RESOLUCION No. c34e2

( 22 BIC. 1998 )

Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccion,
produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Maodificados
Genéticamente (OMG) y se dictan otras disposiciones.

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLCMBIANO AGROPECUARIO, ICA

En uso de sus facultades legales y en especial de las conferidas en la Ley 101 de 1993
y en los Decretos 2141 de 1992y 1840 de 1994, v

CONSIDERANDO:

Que corresponde al ICA ejercer acciones de sanicad agropecuaria y el control técnico
de las importaciones, exportaciones, manufactura, comercializacion, manejo y uso de
los insumos agropecuarios Yy semillas destinados a proteger !'a produccion
agropecuana nacional y a minimizar los rniesgces alimentarios y ambientales que
provengan de los mismas.

Que son funciones del ICA adoptar, de acuerdo con {a Ley, las medidas necesarias
para hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencion de los
niesgos biologicos y quimicos, asi como la de ejercer el control técnico de la produccion
y comarcializacion de los insumos agropecuarnos y semillas que constituyen un resgo
para la produccion y sanidad agropecuanas.

Que dentro de las funciones de control técnico del ICA sobre os insumos
agropecuarios, material genético animal y semillas para siembra estan, enlre otras,
establecer requisitos de calidad, eficacia y <eguridad y las melodologias vy
procedimientos de referencia para su determinacién en los insumos agropecuarios, a
fin de minimizar los riesgos que provengan del emp'eo de los mismos.

Que los organismos modificados genéticamente (CMG) representan un gran aporte a
la produccion de alimentos y maternas primas, peo a su vez pueden constituir una
amenaza rea! o potencial por sus posibles riesgos, para la produccion agropecuana y
ta sostenibilidad de los agroecosistemas.



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccion,
produccion, liberacién y comercializacion de Organismos Modificados
Gengticamente (OMG) vy se dictan otras disposiciones.

Que es necesaria la preservacion de los re..ursos genéticos del pais de los posibles
impactos derivados de la utilizacion de los OMG, que puedan afectar su conservacion
y aprovechamiento sostenibles.

Que no se debe pemmitir la introduccién en el mercado de productc vegetal  alguno
consistente o proveniente de OMG y que esté destinado a ser liberado
intencionalmente sin haberlo sometido previamente a las pruebas establecidas en la
fase de nwvesugalibn y desaitoilc en 103 ccosisiemias gue pudisran versc afcclades
por su utiizacion

Que se deben prevenir, mitigar, compensar o minimizar los efectos adversos que
puedan ocurrir sobre la produccidn agropecuaria y los agroecosistemas, derivados de
la utilizacion de OMG.

Que es necesario establecer un procedimiento de autorizacion para la introduccion en
el mercado, de productos consistentes o provenientes de OMG.

RESUELVE:

CAPITULO |

DEL OBJETO Y AMBITO DE: APLICACION

ARTICULO 1. La presente Resolucién tiene por objeto regular la introduccion,
transporte, uso, manejo, produccion, liberacion, y comercializacion de OMG de uso
agricola.

ARTICULO 2. La presente resolucién se aplicaré a OMG vegetales, los cuales han
sido alterados deliberadamente, por la introduccidn de material genético o la
manipulacién de su genoma.



Por la cual se reglamenta y se establece el procadimiento para la introduccion,
produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) y se dictan otras disposiciones.

PARAGRAFO. Se incluye fusion de protoplastos, solamente cuando al menos uno de
los donantes de ADN sea OMG. También incluye material producido por mejoramiento
convencional en donde se haya utifizado algun parental OMG, no liberado.

ARTICULO 3. La presente reglamentacién no se aplica a plantas obtenidas a través
de técnicas y métodos de mejoramiento convencionales.

— —

CArITULO i
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 4. Para efecto de esta resolucion la instancia decisoria, de regulacién y
control, es el Instituto Colambiano Agropecuario, ICA, sin perjuicio de las disposiciones
que sobre el particular tengan establecidas ¢ establezcan los Ministerios del Medio
Ambiente y Salud, o sus Institutos adscritos.

REGISTROS

ARTICULO 5. Las personas naturales o juridicas, que se dediquen a la introduccion,
produccion, evaluacion, manejo contenido, manejo confinado, liberacion vy
comercializaciéon de OMG, se deberan registrar en el Institutc Colombiano
Agropecuario [CA.

