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PROLOGO

El Ministerio de Salud tiene como tarea proteger la salud de las personas en las mas diversas
dimensiones, con un apoyo permanente a las familias que deben enfrentar algiin problema de
salud y en un acompafiamiento de los individuos durante todo su ciclo vital.

La Reforma a la Salud constituyd un importante momento de reorganizacién de nuestro
Sistema, no s6lo para contribuir de mejor manera a la proteccion social de la ciudadania con
iniciativas tan relevante como el Plan Auge, sino que también fortaleciendo las capacidades
publicas en la dictacion de politicas y normas que permitan avanzar hacia una mejor salud de
los chilenos.

Por cierto, la alimentacion saludable constituye un importante pilar de la salud de las personas
y en ese contexto, adquiere particular relevancia nuestra capacidad de entregar seguridades a
la poblacion respecto de los alimentos que se consumen.

Para esos efectos, a comienzos del 2007, en el marco del Reglamento Sanitario de los
Alimentos se dicto la Norma Técnica Administrativa sobre incorporacion a némina de
eventos biotecnolégicos en alimentos de consumo humano, que a continuacién
presentamos, la que persigue el adecuado registro en una noémina de productos y componentes
asociados a los alimentos que hayan sido originados por medio de la biotecnologia moderna.

Con el objeto de asegurar condiciones de inocuidad y caracteristicas nutricionales, se
determina un procedimiento basado en el conocimiento cientifico actualmente aceptado,
homologado con los Principios y Directrices de la Comision del Codex Alimentarius para
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos.

Estas normas consignan la responsabilidad del Instituto de Salud Publica como organismo
evaluador, el que debera recomendar al Ministerio de Salud incorporar o no un determinado
evento a la ndmina, se basa en el trabajo de un comité que debera evaluar diferencias y
similitudes entre un alimento genéticamente modificado y su homoélogo convencional. Entre
las dimensiones nutricionales y de inocuidad a evaluar, se debe determinar toxicidad, efectos
agudos, alegenicidad y efectos a largo plazo.

Cabe destacar que la labor sanitaria de evaluar caso a caso las distintas opciones propuestas
con el objeto de proteger la salud de toda la poblaciéon o de un sector de éstas ante la
intervencion genética de los alimentos constituye un gran avance. Sin embargo, su impacto no
solo estd determinado por su existencia sino también por la capacidad de la Autoridad
Sanitaria de fiscalizar su cumplimiento.

En definitiva, esta nueva norma constituye una invitacion a todos los actores que forman parte
de la cadena que concluye con la llegada de estos alimentos a la mesa de las familias chilenas.
Sélo nuestro trabajo conjunto, colaborativo y eficiente permitird proteger la salud de las
personas.

Ministerio de Salud
Santiago de Chile, 2007
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APRUEBA NORMA TECNICA
ADMINISTRATIVA SOBRE INCORPORACION A
NOMINA DE EVENTOS BIOTECNOLOGICOS
EN ALIMENTOS DE CONSUMO HUMANDO.

EXENTA N° 83

SANTIAGO, 14 de febrero de 2007

VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto en los
articulos 4° y 7°, del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763 de
1979; en los articulos 6°, 7° y 8° del decreto supremo N° 140, de 2004, del Ministerio
de Salud; en el inciso segundo del articulo 3° y N° 14 del articulo 106 del decreto
supremo N° 977, de 1996, del mismo Ministerio; en la resolucion N° 520 de 1996 de
la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

La necesidad de establecer normas técnicas
administrativas que regulen los eventos biotecnologicos en alimentos de uso
humano, dicto la siguiente

RESOLUCION

1°.- APRUEBASE, a contar de la fecha de la
presente resolucion, el texto de la norma “Norma Técnica Administrativa sobre
Incorporacién a Némina de Eventos Biotecnologicos en Alimentos de Consumo
Humano”.

2°.- La Norma Técnica Administrativa que se
aprueba en virtud de este acto administrativo, se expresa en un documento de 23
paginas, incluidos cuatro anexos, cuyo original visado por la Subsecretaria de Salud
Publica, se mantendra en poder del Jefe de la Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocién.



Todas las copias de la norma en referencia
deberan guardar estricta concordancia con el texto original.

3°.- Remitase un ejemplar de esta Norma
Técnica-Administrativa a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, al
Instituto de Salud Publica de Chile y a los Servicios de Salud.

ANOTESE Y PUBLIQUESE.-

DRA. MARIA SOLEDAD BARRIA IROUME
MINISTRA DE SALUD

DISTRIBUCION:
- Gabinete Ministro de Salud
- Gabinete Subsecretario de Salud Publica
- Gabinete Subsecretario Redes Asistenciales
- Director del Instituto de Salud Publica
- Seremis de Salud
- Directores Servicios de Salud
- Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocion
- Departamento de Alimentos, Vectores y Zoonosis
- Departamento Asesoria Juridica
- Oficina de Partes




NORMA TéCNICA-ADMINISTRATIVA’ SOBRE INCORPORACION A
NOMINA DE EVENTOS BIOTECNOLOGICOS EN ALIMENTOS DE

CONSUMO HUMANO

PARRAFO I
PRINCIPIOS Y OBJETIVOS

Al Ministerio de Salud (MINSAL) le corresponde formular, fijar y
controlar las politicas de salud.

En materia alimentaria el Reglamento Sanitario de los Alimentos
(decreto supremo N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud y sus
modificaciones) establece las condiciones sanitarias necesarias para
proteger la salud y nutricion de la poblacion y garantizar el suministro de
productos sanos e inocuos

La presente norma técnica tiene como objetivo proporcionar las
directrices necesarias para la incorporacién de los eventos
biotecnolégicos que modifiquen los alimentos y/o las materias primas
alimentarias para consumohumanoen la némina dictada por el MINSAL

para tales efectos, conforme lo establecido en el articulo 3° del
Reglamento Sanitario de los Alimentos.

PARRAFO II
PROCEDIMIENTOS

Titulo I Solicitud de incorporacion

4.

El solicitante deberd presentar en el correspondiente formulario, ante el
MINSAL un perfil de proyecto que indique claramente cuales son los
usos que se pretende dar al evento biotecnoldgico o derivado de este
que se presente a evaluacion, asi como al grupo poblacional al cual
esta dirigido.

