
ACUERDo No.l77-20l7
Tegucigalpa M.D.C. 26 de julio de 2017

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD E INOCUIDAD AGROALTMENTARIA

CONSIDERANDO: Que por Decreto del Congreso Nacional de la República se crea la

Ley Fito Zoosanitaria No. 157-94,1a cual en su artículo 4, crea los comités Nacionales de

Sanidad Vegetal y de Salud Animal, integrados por representantes de SENASA, de aquellas

secretarías de Estado cuyas actividades se relacionan con la Fito zoosanidad, de la
Asociación de Municipios de Honduras, de las instituciones educativas, de las

organizaciones de productores agropecuarios y de los gremios profesionales vinculados a la

sanidad vegetal y salud animal y que los organismos intemacionales y países

colaboradores, podnin dar asesoramiento a los comités, ello con el objetivo de fortalecer la

coordinación, cooperación y asesoramiento de las actividades a desempeñar por SENASA.

CoNSIDERANDO: Que por Decreto No. 344-2005, publicado en el Diario oficial La

Gaceta No. 30,922, el 07 de febrero de 2006, fue reformada la Ley Fito zoosanitaria

Decreto No.157-94 y en su artículo 9 literales d) y l) manda a regular sanitaria y

fitosanitariamente a los organismos y productos de la biotecnología que toda persona

natural o jurídica importe, investigue, exporte, experimente, movilice, libere, multiplique o

comerciaiice organiimos vivos genéticamente modificados o sus productos, agentes de

control biológicos y otros tipos de organismos para uso ag¡opecuario, producidos dentro o

fuera del país deben tener previa aprobación del SENASA, sin perjuicio de otros requisitos

sanitarios y fitosanitarios.

CONSIDERANDO: Que mediante Acuerdo No. 1570-98, publicado en el Diario Oficial
La Gaceta el 16 de septiembre de 1998, da vigencia al Reglamento de Bioseguridad con

énfasis en plantas transgénicas, con el objeto de establecer los principios generales a ser

tomados en cuenta para asegurar la regulación del uso de organismos modificados

genéticamente. En su Artículo No. 8, manda a que se creen los comités nacionales de

carácter asesor para la evaluación de los posibles riesgos a la salud, la producción y el

medioambiente, por el uso de organismos transgénicos.

CONSIDERANDO: Que es de interés nacional e intemacional promover alianzas

estratégicas entre el sector público y privado, que garantice la Competitividad del Sector

agrícola; así como fortalecer sus vínculos con [a industrialización y comercialización de los

productos vegetales en el País.

PORTANTO:

En el ejercicio de las atribuciones que les confiere el Artículo 245, numerales 1l de la

Constitución de la República; Artículos 7,29 y 36 numerales 2,5 y 6 de la Ley General de

la Administración Pública; Artículos 1, 17 y 22 reformados según Decreto No. 344-2005 de

la Ley Fitozoosanitmia y Capítulo II, Artículo 4 de la Ley Fitozoosanitaria, según Decreto

No. 157-94.

ACUERDA:

CREAR EL COMITE NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA Y BIOSEGURIDAD

AGRICOLA (CNBBA).

CAPITULO I
JUSTIFICACION

A¡iculo 1.- El comité Nacional de Biotecnología y Bioseguridad Agrícola (CNBBA), el

que será conocido por sus siglas CNBBA, será un ente asesor del SENASA en el tema

relacionado con Éiotecnología y Bioseguridad y a la vez un foro de discusión,

armonización y consenso dJ las políticas relacionadas con el mismo, en el marco de

fomentar la práducción, productividad y competitividad del sector agrícol4 estableciendo

entre otras üs siguientei prioridades: velar por la vigilancia en el cumplimiento de los
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Convenios Intemacionales, las leyes y reglamentos nacionales de Biotecnología y

Bioseguridad, proponer los procedimientos y criterios a seguir, entre otros.

CAPITULO II
OB.IETIVO DEL COMITE

Artículo 2.- Los objetivos del CNBBA son los siguientes:

a)

b)

c)

Sugerir medidas a tomar en cuenta relacionadas con la biotecnología" con el fin
mejorar la competitividad de sector agrícola nacional.

Establecer los mecanismos necesarios de Cooperación Técnica Financiera y

elaborar y ejecutar proyectos de bioseguridad en coordinación con Organismos

Intemacionales en pro de la Bioseguridad del Pais.

Elaborar los procedimientos operativos y reglamentarios en bioseguridad y otras

norrnÍs que ayuden en la prevención de contingencias relacionadas con las

actividades derivadas de la aplicación de nuevas biotecnologías, con el fin de

garanrizar la aplicación de las medidas de bioseguridad, mismas que quedaran

sujetas a la aprobación final del SENASA.

CAPITULO III
ORGANIZACIÓN

Articulo 3.- El Comité Nacional de Biotecnología y Bioseguridad Agrícola (CNBBA)
estará integrado por técnicos y científicos especialistas en el tema de Biotecnología y
Bioseguridad Agrícola en la forma siguiente:

1.- Representantes del Sector Privado:
a) El Consejo Hondureño de la Empresa Privada (COHEP).
b) Asociación Nacional de Productores y Comerciantes de Semillas o su equivalente.