PARAGRAFQO. Lous titulares de los registros de productores, importadcres,
exportadores y distnbuidores de semillas, plantas y demas matenal vegetal de
propagacion, expedidos con anteriondad a la enirada en vigencia de la presente
resolucion y que vayan a desarrollar actividades con OMG para uso agricola, deberan
solicitar modificacion del registro de conformidad con los requisitos establecidos en la
presente resolucion, ante la Divisidn de Semillas del ICA.

ARTICULO 6. EL analisis de toda solicitud relacionada con OMG para uso agricola se
hara siguiendo la metodologia conocida como caso por caso y las complementarias
que tenga establecidas o establezca el ICA.



Par la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccion,
produccidn, liberacidén y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente {OMG) y se dictan otras disposiciones.

DEFINICIONES

ARTICULO 7. Para los efectos de la presente Rasolucién, se adoptan las siguientes
definiciones:

BIOSEGURIDAD. Tedas las acciones o medidas de seguridad requeridas para
minimizar i0s resgos derivados dei mange de un OWMG. Fara ¢l aiccle de ecta
resolucion las medidas se refieren al manejo de OMG vegetales de uso agricola.

CONFINADO. Este término es usado para describir métodos seguros de
mantenimiento y control de un OMG; para este caso manejo de OMG er invernadero,
con el propdsito de minimizar un posible impacto ambiental a nivel de este tipo de
instalaciones.

CONTENIDO. Este término es usado para describir métodos seguros de
mantenimiento y control de un OMG en almacenamiento y transporie, con el fiii c&
minimizar exposiciones innecesarias de organismos potencialmente riesgosos al
hombre y al ambiente.

EVALUACION DEL RIESGO. Metodologias para calcular qué danos se podrian
causar, con qué probabilidad se presentarian y la escala para estimar su magnitud.

INGENIERIA GENETICA. Técnicas de recombinacién in vitro de ADN (&cido
Deoxiribonucleico) o ARN (&cido ribonucléico),

LIBERACION EM EL MEDIO AMBIENTE. El uso de un producto manipulado fuera de
los limites de un confinamiento fisico normal de un recinto cerrado, laboratorio,
invermadero, fermentador o cualquiera otra estructura cerrada bajo las condiciones de
bioseguridad establecidas.

MANEJO DEL RIESGO. Medidas tendientes a prevenir la ocurrencia del riesgo y a
mitigar los efectos de éste, si se Hegare a presentar.



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccidn,
produccion, liberacidn y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) vy se dictan otras disposiciones.

METODOLOGIA CASO POR CASO. Procedimiento mediante el cual se efectia un
analisis individual y por separado de cada soliciiud, basado en el conocimiento de las
condiciones locales, ecolégicas, y agricolas asi como de la biolegia y las
caracteristicas nuevas del OMG y sus interacciones con la planta receptora y las
estirpes silvestres emparentadas, con el propdsito de fundamentar las decisiones que
deben tormarse en materia de bioseguridad.

FNEIN A RTI4TN VAN A A TS . ~~~i M mt mprm) ot R T . At A~ -
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sef insertado dentre de otro organismo © su combinacion con él.

ORGANISMO RECEPTOR. Un organismo que recibe material genético de un
organismo donante.

ORGANISMO MODIFICADO GENETICAMENTE POR BIOTECNOLOGIA (OMG).
Organismo cuyo materal genético (ADNARN) ha sido alterado por técnicas de
ingenieria genética.

VECTOR O AGENTE VECTOR. Organismo, material @ medio utilizado para transferic
material genétlico del organismo donante al organismo receptor.

CAPITULO I
EVALUACION DE RIESGOS

ARTICULO 8. Para determinar el efecto en la produccion agropecuaria y los
agroecosistemas, por el uso y manipulacion de un OMG para uso agricola se realizara,
para cada caso una evaluacion de riesga.

ARTICULO 9. La evaluacion de los riesgos se realizara cen base en un examen
detailado de la informacién que debera suministrar el solicitante en el “ormularno OMG,
establecido para tal fin.

PARAGRAFO: Si el ICA lo considera necesario podra solicitar ampliacion de la
informacién o adicion.



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccién,
produccidon, liberacién y comercializacion e Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) vy se dictan otras disposiciones.

CAPITULO IV
COMERCIALIZACION DE ORGANISKIOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

ARTICULO 10. Se autorizard la comercializacidn de OMG para uso agricola solamente
cuando se haya aprobado la evaluacion de bioseguridad respectiva de acuerdo con lo
senalado en el capitulc de procedimientos.