El MINSAL se pronunciara dentro de 30 dias respecto de la
admisibilidad de la solicitud de incorporacion para uso alimentario
humano del evento biotecnoldgico, ya sea que va a ser cultivado en el
pais, importado a granel o como componente de un producto elaborado.



El MINSAL informara al Instituto de Salud Publica (ISP), remitiendo el
perfil de proyecto, asimismo se informara de esta decision al solicitante
indicdndole que debe iniciar el tramite de revisién del evento en el ISP.

El ISP establecera los requerimientos especificos que debera cumplir el
solicitante tomando como referencia el “Formulario de Solicitud de
Autorizacion de Eventos Biotecnoldgicos de Uso Alimentario Humano”.
El solicitante debera incluir estos requerimientos en un estudio de
riesgo que deberd presentar para revision del ISP, en original y cinco
copias, ademas del correspondiente archivo electrénico. Se incluird un
resumen ejecutivo que contenga los elementos esenciales del evento y
su uso, para los efectos de ser publicado en consulta publica.

Los antecedentes cientificos que acompafian la solicitud deben indicar
claramente la referencia bibliografica. El material bibliografico completo
debe estar disponible en su idioma original, debiendo adjuntar en la
solicitud la versién traducida, si su idioma original es distinto al
castellano

Titulo II Revision
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10.

Una vez recibida la documentacion por parte del ISP, el solicitante
deberd acompafiar una declaracion jurada respecto de la veracidad e
integridad de la informacion aportada. Ademas, deberd pagar el arancel
gue corresponda. Una vez cumplida esta etapa se asignara a dicha
solicitud un numero de expediente y se publicard la solicitud para
consulta publica mediante la incorporacién en la pagina Web del ISP,
con el objeto de recibir aportes para un mejor analisis.

El proceso de revisidn se extenderad por un plazo maximo de 180 dias,
contados desde el ingreso de antecedentes a evaluar por el solicitante,
al ISP. Este plazo quedara suspendido durante el periodo en que el ISP
requiera informacién adicional respecto al evento. El proceso de
revision contemplard, a partir de la fecha de publicacién en la pagina
Web del ISP, un periodo de 60 dias durante el cual cualquier persona
natural o juridica podra formular observaciones. Posterior a este plazo
se hara entrega de todas las observaciones recopiladas, mas los
antecedentes que correspondan del solicitante a los revisores para su
analisis.

La generacién de la informacion presentada al ISP es de exclusiva

responsabilidad del solicitante. El Instituto podra solicitar su verificacion
cuando lo considere necesario. El ISP, si lo requiriera recurrirda a
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11.

12.

13.

14.

asesores externos a los que encomendara la revisién de alguno de los
aspectos a analizar. El ISP estard en pleno derecho de solicitar, en
cualquier momento, informacién adicional sobre el evento que se esta
revisando. Los asesores externos que eventualmente se requieran, de
necesitar informacién adicional, deberan hacerlo a través del ISP.

El ISP revisara los antecedentes del evento presentado, de acuerdo a
los siguientes cuatro criterios técnicos:
- analisis de estabilidad molecular;

« alergenicidad;
« toxicidad; y

« evaluacion nutricional.

Cada vez que se reciba una solicitud, el ISP constituira una Comisién
Revisora de profesionales, la que sera presidida por quien el Director
designe para el efecto. Los revisores, en caso que sean externos,
deberan firmar un documento en el cual expresen claramente que no
tienen conflicto de intereses para realizar la labor que se les
encomienda. El solicitante no conocera la identidad de los revisores.

Los revisores de cada tema o criterio analizaran la solicitud en lo que
les sea pertinente y emitirdn un informe para ser presentado a la
Comision Revisora. Tomaran como base para su trabajo la “Pauta
General de Revisiéon de Eventos Biotecnoldgicos en Alimentos de
Consumo Humano” del ISP, la cual forma parte integrante de esta
norma.

Una vez entregados los informes de los profesionales, la Comisién
Revisora se constituird para emitir el informe consolidado a ser enviado
a la Direccion del ISP. De haber dudas en aspectos relevantes de
cualquier antecedente aportado en el proceso, la Comisidn solicitara los
antecedentes necesarios a quien aportd los documentos, informando de
ello al solicitante. En caso que la Comisién avalare los informes
presentados remitird inmediatamente el informe consolidado a la
Direccién del ISP. De haber solicitado mas antecedentes y no llegar a
acuerdo al interior de la Comisién Revisora, ésta elevara todos los
antecedentes a la Direccion del ISP. El Director previo al despacho del
informe consolidado podra requerir la opinién del Jefe de la Comisidn
Revisora y del Asesor Juridico de la Institucion.



15.

16.

Titulo III Pronunciamiento

El Director del ISP remitira el informe consolidado a la Subsecretaria
de Salud Publica para su decision. En caso de ser aceptado en esta
instancia, podra ser incorporado a la “Nomina de Eventos
Biotecnologicos Aprobados Para uso Alimentario Humano” mediante
Resolucién del Ministro de Salud si este asi lo considera. Una vez
incorporado al listado el evento biotecnoldgico, éste queda en
condiciones de ser utilizado en alimentacién humana.

Si el solicitante no estuviera conforme con lo resuelto por el MINSAL,
podra entregar nuevos antecedentes los que seguiran el mismo proceso
anteriormente descrito en los Titulos I y II.

En caso de aceptarse la inclusién del evento y con posterioridad éste
sea modificado, el solicitante esta obligado a informarlo y solicitar una
nueva evaluacion por parte del MINSAL.

Ante nueva evidencia cientifica o la eventualidad de la aparicién
posterior de efectos no deseados asociados a los organismos
genéticamente modificados que fueron evaluados, se podra, mediante
Resolucion fundada del MINSAL cancelar la autorizacion otorgada
previamente y eliminarlos del listado de eventos biotecnoldgicos.

ANEXO 1

PAUTA GENERAL DE REVISION DE EVENTOS
BIOTECNOLOGICOS EN ALIMENTOS DE CONSUMO HUMANO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

1. Antecedentes Generales.

1.1.

1.2.

Para muchos alimentos, el grado de inocuidad generalmente aceptado por
la sociedad refleja un historial de consumo seguro por los seres humanos,
es decir, el conocimiento necesario para manejar los riesgos asociados a
los alimentos se ha obtenido a través de su consumo por un largo
periodo. Los alimentos se consideran, en general, seguros cuando se
toman las debidas precauciones durante su crecimiento, produccion
primaria, elaboracién, almacenamiento, manipulacién y preparacion.