3.- Representantes de Academias y Gremios e Instituciones de Investigación Científica:
a) Escuela Agrícola Panamericana (EL ZAMORANO).
b) Universidad Nacional Autónoma de Honduras(UNAH)
c) Otros que coadyuven al cumplimiento de los objetivos

Articulo 4.- El CNBBA podrá crear grupos de trabajo para labores específicas relacionadas

y solicitar el apoyo de expertos en temas de producción, salud, medio ambiente entre otros.

Para el desarrollo de las reuniones se deberá verifica¡ la asistencia de la mitad miís uno de

los miembros que componen este Comité, en el caso de no haber quórum, la reunión

comenzará una hora después de lo convocado, con lo miembros presentes y las decisiones

tomadas por estos ser¿in válidas.

Articulo 5.- El Servicio Nacional de sanidad e Inocuidad Agroalimentaria (SENASA) a

través del Departamento de Certificación de Semillas CoordinaÉ el CNBBA para darle

seguimiento a las resoluciones y acuerdos que se adopten.

ACUERDo No.177-20I7

2.- Representantes del Sector Público:
a) Secretaria de Agricultura y Ganadería (SAG): Servicio Nacional de Sanidad e

Inocuidad Agroalimentaria (SENASA) y (DICTA).
b) Secretaría de Energía, Recursos Naturales, Ambiente y Minas (Mi Ambiente).

4. Representantes de Cooperación Intemacional.

a) Instituto Interamericano de Cooperación para la Agricultua (IICA)
b) Otros que coadyuven al cumplimiento de los objetivos
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A¡tículo 6.- El CNBBA tend¡á su sede en el Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad

Agroalimentaria (SENASA) en la ciudad de Tegucigalpa, sin embargo, podrá realizar las

reuniones en cualquier lugar del país de acuerdo a los intereses del mismo. A la vez que se

le faculta al mismo para que pueda solicitar o gestionar el financiamiento correspondiente

para cubrir los gastos de cada reunión.

Artículo 7.- El CNBBA se reuniní por lo menos dos veces al año en forma ordinari4

convocando con cinco (5) días hábiles de anticipación y en forma extraordinaria a petición

de alguno de los miembros las veces que sea necesario, se convocará vía correo electrónico

adjuntando la agenda a tratar.

Artículo 8.- El CNBBA podrá integraf subcomités nacionales de apoyo a las actividades

relacionadas con la bioseguridad.

CAPITULO Iv
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL CNBBA

CAPITULO V

DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 11.- El presente acuerdo ministerial entfarii en vigencia a partir de su publicación

en el Diario Oficial La Caceta.

Articulo 12.- Hacer las transcripciones de Ley.

CO
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Artículo 9.- Son funciones y responsabilidades DEL CNBBA.

a) Elaborar, revisar, discutir, y socializar los borradores de manuales operativos y

reglamentaciones relacionadas con la bioseguridad que aseguren la prevención o

reducción de posibles contingencias y la operatividad del CNBBA,
b) Evaluar los sistemas establecidos para prevención, control y seguimiento de las

recomendaciones.
c) Gestionar la obtención de fondos para apoyar las distintas actividades relacionadas

con el CNBBA.
d) Elaborar proyectos con fines de fortalecimiento de las actividades de Bioseguridad

Agrícola.
e) Analizar la ubicación del Centro de Intercambio de Información para la Seguridad

de la Biotecnología para el mejor manejo y actualización de su información.
l) Otras que no se hayan contemplado en este acuerdo pero que tengan que ver con el

fortalecimiento de las actividades relacionadas con el tema de Bioseguridad.

Artículo 10.- Las resoluciones del CNBBA se resolverán por consenso; sin embargo, al no

existir este, se toma¡an por mayoría simple ó sea la mitad más uno.

N
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CONSIDERANDO Que Según la Lev L57-94, publicada en el Decreto 3tl4 del 2005, la Secretaría de

Agricultura y Ganadería (SAG) es la encargada de regular, em¡t¡r normas y procedimientos,

ejecutar y coordinar acciones en el ámbito nacional sobre biotecnología según los Artículos 9
(inciso d y l), 14 (inciso a) y 19 (inciso a)1.

CONSIDERANDO Que el Reglamento de Cuarentena, aprobado según Acuerdo L678-97, indica en
su "Capítulo V: De los organismos transgénicos y obtenidos por biotecnología", Artículo 58, que:
"Será responsabilidad de la SAG a través del SENASA (Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad
Agroal¡mentar¡a), de establecer las regulaciones pert¡nentes para la ¡mportación, producción,
manejo y comercialización en el país y exportación de los organismos transgén¡cos y demás
obtenidos por procesos de ingeniería genética y biotecnología" y en el Artículo 59 que "los
Comités Nacionales de Salud Animal y de Sanidad Vegetal, crearán Com¡s¡ones Técn¡cas para

definir en cada uno de los casos el manejo adecuado de los organismos transgénicos y demás
obtenidos por procesos de ingeniería genética y b¡otecnología".