PARAGRAFO. Cuando proceda, las pruebas de bioseguridad se¢ pueden realizar
simultdneamente con las pruebas de evaluacion agrondmica.

ARTICULO 11. Para su comercializacion, las semillas, plantas y demas material de
reproduccién destinado’ para siembra y que sean QMG, deberd fener impreso en el
rotulo o etiqueta claramente visible la siguiente frase “ORGANISMO MODIFICADO
GENETICAMENTE".

CAPITULO YV

PROCEDIMIENTO

ARTICULO 12. El interesado presentara ante la Division de Semiillas del ICA Ia
solicitud, la cual debera ir acompanada del formulario correspondiente, diligenciado en
original y das copias.

PARAGRAFO 1. Para el caso de introducciones de OMG al pais, el importador debera
cumplir, ademas, los requisitos fitosanitarios vigentes.

PARAGRAFO 2. La solicitud y todos sus anexos deberan presentarse en el idioma
espanol. Cuando sc trate de otro idioma debera acompanarse de una traduccion,



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccidn,
produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) y se dictan otras disposiciones.

ARTICULO 13. Presentada la solicitud,el ICA dispondra de 30 dias para pronunciarse
sobre {a aceptacion o rechazo de fa misma. La admisidén o rechazo de la solicitud se
refiere al cumplimiento de los requisitos formales establecidos en la presente
resolucidn. No se daré curso a la solicitud mientras la informacion no esté completa.

PARAGRAFO: El ICA dara un plazo de sesenia (60) dias al solicitante para el
cumplimiento de algun requisito ¢ informacion adicional. Si el solicitante no facilita

ARTICULO 14. ENCA después de considerar completa la informacion procedera de la
siguiente manera:

+ Evaluara los riesgos potenciales de la actividad propuesta.

e Elaborara un informe de lo realizado sobre el caso.

e Presentara el informe al Consejo Técnico iNacional para introduccion, produccion,
liberacion y comearcializacidn de OMG de uso agricola (CTN) para gue éste lo
analice y emita por escrito su recomendacion en un plazo no mayor a 45 dias a
parlir de la fecha de su entrega.

e Realizara, si fuere necesario, las inspecciones y ordenara las pruebas vy
‘evaluaciones, a que haya lugar, en relacion con el OMG y su manejo, o podra
solicitar ampliacion de la informacion o adicién,

ARTICULO 15. E! ICA, previo andlisis de las recomendaciones emitidas por el CTN,
para introduccion, produccion, liberacion y comarcializacion de OMG de uso agricola,
autorizara o negara la (s) actividad (es) solicitada (s), mediante resolucidn motivada,
en un plazo no superior a 120 dias a partir de la fecha de aceptacion de la solicitud.
Para calcular el periodo de 120 dias, no se tendra en cuenta el tiempo que el ICA
haya dehido esperar para obtener informaciéon adicional que hubiere solicitado, o
cuando haya tenido que resolver consultas plblicas sobre el particular o haya sido
necesario realizar pruebas que permitan fundamentar su decisidn.



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccidn,
produccion, liberacién y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG)] y se dictan otras disposiciones.

PARAGRAFO: El interesado sdlo podra proceder a ejecutar el proyecio, cuando haya
recibido autcrizacion del [CA mediante la resclucion a la cual se refiere el presente
articulo procediendo de conformidad con las condiciones requeridas en la misma. Bajo
condiciones justificadas, se podran saolicitar pridrrogas para la ejecucion del proyecto
que pueden ser 0 no aceptadas por el [CA.

ARTICULO 16. Los responsables de los OMG autorizados para comercializacion,
deberdn nduerie segdimiento a éstos durants tiss ai15s a parar 4 su iberacicn, para

lo cual presentaran al ICA para su aprobacion el procedimiento a seguir ; sin perjuicio
que el ICA, decida ejercer directamente los controles que estime convenientes.

CAPITULCO VI
INFORMACION Y CONTROL

TRATAMIENTO CONFIDENCIAL

ARTICULO 17. El [CA darad tratamiento confidencial a la informacidn sobre OMG
suministrada cuando el interesado asi lo solicite. La solicitud debera estar
acompaiada de la justificacion correspondiente y de un resumen no confidencial.