Los peligros asociados a los alimentos se someten al proceso de analisis
de riesgos con el objeto de evaluar los riesgos potenciales y, de ser
necesario, crear métodos para controlarlos.



1.3.Si bien el analisis de riesgo, se usa desde hace mucho tiempo para
abordar peligros quimicos (por ejemplo residuos de plaguicidas,
contaminantes, aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboracién) y se
aplica también cada vez mdas a peligros microbiolégicos y factores
nutricionales, sus principios no fueron elaborados especificamente para
los alimentos completos.

1.4. El método de andlisis de riesgos puede, en términos generales, aplicarse a
los alimentos incluyendo los obtenidos por medio de la Biotecnologia. Sin
embargo, se ha reconocido que este método debe modificarse cuando se
aplica a un alimento completo y no a peligros especificos que puedan
estar presentes en los productos alimenticios.

2. Ambito de Aplicacion

2.1. El objetivo de los principios del analisis de riesgo es ofrecer un marco
para la realizacién del mismo en relacidon con aspectos nutricionales y de
inocuidad de los alimentos obtenidos por la Biotecnologia.

2.2.El proceso de andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos debe estar en consonancia con sus Principios de
Aplicacién Practica, a saber:
o Evaluacion de Riesgos.
o Gestién de Riesgos.
o Comunicacién de Riesgos.

3. Evaluacioén de Riesgos

3.1.Se llevara a cabo una evaluacion de la inocuidad del alimento, siguiendo
un método estructurado e integrado que se aplicard caso por caso. Los
datos e informaciones deben estar basados en sélidos principios
cientificos, obtenidos usando métodos apropiados y analizados mediante
adecuadas técnicas estadisticas, debiendo ser de calidad y cantidad
suficientes que permitan realizar una evaluacién cientifica.

3.2. La evaluacién de riesgos incluye una evaluacién de la inocuidad, que tiene
por objeto determinar si existe algun peligro o preocupacién nutricional o
de otra indole en cuanto a la inocuidad y, en caso afirmativo, reunir
informacién sobre su caracter y gravedad. La evaluacion de la inocuidad
debe incluir una comparacién entre el alimento obtenido por la
Biotecnologia y su homdlogo convencional, centrada en la determinacion
de similitudes y diferencias entre ambos.



3.3.

3.4.

Una evaluacién de la inocuidad se caracteriza por evaluar un alimento
completo o un componente del mismo en relacién con el homdélogo
convencional apropiado, ademas debera:
o Tomar en consideracidon tanto los efectos intencionales como los no
intencionales;
o Identificar los peligros nuevos o alterados;
o Identificar los cambios relevantes para la salud humana que se
producen en los nutrientes claves.

Los datos cientificos para la evaluacién de riesgos se obtienen
generalmente de una gran variedad de fuentes, tales como el creador del
producto, la literatura cientifica, informacion técnica de caracter general,
cientificos independientes, organismos de regulacién, organismos
internacionales y otras partes interesadas. Los datos se evaluaran
utilizando métodos apropiados de evaluacion de riesgos basados en la
ciencia.

4. Gestion de Riesgos

4.1.

4.2.

4.3.

Las medidas de gestiéon de riesgos que se aplicaran a los alimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos seran proporcionales al riesgo, y
deberan estar basadas en los resultados de la evaluacion de los mismos.

La gestion de riesgos tendra en cuenta las incertidumbres identificadas en
la evaluacion de éstos y tomara las medidas apropiadas para manejarlas.

La vigilancia sanitaria sera una medida apropiada de gestién de riesgos en
circunstancias especificas. Su necesidad y utilidad debera considerarse
caso por caso durante la gestién de riesgos. La vigilancia sanitaria se
realizara con los siguientes objetivos:

o Verificar conclusiones sobre la ausencia o la posible presencia, impacto
e importancia de los efectos potenciales sobre la salud de los
consumidores;

o Realizar una vigilancia sobre los cambios en el nivel de consumo de
nutrientes, asociados a la introduccién de alimentos que pudieran
alterar significativamente el estado nutricional, con el fin de determinar
su impacto en la salud humana.

5. Armonizacion de Criterios y Actualizacion de la Informacion

5.1.

Sobre la base de un criterio coherente para la caracterizacion y el control
de los riesgos nutricionales y de inocuidad, asociados a los alimentos
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obtenidos por la Biotecnologia, el nivel de riesgo aceptable para estos
alimentos sera consistente con el de alimentos similares existentes en el
mercado.

5.2. Teniendo en cuenta el rapido desarrollo de la biotecnologia se revisara,

como minimo anualmente, el criterio de evaluacion de inocuidad aplicado
a los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos, para asegurar que
la informacion cientifica mas reciente se incorpore al analisis de riesgos.
Cuando se obtenga nueva informacion cientifica de interés para la
evaluacion de riesgos, esta Ultima se revisard para incorporar la
informacion en cuestién y, de ser necesario, se adoptaran en
consecuencia las medidas de gestién de riesgos.

ANEXO 2:
Criterios para el analisis de riesgos de eventos biotecnoldégicos de uso

alimentario humano

1. Antecedentes para la evaluacion de inocuidad alimentaria

1.1. Tradicionalmente, las nuevas variedades de plantas alimenticias no se

1.2.

sometian a evaluaciones quimicas, toxicoldgicas o nutricionales amplias
antes de ser comercializadas, con la excepcion de los alimentos
destinados a grupos especificos de consumidores, por ejemplo lactantes,
para los que podian constituir una parte sustancial de la dieta. Asi pues,
las nuevas variedades de maiz, soja, papas y otras plantas alimenticias
comunes son evaluadas por los fitogenetistas en funcién de sus
caracteristicas agrondmicas y fenotipicas, pero en general los alimentos
derivados de esas nuevas variedades vegetales no se someten a los
rigurosos y amplios procedimientos de comprobaciéon de inocuidad, con
inclusion de estudios en animales tipicos del analisis de sustancias
guimicas como aditivos alimentarios o residuos de plaguicidas que pueden
estar presentes en los alimentos.