CONSIDERANDO Que el Reglamento de bioseguridad con énfasis en plantas transgénicas,
aprobado según el Acuerdo 1570-98, define en el ArtÍculo 5 al Comité Nacional de Biotecnología y
Bioseguridad Agrícola (CNBBA)como un órgano auxiliar de consulta del Servicio Nacional de
Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria SENASA, el cual está integrado por un cuerpo colegiado de

1 
Artículo g.-La Secretaria de Agricultura y Ganadería (SAG), por s¡ o a través del SENASA, es la encargada de apl¡car y controlar

el cumpl¡m¡ento de las d¡spos¡c¡ones de la presente Ley y de sus reglamentot relac¡onados con las materias s¡gu¡entes: lnc¡so

d) El control san¡tar¡o, f¡tosan¡tar¡o y de cal¡dad de las sem¡llas o cualquier otro mater¡al de propagación y su respect¡va

cert¡ficación, los productos biológ¡cos, b¡otecnológ¡cot insumos químicos, farmacéuticos y al¡ment¡c¡os de uso animaly vegetal;

lnc¡so l) Ia regulación 5anitaria y fitosan¡taria de los organismos y produdos de la biotecnología por lo que toda persona natural

o .,urídica que ¡mporte, ¡nvest¡gue, exporte, exper¡mente, movilice, Iibere, multiplique o comerc¡alice organ¡srños v¡vos

genét¡camente modificados o sus productos, agentes de control b¡ológicos y otros tipos de organ¡smos para uso agropecuario,

produc¡dos dentro o fuera del país deben tener previa aprobación del SENASA, sin perjuicio de otros requis¡tos san¡tarios y

fitosanitarios;

Artfculo 14 ¡nc¡so a). Emitir en coordinac¡ón con la Secretaria de Salud Públ¡ca las normas y proced¡mientos reglamentarios para

el reg¡st.o, ¡mportac¡ón, fabr¡cac¡ón, formulación, reempaque, reeñvase, trañsporte, almacenaie, venta, uso y manejo adecuado

y exportac¡ón de los ag.oquím¡cos, b¡ológ¡cos, b¡otecnológ¡cos o sustancias afines, asl como de las sem¡llas y de los

establec¡mientos que lo5 importen, produzcan, distr¡buyan, expendan y exporten. (Art 14 ¡nciso b) Autor¡zar y coord¡nar las

activ¡dades necesarias con otras ent¡dades públ¡cas y pr¡vadas, para garant¡¿ar la cal¡dad y el uso adecuado de los productos e

¡nsumos para uso vegetal descritos en el inc¡so a) de este an¡culo;

Artículo 19.- Corresponde al SENASA ejecutar y coo.dinar acciones a nivel nac¡onal entre el sector público y privado, a f¡n de

ejecutar las atr¡buciones siguientes: lnc¡so a) Emitir las normas y procedim¡entos reglamentar¡os para el registro, importación,

fabricac¡ón, formulación, reempaque, reenvase, transporte, almacenaje, venta, uso y manejo adecuado y exportación de

plagu¡c¡das para u5o an¡mal, productos veter¡nar¡os, al¡mentos para an¡males, produdos y subprodudos de origen animal para

uso en al¡mentación de animales o uso ¡ndustr¡al, biológ¡cos, b¡otecno¡óg¡cos o sustanc¡as afines, así como de los

establec¡mientos que los ¡mportan, produzcan, d¡stribuyan, expendan y/o exponen;
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especial¡stas en mater¡as relacionadas; en el Artículo 8 detalla su creación y en el Artículo 13 la

función como asesor en la evaluación de riesgos2.

CONSIDERANDO Que Honduras es signatario del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnología, mediante el Decreto No 88-2008, con fecha 7 de Octubre de 2008. El análisis de

riesgos que genera el Comité es la misma herram¡enta técnica para tomar dec¡s¡ones tip¡ficada en

Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnología moderna, según el Artículo 15, Anexo
lll y las guías técnicas UNEP/CBD/BS/COP-MOP I 6/13/Add.13.

SE ACUERDA:

Aprobar y publicar el siguiente reglamento interno de organización y operación del Comité
Nacional de Biotecnología y Bioseguridad Agrícola (CNBBA) de Honduras, cuyo objetivo es

asesorar en el tema relacionado con biotecnología y bioseguridad y a la vez ser un foro de
discusión, armonización y consenso de las políticas relacionadas con el mismo, en el marco de
fomento de la producción, productividad y competit¡v¡dad del sector agrícola, establec¡endo entre
otras las siguientes prioridades: Velar por la vigilancia en el cumplimiento de los Convenios
lnternacionales, las leyes y reglamentos nacionales de biotecnología y bioseguridad, proponer los
proced¡m¡entos y criter¡os a segu¡r, entre otros.

CAPÍTULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1e. Objeto. El presente Reglamento lnterno tiene por objeto establecer los lineamientos
de organización interna y operación del Comité Nacional de Biotecnología y Bioseguridad Agrícola

"CNBBA"), creado con base en las competencias otorgadas en la Ley 157-94 publicada en el

Decreto 3¿14 del 2005, el Reglamento de cuarentena y el Reglamento de bioseguridad con énfasis
en plantas transgénicas publicado en el Acuerdo 1570-98, que define en el Artículo 5 al Comité

'zArtículo 5 define el Comité Nacional de B¡otecnología y 8¡oseguridad como un Órgano aux¡l¡ar de consulta del S€rv¡c¡o

Nacional de San¡dad e lnocuidad Agroal¡mentar¡a (SENASA), el cual está ¡ntegrado por un cuerpo colegiado de espec¡al¡stas en

mater¡a5 relacionadas.