ARTICULO 18. No tendran caracter confidencial las informaciones y datos relativos a
la descripcion del OMG, a la identificacion del titular y el responsable del proyecto, a la
finalidad y el lugar en el cual se llevara a cabe la actividad, a los sistemas y medidas
de emergencia, mitigacion y control y a la evaluacion de riesgos para la salud humana,
fa produccion agropecuaria y el medio ambients.

ARTICULO 19. La informacién objeto de tratamiento confidencial permanecera en el
ICA y no estara disponible para terceros. Unicamente se dara a conocer, con caracter
de reserva, a expertos del ICA en el tema y a los miembros del Consejo Técnico
Nacional para introduccion, liberacion y comercializacion de OMG de uso agricola,
para los analisis de riesgo pertinentes.



Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccion,
produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) y se dictan otras disposiciones.

VIGILANCIA Y CONTROL

ARTICULO 20  El control scobre las actividades a que se refiere esta resolucidon sera
efectuado por funcionanos del ICA autorizados para tal fin.

ARTICULO 21. Los responsables de los OMG a que se refiere la presente resolucién
deberan permitir ai ICA realizar la verificacidn, supervision y control de las pruebas,
toma de tuesias y recoieccibn ue informacidn necesana para i cunipiimiento de su
funcion.

ARTICULO 22 En aplicacién del principio de precaucidn o por razones de

bicseguridad cuando el ICA lo estime necesario, pedréa retirar del mercado materiales
va liberados, sin derecho a indemnizacioén.

CAPITULO Vi

INFRACCIONES Y SANCIONES

ARTICULO 23. Las infracciones a la presente resolucién serar sancionadas
administrativamente por el ICA, sin perjuicio de las acciones penales y civiles que
correspondan, de conformidad con lo establecido en el Decreto 1840/94.

ARTICULOQ 24. Para efectos de la presente Resolucidon se consideran infracciones las
siguientes:

a) E! incumplimiento parcial o total de lo reglamentado y establecido en la presente
resolucion.

b) Obstaculizar la accidn dei ICA para realizar oportuna y adecuadamente la labor de
inspeccion y vigilancia de pruebas en invernadero y campo, sitios de
almacenamiento, empaques y medios de transporte.
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Porla cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccién,
produccion, liberacion y comercializacién de Organismos Madificados
Geneéticamente (OMG) vy se dictan otras disposiciones.

c) El ocultar o falsear datos, asi como la negativa a suministrar la informacion
solicitada por el ICA.

d) No informar oporiunamente al ICA, el conacimiento de un riesgo o dano actual o
inminente en materia de bioseguridad.

e) La negligencia para aplicar oportunamente las medidas de mitigacion previstas para
CaS0S U EMEgencia.

CAPITULO Vill
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 25 Toda importacién de OMG de origen vegetal o sus derivados para
cualquier tipo de uso previsto, debera cumplir con los requisitos fitosanitarios que sobre
el parnticular tenga establecido o establezca el iCA.

PARAGRAFO: Como tipo de uso previsto se considera la industria, la agricultura,
cuusumo humano, investigacion siembra y multiplicacion.

ARTICULO 26. Los OMG que se vayan a multiplicar y comercializar en el pais
daberan cumplir ademas de los requisitos establecidos en esta resolucidn, con la
reglamentacion de semillas, vigente.

PARAGRAFO: Todo OMG, que se importe como materia prima para uso industrial,
cdnsumo humano no podra ser utilizada comoe material de siembra.

ARTICULO 27. Ademas de los requisitos establecidos en la presente resolucion para
la importacion y comercializacion de OMG de origen vegetal se debara cumplir todas
las normas siguientes relacionadas con:

Nombre del producto y nombre del OMG que contengan.
Nombre y direccidn del fabricante o distribuidor.
Especificidad del producto.

Condiciones de uso, tipo de uso previsto.

.
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Por la cual se reglamenta y se establece el procedimiento para la introduccién,
produccion, liberacion y comercializacion de Organismos Modificados
Genéticamente (OMG) vy se dictan ofras disposiciones.

s Medidas a adoplarse en caso de liberacion no intencionada o de uso indebido.
« [nstrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento y manipulacion.
« Envase propuesto, etiquetado propuesto.