El uso de modelos animales para establecer los efectos finales
toxicologicos es un elemento fundamental en la evaluacién de riesgos de
muchos compuestos, como por ejemplo los plaguicidas. Sin embargo, en
la mayoria de los casos la sustancia que debe someterse a prueba esta
bien caracterizada, tiene una pureza conocida, no posee un valor
nutricional particular, y por lo general presenta una exposicién baja para
los seres humanos. Resulta, por tanto, relativamente sencillo administrar
tales compuestos a animales en dosis superiores en varios érdenes de
magnitud a los niveles previstos de exposicion de los seres humanos, con
miras a determinar sus potenciales efectos nocivos importantes para
estos ultimos. De esta manera es posible, en la mayoria de los casos,
estimar los niveles de exposicién en los que no se observan efectos
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adversos y fijar limites maximos seguros mediante la aplicacion de
factores de inocuidad apropiados.

1.3. Los estudios en animales no pueden aplicarse para evaluar los riesgos
asociados a alimentos enteros, ya que constituyen mezclas complejas de
compuestos caracterizadas a menudo por grandes variaciones en su
composicion y valor nutricional. A causa de su masa y efecto de saciedad
sblo es posible, generalmente, suministrarlos a los animales en multiplos
bajos de las cantidades que podrian estar presentes en la dieta de los
seres humanos. Ademas, en la realizacién de estudios en animales sobre
ciertos alimentos se debera tener en cuenta, como factor clave, el valor y
el equilibrio nutricionales de las dietas utilizadas, para evitar la induccion
de efectos nocivos que no dependen directamente del propio material. Por
consiguiente, detectar los posibles efectos nocivos y vincularlos de
manera categdrica con una caracteristica individual del alimento puede
ser sumamente dificil.

1.4.En vista de las dificultades para aplicar a alimentos completos los
procedimientos tradicionales de ensayo toxicélogo y evaluacion de riesgo
se hace necesario un enfoque mas especifico para evaluar la inocuidad de
los alimentos derivados de OGMs. Para abordar este problema, se ha
elaborado un método multidisciplinario de evaluacién de la inocuidad que
toma en cuenta, tanto los cambios intencionales como involuntarios que
pueden producirse en los organismos o en los alimentos derivados de
éstos, aplicando el concepto de equivalencia sustancial.

1.5. El concepto de equivalencia sustancial es un elemento clave en el proceso
de evaluacién de la inocuidad. Sin embargo no constituye de por si una
evaluacidon de inocuidad, sino el punto de partida adoptado para
estructurar la evaluacién de la inocuidad de un alimento nuevo en relacién
con su homdlogo convencional. Este concepto se emplea para determinar
analogias y diferencias entre el alimento nuevo y el producto homodlogo
convencional; ayuda a identificar los posibles problemas nutricionales y
de inocuidad, y se considera la estrategia mas apropiada disponible, hasta
la fecha, para evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de plantas
genéticamente modificadas. La evaluacion de inocuidad asi efectuada, no
intenta determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo,
sino establecer si cualesquiera diferencias que se identifiquen son
inocuas, a fin de determinar la inocuidad del nuevo producto en relacion
con el homdlogo convencional de comparacién adoptado. A estos efectos,
se considerara:

a) El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de
él derive son/es sustancialmente equivalente a la contraparte
convencional.



b)

c)

El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de
él derive son/es sustancialmente equivalente a la contraparte
convencional, excepto por unas pocas diferencias claramente definidas.

El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de
él derive no son/es sustancialmente equivalente a la contraparte
convencional, ya sea porque las diferencias no pueden ser definidas o
porque no existe contraparte convencional con cual compararlo.

2. Efectos no intencionales asociados a la modificacion

2.1

2.2.

2.3.

.Cuando se persigue el objetivo de conferir a una planta el rasgo especifico

buscado (efecto intencional) mediante la inserciéon de secuencias definidas
de ADN, en algunos casos puede ocurrir que se adquieran rasgos
adicionales o bien se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que la
planta poseia (efectos no intencionales). La posibilidad de que se
produzcan tales efectos involuntarios no se limita exclusivamente a las
técnicas de ADN recombinante, sino que constituye un fendmeno
intrinseco y general, que también puede verificarse en el mejoramiento
genético convencional. Los efectos no intencionales pueden ser
perjudiciales, benéficos o neutrales en relacion con el fenotipo del
organismo o la inocuidad de los alimentos que derivan del mismo.

Los efectos no intencionales pueden ser consecuencia de la insercion
aleatoria de secuencias de ADN en el genoma del receptor, que puede
determinar la perturbacion o el silenciamiento de genes existentes, la
activacion de genes silentes o modificaciones en la expresidon de genes
existentes. Asimismo, los efectos involuntarios pueden determinar la
formacién de patrones metabdlicos nuevos o modificados; por ejemplo, la
expresion de enzimas en niveles altos podrian dar lugar a efectos
bioquimicos secundarios o cambios en la regulacién de las rutas
metabdlicas y/o niveles alterados de metabolitos.

Los efectos no intencionales de la modificacion genética pueden
subdividirse en dos grupos: "predecibles" e "inesperados". Muchos efectos
no intencionales son en gran parte predecibles sobre la base del
conocimiento de la caracteristica insertada y de sus conexiones
metabdlicas o bien del lugar de la insercién. También pueden utilizarse
técnicas bioquimicas y de biologia molecular para analizar los cambios
potenciales en el nivel de la transcripcién de genes y la traduccién de los
mensajes que podrian determinar efectos involuntarios.



3. Evaluacion de inocuidad

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

La evaluacion de inocuidad de alimentos derivados de plantas
genéticamente modificadas utiliza métodos destinados a identificar tales
efectos involuntarios, asi como los procedimientos para evaluar su
pertinencia bioldgica y sus posibles consecuencias para la inocuidad del
alimento. Para evaluar los efectos no intencionales se necesita una
variedad de datos e informacidon, ya que ningln ensayo es capaz de
detectar todos los posibles efectos involuntarios o identificar con
certidumbre los que revisten interés para la salud. Estos datos e
informaciones, considerados en su conjunto, brindan garantias de que es
improbable que el alimento produzca efectos nocivos para la salud
humana. La evaluacién de los efectos no intencionales toma en cuenta
las caracteristicas agrondmicas/fenotipicas de la planta observadas
habitualmente por los genetistas al seleccionar nuevas variedades para
su comercializacién, y estas observaciones, permiten una seleccidn inicial
de las plantas que presenten rasgos no buscados. Las nuevas variedades
gue superan esta seleccion se someten a la evaluacion de inocuidad.

Las técnicas de manipulacion de acidos nucleicos in vitro permiten la
introduccion de ADN, el cual puede determinar la sintesis de nuevas
sustancias en las plantas y que éstas pueden ser componentes
convencionales de los alimentos vegetales, como proteinas, grasas,
carbohidratos, y vitaminas. No se estima necesario efectuar estudios
toxicoldgicos convencionales cuando la sustancia u otras sustancias,
estrechamente relacionadas con ella, tienen antecedentes de consumo
inocuo en los alimentos, tomando en cuenta su exposicién.

En otros casos se hard necesario efectuar estudios toxicoldgicos
convencionales de las nuevas sustancias. Esto podra requerir el
aislamiento de las mismas directamente de la planta genéticamente
modificada o bien sintetizarlas o producirlas a partir de una fuente
alternativa, en cuyo caso se deberd demostrar que el material es
equivalente desde el punto de vista estructural, funcional y bioquimico al
producido en la planta genéticamente modificada.

La evaluacion de inocuidad de la sustancia expresada debera identificar
la concentracion de la misma en las partes comestibles de la planta
genéticamente modificada, incluyendo, cuando proceda, las variaciones y
los valores medios.

En el caso de las proteinas, la evaluacidén de la toxicidad potencial debera

centrarse en la analogia entre las secuencias de aminodcidos de la
proteina examinada y de las toxinas y antinutrientes proteicas conocidos,
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3.6.

asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracién y la
degradacién en modelos apropiados y representativos de los sistemas
gastrico e intestinal. Se llevardn a cabo estudios apropiados de la
toxicidad oral en aquellos casos en que la proteina que esté presente en
el alimento, no sea similar a proteinas que hayan tenido previamente un
consumo inocuo en los alimentos. Asimismo, también se tendra en
cuenta la exposicion corriente en la dieta y los posibles efectos en ciertos
subgrupos de la poblacion.

Se deberd demostrar que el rasgo que se ha expresado no guarda
relaciéon alguna con caracteristicas de organismos donantes que podrian
ser perjudiciales para la salud humana, se facilitara informacién que
garantice que no se han transferido genes que formen toxinas o
antinutrientes conocidos, presentes en los organismos donantes, a
plantas genéticamente modificadas que normalmente no expresan tales
caracteristicas téxicas o antinutritivas. Garantizar esto es especialmente
importante en los casos en que una planta genéticamente modificada se
elabora de manera diferente con respecto a la planta donante, teniendo
en cuenta que las técnicas convencionales de elaboracion asociadas a los
organismos donantes pueden desactivar los antinutrientes o las
sustancias toxicas.

3.7. Pueden ser necesarios estudios adicionales in vivo o in vitro para evaluar

3.8.

3.9.

3.10.

la toxicidad de las sustancias expresadas en casos especificos, los tipos
de estudios requeridos dependeran de la fuente de la que procedan las
sustancias expresadas y de la funcion de las mismas. Tales estudios
podran incluir ensayos de metabolismo, toxicocinética,
toxicidad/carcinogenicidad crénica, efectos en la funcién reproductiva y
teratogenicidad.

La evaluaciéon de inocuidad deberd tomar en cuenta la posible
acumulacién de cualquier sustancia, metabolitos toxicos, contaminantes
o agentes de control de plagas que puedan derivar de la modificacion
genética.

En todos los casos en que la proteina o proteinas resultantes del gen
insertado estén presentes en los alimentos serd necesario evaluar su
alergenicidad potencial.

La evaluacion de la alergenicidad potencial de la proteina o nuevas
proteinas expresadas se basara en la aplicacién de varios criterios
combinados (dado que un solo criterio no resulta suficientemente
productivo).
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3.11

3.12.

3.13.

3.15.

3.16.

.Se prohibe la transferencia de genes de alimentos generalmente

alergénicos y de aquellos que se sabe que generan enteropatia sensible
al gluten en los individuos sensibles, a menos que esté documentado que
el gen transferido no forma parte de un alergeno o proteina responsable
de enteropatia sensible al gluten.

Es necesario evaluar las nuevas proteinas expresadas en alimentos
derivados de plantas genéticamente modificadas para determinar toda
funcion que puedan cumplir en la generacion de enteropatia sensible al
gluten, en caso de que el material genético introducido se haya obtenido
de trigo, centeno, cebada, avena o cereales afines.

Los analisis de concentracién de los componentes esenciales,
especialmente los que son tipicos del alimento, deberan compararse con
un analisis de equivalencia del Organismo Genéticamente Modificado
(OGM) con su contraparte convencional, producida en idénticas
condiciones. Cuando se previera una modificacién de las practicas de
manejo inherentes al OGM en cuestién (ejemplo, introduccion de
resistencia a un herbicida en plantas) la misma deberda incluirse en las
comparaciones.

En este contexto, las comparaciones se realizardn a través de los
diferentes trasfondos genéticos representativos del germoplasma
comercialmente producido de la especie en cuestion. La finalidad de
esta comparacion es, por un lado, establecer qué sustancias
nutricionalmente relevantes o que puedan afectar la inocuidad del
alimento, han sufrido alteraciones que puedan tener efectos negativos
sobre la salud humana o animal. Por el otro, el objetivo de estas
comparaciones es el de establecer si tales alteraciones pueden estar
asociadas a interacciones entre el evento y diferentes trasfondos
genéticos.

Algunos organismos pueden haberse modificado de una manera que
determine niveles nuevos o alterados de los distintos metabolitos en el
alimento, situacién en la cual la posibilidad de que en este ultimo caso
se acumulen metabolitos que podrian resultar nocivos para la salud
humana. La evaluacién de la inocuidad de tales organismos requiere
que se investiguen los niveles de residuos y metabolitos en el alimento
y se evalle toda alteracién de su perfil de nutrientes y que, en caso que
se identifiquen alteraciones de los niveles de residuos o metabolitos en
los alimentos, sera necesario examinar las posibles repercusiones en la
salud humana aplicando procedimientos convencionales para establecer
la inocuidad de tales metabolitos.
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3.23. Se consideraran los posibles efectos de la elaboracién de los alimentos,
incluida su preparaciéon en el hogar. Se deberd verificar las posibles
alteraciones de la termoestabilidad de sustancias toxicas endégenas o la
biodisponibilidad de macro y micronutrientes.

3.23. La evaluacién de los posibles cambios en la composicion de los nutrientes
esenciales, que debe efectuarse para todas las plantas genéticamente
modificadas, los alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas que
se han sometido a modificacion a fin de alterar intencionalmente su calidad
nutricional o su funcionalidad deben ser objeto de una evaluacién nutricional
adicional, para determinar las consecuencias de los cambios que han sufrido y
establecer si es probable que la introduccion de tales alimentos en el suministro
alimentario modifique la ingesta de nutrientes.

3.23. Se evaluard informacién sobre los patrones conocidos de utilizacion vy
consumo del alimento y sus derivados para estimar la ingesta probable del
alimento que procede del organismo genéticamente modificado. La ingesta
prevista del alimento se utilizard para evaluar las consecuencias nutricionales de
la modificacidon del contenido de nutrientes, a los niveles habituales y maximos de
consumo. Al basar la estimacién en el consumo probable mas elevado se
garantizara la deteccidon de toda posibilidad de efectos nutricionales indeseables.
Se deberd prestar atencidon a las caracteristicas fisioldgicas y necesidades
metabdlicas particulares de grupos especificos de la poblacidn, como lactantes,
nifos, mujeres embarazadas y que amamantan, ancianos, y personas con
enfermedades crénicas o con un sistema de inmunidad menoscabado. Sobre la
base del andlisis de las repercusiones nutricionales y las necesidades alimenticias
de subgrupos especificos de la poblacidon sera, quizds, necesario efectuar
evaluaciones nutricionales adicionales. Asimismo, es importante verificar el grado
de biodisponibilidad del nutriente modificado y establecer en qué medida éste
permanece estable a lo largo del tiempo y durante su elaboracién vy
almacenamiento.

3.19.El empleo de la seleccidon fitogenética y, en particular, de las técnicas de
acidos nucleicos in vitro para modificar los niveles de nutrientes
presentes en los cultivos, puede determinar grandes cambios en el
contenido de nutrientes de los mismos. Esto ocurre de DOS (2)
maneras: por una parte, la modificacion buscada de los componentes
de las plantas podria modificar el perfil global de nutrientes del
producto vegetal, y este cambio podria afectar el estado nutricional de
los individuos que consumen el alimento. A su vez, las alteraciones
inesperadas de los nutrientes podrian tener el mismo efecto. Por mas
que la evaluacion individual de los componentes de las plantas
genéticamente modificadas determine su inocuidad, serd necesario
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determinar las repercusiones del cambio en el perfil global de
nutrientes.

3.20.A causa de la variacion geografica y cultural en los patrones de consumo

3.21.

de alimentos, los cambios nutricionales en un alimento especifico
podrian tener un impacto mayor en determinadas zonas geograficas o
grupos culturales de la poblacién, algunas plantas alimenticias
constituyen la fuente principal de un nutriente determinado para ciertas
poblaciones. Es preciso identificar estos nutrientes, asi como las
poblaciones afectadas.

Algunos alimentos podrian requerir ensayos adicionales. Por ejemplo,
quizad se justifique la realizacion de estudios in vivo, para alimentos
derivados de plantas genéticamente modificadas, si se prevé un cambio
en la biodisponibilidad de los nutrientes. Por otra parte, los alimentos
destinados a producir beneficios para la salud podrian requerir estudios
especificos, nutricionales, toxicoldgicos o de otra indole.

3.22.Si la caracterizacién del alimento indica que los datos disponibles no son

suficientes para una evaluacion cabal de la inocuidad, se podrian pedir
estudios en animales, adecuadamente diseiados, con el alimento
entero.

3.23.Al evaluar la inocuidad de alimentos que contienen genes marcadores de

resistencia a antibiéticos debera tomarse en cuenta lo siguiente:

o No deben utilizarse en plantas genéticamente modificadas genes
marcadores que participen en la resistencia a antibidticos, que
constituyen el Unico medicamento disponible para tratar ciertas
condiciones clinicas.

o Si la presencia en el alimento de la enzima o proteina que forma
parte del gen marcador de resistencia al antibidtico
comprometiera la eficacia terapéutica del antibiético administrado
por via oral.

o Inocuidad del producto génico, al igual que para cualquier otro
producto génico expresado.

3.24.Si la evaluacion de los datos e informaciones disponibles parece indicar

gue la presencia del gen marcador de resistencia a antibidticos, o el
producto génico, supone riesgos para la salud humana, el gen marcador
o el producto génico no deberdn estar presentes en el alimento. En
general, no deberian estar presentes en alimentos de distribucién
amplia, genes utilizados en la produccién de alimentos que presenten
resistencia a antibidticos de uso clinico.
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4. Evaluacion de la informacion

4.1. La finalidad de la evaluacion de inocuidad es llegar a una conclusién con
respecto a si el nuevo alimento es igualmente seguro y no menos
nutritivo que el producto homdélogo convencional con el que se ha
comparado.

4.2. La evaluacidon de inocuidad debera reexaminarse a la luz de las nuevas
informaciones cientificas que puedan poner en tela de juicio las
conclusiones de la evaluacién original.

ANEXO 3

CONTENIDO DE LA MEMORIA TECNICA PARA LA SOLICITUD DE EVALUACION DE
EVENTOS BIOTECNOLOGICOS PARA ALIMENTOS Y/O MATERIAS PRIMAS DE
CONSUMO HUMANO

1. Antecedentes generales

1.1.

1.2.

e
NIV
AWNR

1.3.

Presentacién que explique el objetivo del evento a evaluar

Datos del solicitante:

. Nombre o Razén Social de la entidad:

. Domicilio legal en Chile:

. Nombre, profesién y datos del responsable técnico:
. Nombre, y datos del responsable legal:

Antecedentes de aprobacién en otros paises y las agencias
gubernamentales donde se ha tramitado o se hallan en tramite
solicitudes para la aprobacion del mismo Organismo sujeto a control.

2. Organismo sujeto a control

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Nombre cientifico:

Nombre Comun:

Caracteristicas patogénicas, toxicas u otras de naturaleza perjudicial
para la salud humana o animal (factores antinutricionales,

alergénicos, fitoalexinas, entre otros):

Historia de introduccion de fenotipos similares en el organismo
objeto de la solicitud que ya hayan sido liberados al comercio:

Historia de Uso Alimentario Humano:
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2.6.

Descripcion del Genotipo Receptor (linea, variedad, cultivar):

3. Organismos donantes

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Nombre cientifico:

Nombre Comun:

Caracteristicas patogénicas (con relacién a las resultantes de la
expresién de los elementos presentes en la construccién utilizada en la

transformacién):

Historia de Uso Alimentario Humano.