Artículo 8 indica, se crearán comité o com¡tés nac¡onales de caráder asesor, para la evaluación de los riesgos a la salud pública,

la producción y el med¡o amb¡ente del uso de organismos transgén¡cos y para la supervis¡ón de pruebas de campo con

organ¡smos transgén¡cos. Este o estos comités estarán integrados por representantes de las organi¿ac¡ones que usan, o

promuevan o regulen el uso de organismos transgénicos, local¡zados en el país, tales como: inst¡tutos de ¡ñvestigac¡ón,

desarrollo científico y tecnológ¡co, dependencias gubernamentales con responsabil¡dad reguladora, inst¡tuc¡ones promotoras

de c¡enc¡a y tecnología y de defensa de los consum¡dores,

Artículo 13 t¡p¡fica, la evaluación de riesgos del uso propuesto de organ¡smos transgén¡cos por parte de la autor¡dad

competente y de sus órganos asesores se realizará ut¡l¡zando cr¡terios c¡entíficos y los gastos que por ello incurran correrán por

cuenta del ¡nteresado.

3 
CBD. 2012. Evaluación del Riesgo de los Organ¡smos Vivos Modificados, guía UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1. Disponible

en https://www.cbd.int/doclmeetings/bs/mop-06/official/mop{6-13-add1-e5.pdf
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Nacional de Biotecnología y Bioseguridad Agrícola (CNBBA) como un Órgano auxiliar de consulta

del Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA).

Artículo 2e. Defin¡ciones. Para los fines y objetivos de este Reglamento lnterno se utilizarán las

definiciones dadas en la Ley 157-94 publicada en el Decreto 344 del 2005, el Protocolo de

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología autorizado mediante Decreto No 88-2008, el

Reglamento de Cuarentena aprobado según acuerdo 1678-97, el Reglamento de Bioseguridad con

énfasis en plantas transgénicas aprobado según el Acuerdo 1570-98.

CAPíTUtO II.

DE I.AS FUNCIONES, INSTITUCIONES MIEMBROS Y SUS REPRESENTANTES

Son funciones específicas del Comité:

a) Elaborar, rev¡sar, discut¡r, y socializar los borradores de manuales operat¡vos y

reglamentaciones relacionadas con la bioseguridad que aseguren la prevención o

reducción de posibles contingencias.

b) Evaluar los sistemas establecidos para prevención, control y segu¡m¡ento de las

recomendaciones.
c) Gestionar la obtención de fondos para apoyar las dist¡ntas act¡v¡dades relacionadas con el

CNBBA.

d) Elaborar proyectos con fines de fortalecimiento de las actividades de bioseguridad

agrícola.

e) Analizar la ubicación física del Centro Nacional de lntercambio de lnformación para la

seguridad de la Biotecnología para el mejor manejo y actualización de su información.

f) Designar los miembros que participarán en todas aquellas misiones, actividades y cualquier

otra diligencia en que sea solicitada su representación.

g) otras que no se hayan contemplado en este acuerdo, pero que tengan que ver con el

fortalecimiento de las actividades relacionadas con el tema de Bioseguridad'

Artículo 4 e. Conformación del Comité. De conformidad con lo tipificado en el Artículo 8 del

Reglamento de Bioseguridad con énfasis en plantas transgénicas, el comité está conformado de la

sigu¡ente manera:

1.- Representa ntes del Sector Privado:

- Un representante del Consejo Hondureño de la Empresa Privada (COHEP)

- Un representante de la Asociación Nacional de Productores y Comerciantes de Semillas o su

equivalente.

Artículo 3e. Funciones. El Comité tendrá las funciones que se detallan en los Artículos 8 y 13 del

Reglamento de Bioseguridad con énfasis en plantas transgénicas, que incluye asesorar a las

Autoridades Nacionales Competentes en la supervisión y evaluación de los posibles riesgos a la

salud pública, la producción agrícola y el medio ambiente por el uso de organismos transgénicos,

mediante la elaboración de una recomendación basada en criterios científicos.
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2.- Representantes del Sector Público:

- Secretaría de Agricultura y Ganadería (SAG)

-Un representante del Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA) y

Asesor Legal del SENASA

-Un representante de la Dirección de Ciencia y TecnologÍa Agropecuaria (DICIA)

-El Punto Focal del CODEX Alimentorius en la Secretaría de Agricultura y Ganadería

- Un representante de la Secretaría de Salud

- Un representante de la Secretaría de Energía, Recursos Naturales, Amb¡ente y Minas, Dirección

de Biodiversidad (Dibio)
- Un representante de la Dirección de Protección al Consumidor

4. Rep resentantes de Cooperación lnternacional:
- Un represente del lnst¡tuto lnteramericano de Cooperación para la Agricultura (llCA)

-Otros que el Comité considere necesarios.(Ejemplo: OIRSA, USDA, Coop. Taiwan,etc.)

Artículo 5s. Acreditación de los Representantes. El coordinador del Comité será el representante

del Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA) y solicitará, a través del

Director General de SENASA, los nombramientos oficiales de los representantes que integran el

Comité.

El coordinador del Comité verificará el cumpl¡m¡ento de los requisitos y notificará al Director

General del Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA) para que realice la

comunicación de integración al Comité.

Además, se solicitará a las lnstituc¡ones que las personas nombradas cumplan al menos con los

s¡guientes requisitos:

-Ser graduados de carreras universitar¡as en áreas o disciplinas relacionadas o atinentes al área de

competenc¡a científica abordada por el Comité.