DISPOSICION TRANSITORIA

ARTICULQ 28. Las personas naturales o juridicas que estuvieren desarraollando
actividades de que tata esta Resolucion en la fecha de su pubiicacion, se deberan
someter a sus disposiciones en un plazo de ciento veinte (120) dias, contados a
partir de la vigencia de la misma y presentar un informe al ICA, de los productos
existentes, investigaciones o proyectos en ejecucidn, que involucren OMG para uso
agricola,

ARTICULO 29. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Santafé de Bogota, D.C,, alos ? ? D]E 1998

ARO ABISAMBRA ABISANMBRA
Gerente Genera




FORMULARIO (OMG)

@
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INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO ICA
DE SOLICITUD PARA LA REALIZACION DE ACTIVIDADES CON ORGANISMOS
GE NETICAMENTE MODIFICADOS, DE USO AGRICOLA

No del Expediente:

1.LINFORMACION GENERAL

1.1 IDENTIFICACION:
Nombre del Solicitante:

FECHA:dd/mm/aaan/

Identificacion(ce, Nit):

Nacionalidad:

Personcria juridica:

Dircecion:

Direccion para correspondencia:

Teléfono:

Fax:

Correo.Electr:

Representante Legal:

Identificacion(ce, Nit):

Nacionalidad:

Personeria Jurfdica:

Dircccion:

Dircecion para correspondenci:

Teléfono:

FFax:

Corrco.Electr:

Obtentor:

Identificacion(cc, Nit):

Nacionalidad:

Pcrsoneria Juridica:

Dircccion:

Direccion para correspondencia:

Telcfono:

Fax:

Corrco.Electr:

PERSONAL RESI'ONSABLE

EN LAS DIFERENTES ACTIVIGADES:

Nombre IGrado Académico Especialidad direccion
1.2. ACTIVIDAD SOLICITADA

Invernadcero ) Prucha a gran cscala () Prucba a pequena escala ()
Investigacion () Comercializacion: ( ) Importacion ()
Transporte () Produccion { ) Almacenamicento ()
Otro ()

1.3.TIPO DE SOLICITUD : Nucva () Renovacion ()

Ampliacion o modificacion de la solicitud anterior vigente ()



1.4.DESCRIPCION DETALLADA Y CRONOGRAMA DE LOS EXPERIMENTOS (pruchas de invernaders,
parcclas de  observicfon , cnsayos de rendimiento, pruchbas de evaluacidn agronémicas, prucbas semicomerciales)

1.5. RUTA DEL MATERIAL: Pais de Origen Pucrto de salida
pucrto de entrada Medio de Uunsporte
Destino:

1.6. INFORMACION SOBRE INFRAESTRUCTURA DISPONIBLE PARA EJECUCION DEL PROYECTO

2. INFORMACION SOBRE EL PROYECTO
2.1.TITULO

2.2. RESUMEN DESCRIPTIVO DEL PROYECTO:

2.3. REVISION DE LITERATURA : ANEXAR

2.4.JUSTIFICACION:

2.5. LOCALIZACION DE LOS ENSAYOQOS INDICANDO EL DEPARTAMENTO, MUNICIPIO, LOCALIDAD
CON LAS COORDENADAS GEOGRATICAS (altitud, Latitud, y longitud):

2.6. INFORMACION GENERAL RELACIONADA CON EL OMG A INTRODUCIR.

Nombre Cientifico Nombre Comun Nomibre Comercial Otra Designacion

Donante

Receptor

Yector o Método Utilizado:

Dcnominaciones del OMG:

2.7 CANTIDAD DE OMG (Unidad yfo Kps):
TIPO DE ORGANO VEGETAL
SUSTRATO UTILIZADO¢si lo hubiere):

2.8 TIPO DE ACTIVIDADES QUE SE REALIZARAN:
prucbas de  invernadero () parcelas de obscrvacion (), ensayos de rendimiento( )
pruchas dec evaluacion agrondmicas {) prucbas semicomerciales ()

2.9 CRONOGRAMA INDICATIVO DE ACTIVIDADES: ancxar



2.10 MATERIALES Y METODOS:

2.11. INFORMACION REQUERIDA PARA EVALUCION DE RIESGO:

2,111 INFORMACION RELATIVA AL OMG (dilipenciar cuando correspouda )

A .CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO RECEPTOR:
1. Identificacion del organismo:

2. Patogenicidad:

3.Toxicidad:

4. Alergenicidad:

5. Descripcion de I distribucion geografica y def habitat natural del organismo, incluida informacion sobre
depredadores  naturales, presas, parasitos, competidores, simbiontes y huéspedes (anexar).

6. Distribucion cn ¢l medio ambicnte:

7. Grado de parcentesco entre donante y receptor:

8. Mccanismos que utiliza el orgasismo para sebrevivir en ¢l medio embicente:

9. Mecanismos de reproduccion:

10. Potencial de transmision ¢ intercambio genético con otros organismos:

11. Caracteristicas fenotipicas y genotipicas:

12 Informacién sobre supervivencin, incluidas I estacionalidad la capacidad para formar cestructuras de
supervivencia por cjemplo : semillas, esporas o esclerocios, cte:

B CARACTERISTICAS DEL DONANTE:

1. Patogenicidad:

2. Toxicidad:

3. Alergenicidad:

4. Descripcion de la distribucion geogrifica y del habitat natural del organismo, incluida informacion sobre
depredadores  naturales, presas, parisitos, competidores, simbiontes y huéspedes:




5. Distribucion cn ¢l medio ambiente:

6. Grado de parcntesco entre donante y receptor:

7. Meeanismos que utiliza ¢l organismo paca sobrevivir en el medic ambiente:

8. Mecanismos de reproduccion

Y_Potencial  de transmision ¢ intercambio gendtico con otros organismos

10. Caracteristicas fenotipicas y genotipicas:

11. Informacion sobre supervivencia, incluidas  Ia estacionalidad a capacidad para fomar estructuras de

supervivencia por cjemplo @ semillas, esporas o esclerocios

C CARACTERISTI CAS DEL ORCANISMO VECTOR:

1.1dentidad :

2 Sccuencia de transposonces y demas fragmentos gendélicos no codilicadores:

3. Mapa genética del plismido. (anexar)
4. Origen y hibitat natural :

5. Medidas pertincntes de seguridad en su mancjo

6. Frecuencia de movilizacion o la capacidad para transferirse a otros organismos:

7. Factores gque podrian influir en la capacidad del vector para establecerse en otros hudspedes:

8 . Informacion sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad a capacidad para fomar estructuras de
supervivencia  por cjemplo semillas, esporas o esclerocios cte.

9. En caso que no se ntilicen vectores , describir el método utilizado:

D CARACTERISTICAS DEL ACIDO NUCLEICC INSERTADO: (el inserto)

f. Funciones codificadas por ¢l dcido nucleico insertado, con inclusion de cualquicr vector residual:

2. Expresion del icido nucleico insertado:

3. Actividad del producto o los productos def gen:

E CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO OMG:

1. Patogenicidad, virulencia, toxicidad y alergenicidad, para los seres humanas y atros:




2. Capacidad dc supervivencia, persistencia, competibilidad y difusion cn ¢l medio ambicnte _

3. Otras interacciones pertinentes con ¢l medio ambiente:

4. Mcétodos de modilicacion compleados;,

5.M¢étodos empleados pars preparar y efectuar lay insercion en el receptor o para borrar una secuencia:

6.Descripeion de [a preparacion del fragmento de insercion y/o del vector:

7. Ausencia cn ol fragmento de insercion de toda secuencia desconocida, ¢ informacion acerca dei grado en que la
sccuencia insertada se limita al ADN necesario para Uevar a cabo la funcion deseada:

8.Sccucencia, identidad funciosal y localizacion del o de los segmenios de dcido nucleico alterados, insertados o
borrados con especial referencia a cualquier secuencia nociva conocida,

9. Capacidad para transfevir material geactico y rutas de difusion potencial

10. Mctodos para detectar ¢l organismo en el medio ambicnte:

11. Especificidad de as (¢enicas de deteccion ¢ jdentificacion de los métodos para detectar Ia transferencia del acido
nuclecico donante :

12 Descripcion de los rasgos gendticos o caracteristicas fenotipicas y en especial, los nuevos  que pucdan expresarse o
los que no pucdan ya scr expresados:

13. Caracterizacion del producto o los productas del gen o los gences insertados:

14. Historial de las liberaciones o usos anteriores del OMG:

15 Cocficiente, nivel y estabilidad de expresion del gen inserto:




2.11.2. INFORMACION RELATIVA A LA UTTLIZACION PREVISTA:

1. Informacion sebgecltipo de aislamiento previsto para el sitio del ensayo(geogrifico, bioldgico y fisico) :

2. Manejo de aguas residuales

3. Téenicas, medidas y clementos de mitigacian con relacion a fos posibles riesgos

4. Medidas de proteccion del personal

5.Planes de manejo de los desechos

2.12. BIBLIOGRAFIA (anexar)