4. Caracterizacion del Evento

Las modificaciones fenotipicas deben ser cuantificadas en relacidn con la planta
no transformada. Deben identificarse los blancos de la modificacion, asi como los
objetivos no-blanco. Ademas, debe establecerse claramente el propdsito de la
transformacién y los usos del OGM.

4.1.

4.2.

4.3.

Caracteristicas introducidas. Funcion bioldgica: En caso que corresponda,
el solicitante declarard aqui si el tipo de modificacién genética tiene el
propodsito de introducir diferencias que determinan que el OGM no pueda
considerarse sustancialmente equivalente al no OGM, explicando
sucintamente aquellas diferencias.

Métodos de introduccion: Se debe indicar en detalle el protocolo de
transformacién. Las referencias para estos métodos también deben ser
proporcionadas. En el caso que se utilice Agrobacterium Tumefaciens para
la transformacidon, debe entregarse la informacidén sobre la cepa utilizada
y la forma en que fue modificado el plasmido Ti/Ri. Para los métodos de
transformacion que utilicen plasmidos “helpers”, es necesario entregar
una descripcién detallada de éstos. Si se emplea DNA “carrier” se debe
establecer claramente la fuente y proveer ademas, el analisis de riesgo de
ésta.

La organizacion del material genético insertado: Se debe indicar el sitio
exacto de insercion, incluyendo la secuencia del inserto y de las regiones
5’y 3’ que flanquean el sitio del inserto. La informacion sobre los flancos
debe ser suficiente como para permitir la identificacion de potenciales
marcos de lectura abiertos que podrian generarse al incorporar el inserto.
Cuando el inserto ocurra en mitocondria y cloroplastos, los datos sobre

16



secuencias flanqueantes deben incluir DNA nuclear de la planta parental.
La amplificacion por PCR de las secuencias flancos que sean adyacentes o
a través del inserto en la planta parental puede ser usado para demostrar
lo anterior. El solicitante debe indicar la zona en que la secuencia
obtenida de la planta parental no corresponde con la de la planta
modificada, producto de la nueva secuencia insertada. Si se identifica un
nuevo marco de lectura abierto a partir del andlisis de las secuencias
flanqueantes, éste debe ser confirmado por andlisis de expresidn
(expresion de mRNA). Ademas, se debe efectuar un andlisis de homologia
para establecer la ausencia de agentes potencialmente tdxicos o
alergénicos codificados por este nuevo marco de lectura quimérico. Sin
embargo los potenciales efectos derivados de la inserciéon no pueden ser
caracterizados sélo por analisis moleculares, sino que se requiere ademas,
analisis mas amplios que incluyan analisis composicionales y fenotipicos.
Esto es particularmente relevante si se sabe que el inserto interrumpe
marcos de lectura abiertos o regiones regulatorias.

El solicitante declarard las observaciones sobre cualquier diferencia no
intencional o no esperada, observada en cualquier aspecto de la expresion
fenotipica del OGM en comparacion con el organismo no genéticamente
modificado de la misma especie. Se debera incluir toda observacién que
haya surgido en el monitoreo post-comercializacién de este evento (si
éste ha sido liberado comercialmente en otros paises), como asi también
las que resultaran de investigaciones realizadas con posterioridad a dichas
liberaciones comerciales:

5. Secuencias nucleotidicas

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Mapa del vector: Es necesario proporcionar un mapa fisico y
genético que detalle todas las secuencias codificantes y no
codificantes, origenes de replicacién y transferencia y otros
elementos del plasmido utilizado como vector. Ademas, se deben
informar los sitios de restriccion escogidos para la insercion de (los)
fragmento(s). También se debe entregar la secuencia de los
partidores utilizados en los ensayos de PCR.

Gen/es principal/es:

Gen/es o secuencia/s acompanante/s (promotores, terminadores,
intrones, otros):

NUumero de insertos presentes, completos o incompletos. Secuencia
de los mismos y flanqueantes:

Secuencia de iniciadores (primers) especificos del evento:
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5.6.

5.7.

Analisis detallado de las posibilidades de transcripcién que comience
dentro del inserto y se extienda hacia el genoma de la planta,
ignorando sefiales de terminacion, asi como de transcripcion y
traduccion de proteinas de fusidn o de marcos de lectura nuevos,
generados como consecuencia de la insercion:

Estabilidad Genética del Evento.

. Productos de Expresion

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Identificacion de los productos de expresion:
Caracteristicas y actividad bioldgica:

Patron y niveles de expresion en los diferentes tejidos y etapas
ontogénicas:

. Caracteristicas Nutricionales

Composicion quimica cuali-cuantitativa del OGM, alimentos
derivados del mismo (cuando correspondiere) y contraparte
convencional: Se deberan comparar nutrientes y antinutrientes.

Otros componentes pueden ser requeridos de acuerdo al tipo de
OGM.

Biodisponibilidad de nutrientes. Se podra exigir un criterio de
exigencia especifico para los casos en que los eventos se clasifiquen
como no sustancialmente equivalentes (si se justificare)

Alergenicidad

Identificacion de alergenos conocidos en las especies dadoras y
receptoras.

Similitud de los nuevos productos de expresion con alergenos
conocidos, considerando los siguientes aspectos:

7.6.1. Fuente de la proteina: En este punto, la informaciéon debe describir

todo informe de alergenicidad asociado con el organismo donante.
Las fuentes alergénicas de genes se definirian como aquellos
organismos sobre los que hay pruebas razonables de alergia
mediada por inmunoglobulinas de la clase E (IgE), sea oral,
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7.6.2.

7.6.3.

7.7.

respiratoria o de contacto. El conocimiento de la fuente de la
proteina introducida permite la identificacion de los datos
pertinentes que han de considerarse en la evaluacidon de
alergenicidad. Estos incluyen: la disponibilidad de suero para
propositos de seleccidn; tipo, severidad y frecuencia documentadas
de las reacciones alérgicas; caracteristicas estructurales y secuencia
de aminoacidos; propiedades fisicoquimicas e inmunoldgicas (si
estan disponibles) de las proteinas de dicha fuente alergénica.

Homologia de secuencias: Se debe evaluar en qué medida la
estructura de la nueva proteina expresada es similar a la de un
alergeno conocido. Se deben efectuar busquedas de homologia de
secuencia comparando la estructura de todas las nuevas proteinas
expresadas con la de todos los alergenos conocidos. Las busquedas
deben realizarse utilizando varios algoritmos y bases de datos, tales
como FASTA o BLASTP, para predecir las semejanzas estructurales
generales. También pueden aplicarse estrategias como la blsqueda
progresiva a lo largo de toda la secuencia, de segmentos sucesivos
de seis u ocho aminoacidos para identificar secuencias que, por
existir en proteinas conocidas como alergénicas, puedan representar
epitopes lineales. El tamafio de las secuencias sucesivas de
aminoacidos a lo largo de toda la secuencia de la proteina, deberia
basarse en una justificacién cientificamente fundada para reducir al
minimo las posibilidades de obtener falsos resultados negativos o
positivos. Se deben utilizar procedimientos validados de busqueda y
evaluacién para producir resultados bioldgicamente significativos.

Seleccion mediante sueros especificos: Se recomienda efectuar
ensayos inmunoldgicos si es que existen sueros disponibles. El suero
de individuos con una alergia clinicamente validada a la fuente de la
proteina puede ser utilizado para probar la unidén especifica a los
anticuerpos del tipo IgE de la proteina en ensayos in vitro. Un
elemento crucial para el ensayo sera la disponibilidad de suero de un
numero suficiente de personas (8 sueros). Para las proteinas de
fuentes que no se sepa que sean alergénicas y no presenten
homologia de secuencia con el alergeno conocido, podria
considerarse la seleccion mediante suero especifico si se dispone de
pruebas.

Otras caracteristicas potencialmente alergénicas: peso molecular,

niveles presentes en el alimento, resistencia al procesamiento (calor
u otros), digestibilidad in vitro.
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8. Toxicidad

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

Identificacion de toxinas conocidas naturalmente presentes en las
especies donantes y receptora.

Identificacién de nuevas sustancias con actividad toxica calificadas por
el o los transgenes.

Similitud de los productos de expresidn con toxinas conocidas: Indicar
aqui: i) si existen proteinas cuya homologia con las nuevas proteinas
sea superior al 40%; considerar no solo la secuencia completa sino
también sus dominios, para detectar homologias acumuladas en
ventanas dentro de la secuencia total; e ii) si existen homologias de las
nuevas proteinas con las secuencias de epitopes registrados como
alergénicos.

Digestion en jugo gastrico simulado, a diferentes pH. Velocidad,
caracterizacion de los fragmentos originados y su actividad bioldgica:

Ensayos de toxicologia aguda en animales, de las nuevas proteinas sin
historia alimentaria.

Ensayos de toxicologia subcrénica o crdénica de las nuevas proteinas
(cuando correspondiere).

Ensayos de toxicologia subcrénica o créonica del alimento completo
(cuando correspondiere).

La estabilidad de la proteina bajo las condiciones de procesamiento,
almacenamiento y tratamiento esperado del alimento debe ser
estudiada: Se debe caracterizar la influencia de cambios de
temperatura y pH sobre potenciales modificaciones de las proteinas
(denaturacion) y la generacién de fragmentos proteicos estables a
través de estos tratamientos

Calculo de la ingesta diaria aceptable (IDA), y su comparacién con la
ingesta habitual para humanos en dietas normales:

Ensayo de nuevos constituyentes no proteicos: Se deben identificar y
evaluar los nuevos constituyentes no proteicos de acuerdo con la
aproximacién toxicoldgica tradicional, caso por caso, que incluye una
evaluacidn de su toxicidad y ocurrencia en el alimento modificado
genéticamente. Es necesario entregar informacion sobre
metabolismo/toxicocinética, toxicidad sub-crdnica, genotoxicidad,
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8.11.

toxicidad crdénica/carcinogenicidad y toxicidad a nivel de Ila
reproduccion y el desarrollo.

Ensayos con el alimento completo: Si la composicién de la planta
transgénica es modificada en forma substancial se deben realizar
ensayos con el alimento completo. El programa de ensayos debe incluir
al menos un estudio de toxicidad en roedores de 90 dias. Se debe
prestar especial atenciéon a la seleccidon de dosis para evitar problemas
de desbalance nutricional. Al menos dos niveles de dosis del alimento
modificado y su contraparte convencional deben ser incluidos en la
dieta del roedor. La dosis mas alta debe corresponder al maximo
posible sin causar un desbalance nutricional, en tanto el nivel mas bajo
de estudio debe aproximarse al consumo humano proyectado. Se debe
considerar la equivalencia nutricional entre las dietas control y las
muestras. Para detectar efectos casuales se recomienda realizar
estudios de crecimiento comparativo con animales jévenes de
crecimiento rapido como los pollos de criadero. La eleccién de la dieta
control debe ser basada en la composicion del alimento tradicional,
especificamente el ingrediente que se estd modificando. En el caso de
alimentos transgénicos enteros o derivados de éstos que contienen
niveles alterados de compuestos especificos con actividad bioldgica, el
disefio del ensayo debe incluir el alimento modificado, el alimento
parental y el material de ensayo inyectado con el compuesto activo a
dosis relativamente altas que podrian inducir un efecto biolégico.

9. Aptitud alimentaria del OGM, o sus derivados comestibles en caso que
el OGM no fuera alimento.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Caracterizacion funcional del OGM, alimentos derivados del mismo
(cuando correspondiere) y contraparte convencional (ensayo de
alimentacién en animales):

Composicién centesimal del OGM, y comparacién con el correspondiente
organismo no GM, en todos los tejidos de la planta.

Proteinas y composicién en aminoacidos:
Lipidos y composicion de acidos grasos:
Carbohidratos y caracterizacién (si es pertinente):

Otros componentes (cenizas, fibra, materia seca, vitaminas, etc.)
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10. Modificacion de modos de uso, procesamiento y elaboracion.
11. Especificar si el nuevo evento requerira de procesamiento o

elaboracion que difieran en algan modo de la contraparte
convencional para su consumo.
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ANEXO 4

PROCEDIMIENTO TECNICO ADMINISTRATIVO SOBRE INCORPORACION A
NOMINA DE EVENTOS BIOTECNOLOGICOS EN ALIMENTOS DE CONSUMO
HUMANO

SOLICITANTE

Ministerio de Salud

NO
CORRESPONDE

Solicitante

REQUIERE
REVISION

> ISP

TRAMITE DE

Ministerio de Salud

Lista de Eventos
Aprobados

REVISION

Consulta
Publica

Comision
Revisora

/ Informe Final

RETIRO

Evidencia Cientifica
Nueva o Efectos
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