-En el caso de las entidades públicas, el representante deberá ser funcionario activo de la

¡nstituc¡ón que representa.
-Experiencia profesional mínimo de dos años en áreas de utilidad abordada por el Comité en las

sesiones.

Una vez hecha la not¡f¡cación de los miembros se procederá a la conformación del Comité

med¡ante juramento.

La participación en el Comité y en sus reuniones es od honorem.

Artículo 6 e. De las obligaciones de los representantes y demás participantes. Son obligaciones de

los representantes y part¡cipantes en las reuniones del Comité:

ir**r
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3.- Representantes de Academias v Gremios:
- Representantes de la Escuela Agrícola Panamericana (EL ZAMORANO)
- Representantes de la Universidad Nacional Autónoma de Honduras (UNAH)
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a) Proveer al comité de una dirección de domicilio vigente, teléfono y una dirección

electrónica para agilizar las comunicaciones y notificaciones que correspondan a temas

pertinentes.
Fundamentar científica y técn¡camente su acuerdo u oposición correspondiente utilizando

del formato anexo CBA-F-O1.

Asistir puntualmente a las reuniones del Comité.
Abstenerse de interven¡r en situaciones donde exista conflicto de intereses.

Poner a disposición del Comité su capacidad técnica - pericial y tiempo necesario.

Guardar estr¡cta reserva de eventos, informaciones o documentación sometidos a la

consideración de cada miembro y del Comité.
Suscribir un acuerdo de confidencialidad respecto a la información que explícitamente sea

¡dent¡ficada como confidencial.

b)

c)

d)
e)

f)

c)

CAPíTUtO III

DE tA COORDINACION Y SECRETARíA DET COM|TÉ

Artículo 7e. Del ejercicio del cargo de Coordinador. Corresponderá al representante del Servicio

Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA) ejercer la Coordinación del Comité.

Artículo 8e, Funciones del Coordinador. Son funciones del Coordinador:
a) Proponer la agenda de las reuniones del Comité. La Agenda será confeccionada por el

coordinador del Comité y acordada con la participación de los miembros del Comité.

b) Corroborar la as¡stencia al momento de la reunión y coordinar la discusión de los temas.

c) Actuar como interlocutor del Comité ante las autoridades de la Secretaría de Agricultura y

Ganadería, así como con otras dependencias.

d) Constatar que se esté respetando el orden de los temas en mención, procurando que se

genere una recomendación al Director General de SENASA.

e) Resguardar las actas de las reuniones y documentos elaborados por el Comité.

f) Elevar ante Director de SENASA la(s) recomendación(es) que resulte(n) de las reuniones.

Artículo 9e. Convocatorias. El Director General de SENASA a través del coordinador o por iniciativa

del Com¡té en casos excepcionales, realizará las convocator¡as utilizando como medio el correo

electrónico a la dirección que se tiene reportada en el Comité por cada part¡c¡pante.

Artículo los. Designac¡ón del Secretario de actas. El Comité podrá nombrar un secretario de actas

al inicio de cada reunión o bien, designar a un funcionario de forma permanente. En cualquier

caso, el Secretario tendrá como función principal redactar el acta de la reunión, llevando debido

registro de los asistentes, temas tratados, decisiones adoptadas y deliberaciones según

corresponda.

CAPíTUtO IV

DE tAS REUNIONES

r**rr
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Artículo 11s. Sesiones. Las sesiones se dividirán en dos períodos: El primero, leer las actas

aprobadas en la sesión anterior con sus respectivos acuerdos. Durante el segundo, se discutirán los

temas ordinarios o de fondo del trabajo asignado.

para el desarrollo de las reuniones se deberá verificar la asistencia de la mitad más uno de los

miembros que componen este Comité. En el caso de no haber quórum, la reunión comenzará una

hora después de lo convocado, con la presencia del coordinador de manera imprescindible y los

miembros presentes. Las decisiones tomadas por estos se harán por mayorÍa calificada de los

presentes.

Las reuniones del Com¡té cont¡nuarán realizándose, aún en ausencia de uno o más ¡ntegrantes.

Artículo 12e. Del lugar de las reuniones. Las reuniones del Comité se realizarán en las

¡nstalac¡ones del Servicio Nacional de Sanidad e lnocuidad Agroalimentaria (SENASA) con miras a

facilitar la participación de los miembros, no obstante, a petición del Comité, las reuniones podrán

celebrarse en otro lugar.

Artículo 13e. Agenda. Al inicio de la reunión, el orden del día será puesto a consideración de los

miembros, oportunidad en la que el coordinador o los representantes podrán proponer temas no

previstos en la agenda y los cuales podrán ser aceptados o no por los otros miembros presentes. S¡

existiere caso fortuito o de fueza mayor para sesionar, se podrá suspender la sesión y se retomará
posteriormente según lo acordado por el Com¡té.

La m¡sma incluirá, al menos:
a. Temas que se encuentran en condiciones de ser evaluados por el Comité.

b. Todo otro tema que se considere de interés según las funciones del Comité.

Artículo 14e. Expertos, subcomités o grupos de trabajo. En caso que las tareas del Comité lo

demanden, podrá proponer el nombram¡ento de expertos, subcomités o grupos de trabajo para el

tratamiento de temas específicos, los cuales podrán tener carácter permanente o transitorio.

Las reglas de conformación y funcionam¡ento serán establecidas al momento de su conformación,

caso contrar¡o valdrán las previsiones aplicables del Comité. En ningún caso una decisión

correspondiente al Com¡té podrá ser relegada en uno de dichos comités o grupos de trabajo, y sus

conclusiones deberán ser convalidadas por el Comité.

CAPíTULO V
DE I"AS RECOMENDACIONES

Artículo 15e. Recomendaciones del Comité. Dada la naturaleza y propósito explícito del Comité,

sus recomendaciones deberán basarse en aspectos de índole técn¡co-científico, que puedan dar un

resultado veraz y confiable en virtud de la solicitud del organismo genéticamente modificado que

se evalúa caso a caso. Las resoluciones del CNBBA se resolverán por consenso; sin embargo, al no
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exist¡r este, se tomaran por mayoría simple, es decir, la mitad más uno. En caso de empate, se

rem¡tirá la misma a la Dirección del SENASA.

a. Cuando SENASA solicite al Com¡té la asesoría técnica para el análisis de riesgos, el Comité
deberá elaborar y presentar una recomendación técnica científica basada en la

información presentada por el solicitante.
b. El coordinador le facilitará al comité la información técn¡ca presentada por el solicitante

previo a la reunión.
c. Para formular dicha recomendación, cada entidad o representante deberá emplear el

formato anexo CBA-F-01.

d. Los formularios serán revisados por el Comité para elaborar una recomendación.
e. La recomendación final del Comité será remitida por el Coordinador al D¡rector de SENASA

para la decisión final correspondiente.

Artículo 17s. Plazos y térm¡nos. Para regular lo concerniente a los plazos, el Com¡té buscará
ajustar su t¡empo de respuesta al Reglamento de Bioseguridad con énfasis en Plantas transgén¡cas
Acuerdo No.1570-98 y al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio
sobre la Diversidad Biológica.

cAPfTUro vr
DE I.A5 ACTAS

Artículo 18q. Suscripción del Acta. De cada sesión, el Secretar¡o del Com¡té levantará el acta
correspondiente.

Artículo 19s. Validez de acuerdos. Con la finalidad de dar respuesta a las autoridades

competentes, se tratará de aprobar los acuerdos el mismo día de la reunión.

Artículo 20 e, De la publicidad de los documentos. Toda la documentac¡ón interna respetará lo

tipif¡cado en la información no divulgable o confidencial según lo dictado en los Artículos 16 al 22

del Reglamento de Bioseguridad con énfasis en plantas transgén¡cas.

CAPITUTO VII
DISPOSICIONES GENERATES

Artículo 219. Las resoluciones del CNBBA se resolverán por consenso; sin embargo, al no existir este, se

tomaran por mayoría simple ó sea la mitad más uno.

Artículo 16e. Procedimiento

Artículo 22s. El presente acuerdo m¡nisterial entrará en vigencía a partir de su publicación en el Diario

oficial La Gaceta.
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DELTIPO DE SOLICITUD

Ensayo confinado
Ensayo experimental

lncremento o reproducción de semillas

Expediente exclusivo para alimentación
humana, animal y procesamiento

Otro. Explicar

Número de identificación Tipo de ldentificación

Dirección específica para
I notificaciones

pa ra

RESPONSABLE LEGAT

, Nombre

Teléfono
Dirección específica

notificaciones

RESPONSABLE TÉCNICO O DISTRIBUIDORES ASOCIADOS

Nombre Número de identificación

para Correo electrónico para

notif¡caciones

Tipo de ldentificación

para Correo electrónico para

notificac¡ones
Teléfono

Dirección específica

notificaciones

DEL ORGANISMO GENÉTICAMENTE MODIFICADO OBJETO DE ESTA SOLICITUD

Nombre científico del organismo Nombre común

los genes

Genesosecuenciasfuncionales¡ntroducidas Característ¡casintroduc¡das

ldentificador
internacionalmente

úniio
con la que se identifica el material

Exped¡ente de Organismos Genéticamente Modificados

El presente documento debe ser completado por el sol¡c¡tante para obtener la autorización de uso

de un Organismo Genéticamente Modificado de uso Agropecuario

Liberac¡ón al ambiente semi-comerciai

Liberación al ambiente comercial

Liberación al ambiente comercial para

eventos apilados

'Ieléfono

Número de identificación Tipo de ldentificación .

Método de Transformación

asignado Nombre Comerciál o cualquier otra denóminación

Lugar de liberación o uso (Georeferenciada si está
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PROVEEDOR DEL MATERIAI O SEMILLA (Responsabl e en el país de origen)

*Adjuntor uno noto por porte de la empreso proveedoro donde le concede el permiso ol solicitonte
poro utilizor e impoftor este material cuondo procedo.

DESARROTLADOR DEt MATERIAT O SEMITLA

Teléfono(s) Dirección

*Adjuntor uno noto por parte de lo empresa proveedoro donde le concede el permiso al solicitonte
pora utilizor e importor este moteriol cuondo procedo.

FIRMA

NOMBRE

ORGANIZACION

FECHA

Declaramos bajo juramento propio y de nuestra representada que la información contenida en

esta solic¡tud en todas sus partes, es completa y exacta. Declaramos aceptar que cualquier

falsedad o ¡nexact¡tud en la información o documentación dará lugar al rechazo de la solicitud, o a

la revocación del permiso si este se hubiere concedido.

CAPíTULO I

Sobre la Solicitud

1. Describa cuál es el obiet¡vo o oropósito de la introducción , movilización y/o liberación al medio

ambiente del artículo regulado, incluyendo una descripción detallada del diseño experimental y/o

de producción propuesto. Describir en detalle y en forma clara el uso previsto y cantidad o

volumen de material que vaya a transferirse en el primer movim¡ento transfronterizo.

2. Resumen eiecutivo. Presentar un resumen y descripción de las características genét¡cas

introducidas, el origen de las mismas, el organismo donador y cómo funcionan. Es decir cómo

difiere del organismo parental no modificado (ejemplo: características morfológicas o

estructurales, activ¡dades y procesos fisiológicos, productos, secreciones, características de

crecimiento).
3. Lusar de la Evaluación. Localidad geográfica de la evaluación.

disponible)

Persona Responsable

Dirección

Nombre de la Empresa Persona Responsable
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CAPíTUtO II

ORGANISMO RECEPTOR

lndicar la Biología del Cultivo, incluir los Centros de Origen y de diversidad

genética del organismo receptor y los hábitats en los que el organismo

puede persistir o proliferar.
stRvtc¡o ñ cto§at

DE SANIDAO É INOCUIOAD
AO¡OATIMTÑTAR|A

CAPíTUtO III

CARACTERIZASÓN MOI"ECU LAR

1. Caracterización y descripción de los materiales genéticos

- Elementos ut¡l¡zados

Origen
(organismo
donante,
nombre

científico)

Elemento
Genético o
Secuencia En

vector

- Mapa del Vector Utilizado.
- S¡stema de transformación y selección empleados.
- Una descripción detallada de la biología molecular del sistema

vector) que es o fue utilizado para producirel artículo regulado.

(ejemplo: donador-recipiente-

2. Del inserto, enumerar las secuencias codificantes y no codificantes que surjan de la inserción en

el genoma del OVM y su ubicación en un mapa lineal. lndicar cualquier cambio producido durante

la inserción.

3. Análisis molecular de la inserción. lndicar el número de insercionesl.

4. Estab¡lidad y herencia mendeliana o segregación de las características genéticas.

CAPíTULO IV

EXPRESIÓN DE lA PRoTEíNA (cuando la misma exista)

1. Descr¡b¡r las secuencias de aminoácidos de las regiones codificantes

corresponde, señalar las modificaciones realizadas de la secuencia original.

2. lnd¡car los tej¡dos y niveles de expresión de las secuencias introducidas.

introducidas. Si

CAPíTUIO V

ANÁUsts DE PRoTEÍNA, coMPoslclÓN Y ToxlcoLoGíA (solo para uso semi-comercial,

comercial y para consumo Humano, Animal o para Procesamiento)

1. Características fisicoquímicas de los productos de expresión

lndicar los datos de termo estabilidad, evaluaciones de digestibilidad y estabilidad de las proteínas

en fluido gástrico simulado a diferentes pH, velocidad de degradación y si existe la generación de

fragmentos de alto peso molecular.

2. lndicar las evaluaciones de comparaciones y similitudes con tox¡nas o alérgenos.

1 Mediante Southernblot, secuenciac¡ón, o por el método disponible. Para Eventos apilados,

que los ¡nsertos se mant¡enen posterior al cruce.

r* * 1r

C¡tas

bibliográficas
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3. Presentar el análisis de composición de proteínas, aminoácidos, lípidos, carbohidratos.

CAPíTUTO VI

FENOTIPO

Describir el cambio en el fenot¡po generado como resultado de la modificación genética.

Detallar el s¡t¡o propuesto para la liberación al ambiente y su interacc¡ón con el organismo vivo

modificado, especifique la descripción exacta del lugar o parcelas de la evaluación.

DESTINO PROGRAMADO

Una descripción detallada del destino programado (incluyendo el destino final y todos los destinos

intermedios), usos, y/o d¡str¡bución del artículo regulado (ejemplo: invernaderos, laboratorio, o

sitio de la cámara de crecimiento, sitio de la prueba de campo, sitio del proyecto piloto,

producción, propagación y sitio de fabricación, sit¡o propuesto de venta y distribución).

Detallar las comparaciones del Organismo Genéticamente Modificado y sus diferencias con

respecto a su homólogo convencional en características como:

1. Dormancia, parámetros agronómicos, ventajas o desventajas adaptativas.

2. Potenc¡al de adquirir características de Maleza

3. Efectos sobre flora, fauna o población microbiana

4. Efectos sobre organismos blanco y no blanco.

CAPíTUtO IX

GESNÓN DE RIESGO

lndicar las medidas propuestas para la gestión de riesgo en caso de ser necesarias.

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

Una descripción detallada de los procesos y medidas de seguridad que han sido usados o serán

usados desde el país de origen, en los países que esté de tránsito y en Honduras para prevenir la

contaminación, liberación y diseminación en la producción de: el organismo donador, el organismo

receptor, el vector o agente Vector, así como el constituyente de cada artículo regulado que es un

producto y el artículo regulado.

MEDIDAS DE CONTENCIÓN

Una descripción detallada de los procedimientos, procesos y medidas de seguridad propuesta que

serán utilizados para prevenir el escape y diseminación del artículo regulado en cada uno de los

destinos programados.

CAPíTUtOVII
INTERACIÓN CON Et AMBIENTE

CAPíTULO VIII

INtORMACION COMPLEMENTARIA (Solo para eventos apilados)

Presentar datos sobre si existen cambios en aspectos agronómicos, e indicar si existe algún cambio

con respecto a: potencial de maleza, alelopatía, dormancia, dispersión de polen. dispersión de

semilla, dispersión vegetativa, así como sinergismo, antagonismo o si no existe ninguna reacción

entre las características nuevas
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MÉTODO DE DISPOSICIÓN FINAL

Una descripción detallada del método propuesto de desecho final del artículo regulado.

CAPíTULO X

HISTORIAT DE LIBERACIONES Y AUTORIZACIONES DE INOCUIDAD

lndicar el historial de liberaciones en otros países. lndicar de igual manera autorizaciones de

inocuidad realizadas de manera consistente con las Guías del Codex Alimentor¡us para Plantas de

ADN recombinante (CAC/GL 45-2003) o del Protocolo de Cartagena.

CAPíTULO XI

MÉToDOS SUGERIDOS PARA I.A DETECCóN E IDENTIFICACIóN

- lndicar la identificación en la factura de embarque (Bill of Landingly en la etiqueta de semilla.

- Descripción detallada del método de detección util¡zado para el o los eventos presentes en el

material regulado.
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Dictamen Técnico de Evaluación de Riesgos de Organismos Genéticamente Mod¡ficados

ldent¡ficador único (oECD)

Con base en la información suministrada en el formular¡o F01-CBA-PO-01 por la compañía
y en el análisis de los posibles riesgos de los organismos 8enéticamente

modificados de uso agropecuario para el medio ambiente, la salud humana y animal,

correspondientes a mi campo de conocimiento, me perm¡to indicar mi recomendación, la cual

es específica en tiempo y lugar para los términos indicados en la solicitud.

APROBAR E DENEGAR N OTRO E (especifique)

FIRMA

NOMBRE:

INSTITUCION:

FECHA:

Observaciones:
(Se sugiere la ejecución de las sigu¡entes medidas de Gestión de Riesgo XXXXX)

El dictamen se basa en la Metodología de Formulación de Problema según se detalla a
continuac¡ón:

1. Meta de protección que se va a analizar:

INDICAR CUAL ES LA META QUE SE VA A ANATIZAR

I | 7. El cultivo de Í Nombre del cultivo 7 no deberío resultqr en problemos de monejo dgronóm¡cos como

resultodo de un dumento de pers¡stencio comporado con el cult¡vo no modiftcodo, (voluntor¡os, dormoncio, en el

cultívo)

1 | 2. El cultivo de I Nombre del cult¡vo I no deberío resuftor en doño o lo biod¡vers¡dod como resultodo de
un oumento de invos¡vidod comporado con el cult¡vo no mod¡f¡cddo. (Malezo en el ombiente)

1 | 3. El cult¡vo de I Nombre del cultívo I no deberío resultor en problemos ogronómicos en el monejo del

cult¡vo como resultodo de persistencia de porientes silvestres que odqu¡eren los corocteríst¡cos del cultivo
modificodo (Voluntot¡os, dormancia, pers¡stenc¡a en por¡ente sílvestre como el orroz rojo en el cult¡vo).

f 14. El cult¡vo deÍ Nombre delcultivo I no deberio resultor en doño o lq biodiversidod en el monejo del

cult¡vo como resultddo de pers¡stenc¡o de por¡entes s¡lvestres que odqu¡eren lqs cdrocteísticos del cult¡vo

modificodo (Voluntor¡os, dormonc¡o, persistenc¡o en po ente silvestre..

1 15. El cultivo de Í Nombre del cult¡vo I no deberio resultor en efectos adversos sobre orgonismos no blqnco

en comporoción con el cultivo no mod¡fícodo.

I | 6. lnocu¡ddd / Equ¡volenc¡o sustonc¡ol-

I 17. Otro. lnd¡carlo.
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El sigu¡ente documento está d¡r¡gido al SENASA y a los Miembros del Com¡té Nacional de
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Riesgos de Organismos Genéticamente Modificados.
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2. Determinar el Potencial daño a esa Meta de Protección

3. Determinar la ruta al daño, esto es el modelo conceptual para que ocurra un potencial

daño asociado a la meta de Protección Amb¡ental

| | 7- Aumento en el costo del monejo ogronómicos como resultodo de un oumento de pe6¡stencio comparodo con

el cult¡vo no modificodo (Molezo en el cultivo).
H¡pótes¡s de prueba. Lq Mod¡f¡coción genét¡co (resulto o no resulta) en combios fenotipicos/ogronómicos que

pueden llevor o un aumento de lo persistencio en áreos de cult¡vo.

f | 2. Meto Ambientot. Doño de la lo biod¡ves¡ddd como resultado de un oumento de invos¡vidod comporodo con

el cultivo no modiÍ¡codo. (Molezd en el omb¡ente)
H¡pótes¡s de prueba. Lo corocterist¡co suÍre ¡ntrogres¡ón en por¡entes compotibles sexuolmente y (resulto o no) en

un combios que incrementon lo ