedan expresarse en el OGM, y si dicha expresion, en caso de
ocurrir, podria implicar un riesgo para sanidad vegetal, o la salud humana o
animal.

5. Informacion sobre la historia de uso seguro del organismo donante o sus
componentes, incluyendo su utilizacion en otros cultivos.

E. Caracterizacion del OGM

1. Descripcion del OGM:
1.1 Denominacion del evento o de los eventos (identificacion OECD):
1.2 Objetivo de la modificacién genética:

1.3 Si es un apilado, descripcion de los eventos simples, cémo se
combinaron y si han sido previamente aprobados en el pais:

1.4 Usos propuestos del OGM en Pafaguay:

2. Caracterizacién molecular:
2.1 Metodo de transformacion:
2.2 Caracterizacion molecular de la insercion:
2.2.1 Sitios de insercion:
2.2.2 Numero de copias:
2.2.3 Existencia de marcos de lectura abiertos (si hubiera nuevos

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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marcos de lectura abiertos, indicar si se transcriben. Si fuera el
caso, caracterizar los potenciales productos de expresion):

2.2.4 Secuencias flanqueantes:

3. Estabilidad estructural y fenotipica del rasgo introducido, indicando ademas el
tipo de herencia del caracter:

4. Datos disponibles sobre la expresion de los genes introducidos (niveles y
patrones de expresion en el OGM):

5. Funcion y actividad bioldgica de los productos de expresion de la insercion:

6. Para el caso de rasgos apilados, indicacién de si existe posibilidad de
interaccion entre ellos.

7. Inocuidad

7.1 Toxicidad, considere en particular:

7.1.1 Antecedentes de toxinas naturalmente presentes en las especies
donantes y receptoras:

7. 1.2 Anadlisis bioinformatico para la identificacion de la homologia
entre las nuevas proteinas y proteinas de actividad téxica conocida:

7.1.3 Justificacién, de la realizacién o no, de estudios de toxicidad:

7.1.4 En caso de que se encuentren evidencias de toxicidad, analisis
de riesgo de la exposicion a través de la dieta (ingesta diaria):

7.2 Alergenicidad, considere en particular:

7.2.1 Antecedentes de alergenicidad en las especies donantes y
receptoras:

7.2.2 Analisis bioinformatico para la identificacion de la homologia entre
las nuevas proteinas y proteinas alergénicas conocidas:

7.2.3 Niveles de la nueva proteina en el alimento, resistencia al
procesamiento (calor u otros), digestibilidad in vitro en fluido gastrico
simulado:

Visién: Ser una institucién lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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F. Analisis comparativo

1. Analisis composicional comparativo entre el OGM y un comparador con
historia de uso seguro (incluir tablas de resultados) y ademas:

- Justifique la eleccién del comparador.

- Indique los parametros seleccionados para la comparacion, teniendo en
cuenta los componentes clave para la inocuidad y aptitud nutricional,
segun los define el Codex Alimentarius y los documentos de consenso de

OECD.

- Indique si existen diferencias no esperadas con relevancia biologica entre
el OGM y el comparador fuera de las caracteristicas introducidas.

2. Caracteristicas agro-fenotipicas: Indicar si existen diferencias del OGM con un
comparador con historia de uso seguro, en particular:

- Justifique la eleccion del comparador.

- Indique los parametros seleccionados para la comparacién, considerando
como areas de evaluacion los criterios indicados en el punto G (item 2).

- Indique si existen diferencias no esperadas con relevancia biolégica entre
el OGM y el comparador fuera de las caracteristicas introducidas.

3. Para el caso de eventos apilados donde existen evidencias de interacciones,
caracterizar dichas interacciones y su posible impacto en la bioseguridad

G. Evaluacion de riesgo del OGM

1. Aptitud alimentaria
1.1 Consideraciones de inocuidad:
Resumir las conclusiones del punto E.-7.
1.2 Consideraciones nutricionales:

En el caso de haber encontrado alguna diferencia en el analisis
composicional (seccion F.1), evalie si las diferencias halladas pueden
tener impacto en la calidad nutricional y en la salud.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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2. Consideraciones ambientales

2.1 Potencial del OGM de convertirse en maleza

Indicar si hay diferencias del OGM en relacién con el comparador con
historia de uso seguro en relacién a la biologia reproductiva y a los
periodos y condiciones de vida latente o inactividad del organismo u otras
caracteristicas que puedan afectar la capacidad del OGM de convertirse
en maleza. En caso de encontrar diferencias, evaluar la posibilidad de que
causen efectos adversos al ambiente.

2.2 Susceptibilidad del OGM a plagas y enfermedades

Indicar si se detectan diferencias en la comparacion agronémica con el
comparador de uso seguro en lo relativo a la susceptibilidad del OGM a
plagas y enfermedades. En caso de encontrar diferencias, evaluar la
posibilidad de que causen efectos adversos al ambiente.

2.3 Para OGM que tienen efectos en organismo blanco, analizar los
posibles efectos en organismos no blanco, teniendo en cuenta:

- Especificidad y modo de accién de dicha actividad.

- Caracterizacion del riesgo para especies benéficas relevantes a través
del enfoque secuencial.

- Justificacién las especies seleccionadas para los estudios de
laboratorio y/o campo y las especies evaluadas.

- Informacion sobre las posibles interacciones del OGM con artrépodos
relevantes del agroecosistema local.

- Para eventos apilados con caracteres de resistencia a insectos,
indique si existen evidencias de posibles interacciones entre los
eventos simples. En caso de existir evidencias de interacciones,
indique cuales serian los efectos adversos en el organismo blanco.

2.4 Indique si hay otros datos, en referencia a posibles efectos en el
agroecosistema, que pudieran ser relevantes para este OGM.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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H. Informacion adicional

1. Indique los antecedentes regulatorios del evento en otros paises en lo relativo
a evaluaciones en ensayos a campo y autorizaciones para cultivo y para
consumo humano y animal.

2. Realice una breve consideracién acerca de los potenciales beneficios de la
introduccion del OGM en Paraguay.

3. Indique si se prevén cambios en las practicas agronomicas asociadas al cultivo
OGM con respecto al cultivo convencional y sus posibles consecuencias.

4. Indique los métodos de referencia para la deteccion del OGM. Para ello haga
referencia a las bases del datos del Centro Comun de Investigacion (Joint
Research Center) de la Comisién Europea: EU Database of Reference Methods
for GMO Analysis (GMOMETHODS) y Central Core DNA Sequences Information
System (CCSIS).

5. Cuando correspondiera, describa el Programa de Gestion Responsable
propuesto para el seguimiento de la tecnologia a partir de la liberacién comercial.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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GUIA para FORMULARIO 2: LIBERACION COMERCIAL

v

Antecedentes y criterios utilizados

En la Republica del Paraguay, todos los organismos genéticamente modificados
(OGM) deben ser evaluados en cuanto a su bioseguridad e inocuidad. Los criterios
y la metodologia utilizados para realizar estas evaluaciones han sido desarrollados
a lo largo de mas de 20 afos, y organizaciones internacionales tales como la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAQ),
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos (OECD) han facilitado la estandarizaciéon de los
mismos.

En el caso particular de la inocuidad alimentaria, la Comision del Codex
Alimentarius, establecida por la FAO y la OMS ha desarrollado directrices
especificas, que todos los paises que cuentan con marcos regulatorios para OGM
han adoptado como orientacion.

Las evaluaciones de bioseguridad e inocuidad deben cumplir con cada
requerimiento delineado en el marco regulatorio del pais y proveer informacién
cientifica sdlida y claramente detallada para facilitar este proceso de toma de
decisiones.

La formulacion de problemas es un proceso que consiste en la recoleccion y
consideracion de todos los datos disponibles sobre el evento para permitir la
formulacion de hipotesis evaluables y el disefio de un plan de analisis adecuado
para el analisis de riesgo.

Es una herramienta para la identificacion de preguntas relevantes para la
evaluacion y la recoleccion de la informacién para responderlas. Considera los
objetivos de proteccion relevantes y los requerimientos de datos fijados en el
marco regulatorio, enfocando asi la evaluacién de riesgo en preguntas claves y
asegurando que esté ajustada a la finalidad propuesta.

La formulacion de problemas también incluye una caracterizacién inicial de riesgo,
realizada con los datos existentes, para establecer si los datos recolectados son

.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.




- = = = s {
sichiina  Ministerio de Agricultura y Ganaderia Q\
Ll Comision Nacional de Bioseguridad GOBIERNOY NACIONAL
Agropecuaria y Forestal
Decreto 9.699/12

Mision. Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién.

suficientes para caracterizar completamente el riesgo o si se requiere informacion
adicional.

r

El Decreto N° 9.699/2012 y la Resolucién MAG N° 1348/2012, que regulan la
liberacion comercial de los OGM en Paraguay, han sido desarrollados sobre la
base de estos criterios y teniendo en cuenta el estado actual del conocimiento y
las metodologias de evaluacién de riesgos internacionalmente aceptadas.

A continuacién, se detalla un instructivo orientativo desarrollado para asistir a los
solicitantes en la preparacion de la informacién requerida.

Instructivo

Leer cuidadosamente el formulario completo. Los puntos que siguen constituyen
aclaraciones o sugerencias para completar la informacion requerida para algunos
de los items.

A. Introduccion

En este item, definir el objeto de la solicitud (por ejemplo, aprobacién para liberar
el cultivo comercialmente) y describir brevemente el OGM (por ejemplo, “algodén
con tolerancia a plagas de lepidopteros obtenida mediante la introduccion de una
construccion genética que codifica la(s) expresion de proteina(s) con actividad
larvicida™).

C. Organismo receptor
Este item se refiere exclusivamente al Organismo Receptor.

4. Descripcion de la biologia del cultivo: se detallan los aspectos generales
de la biologia que se deberan tener en cuenta, en caso de no contarse con
documentos técnicos de consenso publicados por la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OECD) sobre el organismo receptor.
Cuando estos documentos existan, se podra referir a los mismos, los cuales
estan disponibles en:
http://www.oecd.org/science/biotrack/consensusdocumentsfortheworkonharmo
nisationofregulatoryoversightinbiotechnology.htm )

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.




- - - - r -
i Ministerio de Agricultura y Ganaderia \\
Comisién Nacional de Bioseguridad GOBIERNOY NACIONAL
Agropecuaria y Forestal
Decreto 9.699/12

o8

Mision: Regir la politica sectorial e impulsar el desarrollo agrario sustentable y sostenible
contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion.

5. Antecedentes del uso del cultivo en Paraguay: mas alla de la informacién
especifica requerida, aportar todo elemento que se considere relevante en
cuanto a la experiencia de cultivo y consumo de la especie receptora en el

pais.

D. Organismos donantes y elementos genéticos introducidos

Proveer informacion concisa sobre el origen de las secuencias utilizadas en la
construccion introducida, la funcién que cumple cada elemento, y si existe
familiaridad /experiencia con los mismos.

Completar una tabla con los elementos que componen la construccion utilizada en
la transformacion.

Describir brevemente si alguno de los organismos donantes es un patégeno para
plantas o animales (incluida la especie humana) y si las secuencias o genes
utiizados en la modificacion pudieran tener alguna relacion con esas
caracteristicas.

Asimismo, este item solicita informacion sobre la historia de uso de los organismos
donantes ya sea que se cultiven y/o estén presentes en la cadena alimentaria.

E. Caracterizacion del OGM

Este punto reune toda informacién referida al OGM propiamente dicho.

Evidencia sobre el/los inserto(s) tal y cémo ha sido integrado en el genoma
receptor. Utilizar esquemas cuando sea posible.

- Evidencia de la estabilidad del inserto y el caracter. Seguimiento de la
integridad estructural y fenotipica a lo largo de varias generaciones.

- Descripcion de los productos de expresion codificados por el o los insertos, su
funcion biolégica y papel en la expresion del fenotipo del OGM.

- Datos sobre los niveles y el patron de expresion. Los tejidos y los momentos
del ciclo de la planta en los que se tomaran las muestras, dependeran de cada
caso.

- En el punto 6, (‘para el caso de rasgos apilados, indicacion de si existe
posibilidad de interaccién”), se tendra en cuenta la naturaleza de los

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.’
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productos y modos de accién combinados, su posibilidad de interactuar y en
caso de existir, caracterizar la interaccion desde el punto de vista de los
impactos que pudiera tener en la bioseguridad o la inocuidad.

- En el item 7 sobre inocuidad, se deberadn aportar todos los antecedentes
toxicoldgicos relevantes y evidencia sobre la toxicologia de los productos de
expresion que no tengan historia de uso alimentario. En este caso, se
presentara un estudio agudo en roedores, con la maxima dosis posible, y de
observarse efectos en este tipo de estudios, se podria solicitar un estudio sub-
cronico de dosis repetida.

- Elitem 4 (“En caso de que se encuentren evidencias de toxicidad, analisis de
riesgo de la exposicion a través de la dieta -ingesta diaria”), se refiere a una
estimacion (caso de exposicion maxima) para el calculo del margen de
exposicion para la ingesta diaria, basada en el Nivel de No Efecto Adverso
Observado (NOAEL) en el ensayo agudo y el nivel maximo de expresion
observado en los ensayos.

- Presentar analisis bioinformaticos detallados contra bases de datos de
alergenos y proteinas toxicas conocidas’.

-n

. Analisis comparativo

Este item se enfoca en la evidencia requerida para un analisis comparativo
del OGM respecto de comparadores adecuados con historia de uso seguro,
tanto en el aspecto ambiental como alimentario.

- En el item 1 “Analisis composicional’, explicar claramente cémo han sido
disefiados los estudios composicionales (disefio de campo y muestreo, qué
tratamiento estadistico se ha utilizado, los valores de referencia que se han
tomado para establecer la significacién biolégica de las diferencias observadas,
etc). Se podran tomar como referencia los documentos de consenso de la
OECD para componentes a analizar por cultivo; sin embargo, se podran
requerir componentes adicionales, dependiendo del cultivo y la modificacion.
La biodisponibilidad como punto especifico, podra ser requerida para eventos
con modificaciones nutricionales. Los comparadores mas adecuados deberan
ser identificados y justificados en cada caso.

'Para proteinas alergénicas, un 35% de identidad a lo largo de 80 aminodcidos o mds, o una
identidad de secuencia absoluta a nivel de 8 aminodcidos contiguos es indicativa de una posible
reaccion cruzada con otros alérgenos.

Visién: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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- Para el mismo item, considerar componentes clave, segln la definicion del
Codex Alimentarius: nutrientes o anti-nutrientes clave, son aquellos
componentes en un alimento particular, que pueden tener un impacto
sustancial en la dieta. Puede haber constituyentes mayoritarios (grasas,
carbohidratos, proteinas como nutrientes o inhibidores de enzimas como anti-
nutrientes), o componentes menores (minerales, vitaminas). Los toxicos clave
son aquellos componentes toxicolégicamente relevantes, que son
naturalmente parte de las plantas, que por su potencia o su nivel pueden ser
significativos Eara la salud (por ejemplo, solanina en papas o selenio en trigo) y
los alérgenos”.

- Las diferencias observadas se deberan interpretar en el marco de los rangos
de variabilidad natural para la especie, para lo cual debera proveerse
informacién de referencia.

- Del mismo modo para el item 2, se aportara evidencia sobre las caracteristicas
agro-fenotipicas del OGM en relaciébn a los comparadores adecuados,
considerando los criterios del punto G.2 del formulario, es decir, con foco en
aquellas caracteristicas que pudieran tener un impacto en la persistencia en el
ambiente receptor (biologia reproductiva, viabilidad del polen, periodos y
condiciones de vida latente o inactividad, etc.) o la susceptibilidad a plagas o
enfermedades).

- En cuanto al punto G.2.3 (“para OGM que tienen efectos en organismo blanco,
analizar los posibles efectos en organismos no blanco”), se aplicara un
enfoque secuencial (“Tiered Approach”), basado en el conocimiento del modo
y espectro de accion de la modificacion y en estudios de
laboratorio/invernadero (denominados de “Primer Nivel” o “First Tier”) con
especies indicadoras expuestas a las concentraciones maximas posibles para
las condiciones del ensayo. De acuerdo a lo observado en estos estudios,
podran requerirse estudios adicionales.

G. Evaluacion de riesgo del OGM

1. Aptitud alimentaria

? Codex Alimentarius, Guias para la Evaluacién de Inocuidad de Alimentos Derivados de Plantas
con ADN Recombinante, 2003, pag 6.

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y fransparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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- Adicionalmente a los puntos especificos requeridos en el formulario, se podra
resumir en este punto el “peso de la evidencia” que se ha presentado,
sumando toda otra evidencia disponible, como por ejemplo, experiencias en
otros paises.

- En caso de haberse identificado diferencias que pudieran tener un -impacto
nutricional para humanos o animales, se debera encarar un estudio de
alimentacion en un modelo animal adecuado. En este caso también, los
comparadores se determinaran de acuerdo al caso.

- Si el OGM modificara los modos de procesamiento o preparacién, indicar si
estas modificaciones pudieran implicar un cambio sustancial en la exposicion
dietaria a los productos de expresion, o bien un cambio en la disponibilidad de
componentes clave (de acuerdo al Codex Alimentarius).

2. Consideraciones ambientales

- Adicionalmente a los puntos especificos requeridos en el formulario, se podra
resumir en este punto el “peso de la evidencia’” que se ha presentado,
sumando toda otra evidencia disponible, como por ejemplo, experiencias en
otros paises.

Lecturas recomendadas

Codex Alimentarius (2003a). Principles for the risk analysis of foods derived from
modern biotechnology. CAC/GL 44-2003. Joint FAO/WHO Food Standards
Programme, Rome, Italy, pp 4.

hitp://www.codexalimentarius.net/download/standards/10007/CXG_044e.pdf

Codex Alimentarius (2003b). Guideline for the conduct of food safety assessment
of foods derived from recombinant DNA plants. CAC/GL 45-2003. Joint FAO/WHO
Food Standards Programme, Rome, Italy, pp. 13.
http://www.codexalimentarius.net/download/standards/11023/CXG 068e.pdf

Vision: Ser una institucion lider, eficiente y transparente; con recursos humanos calificados; que
brinda servicios de excelencia al sector agrario con énfasis en la familia rural.
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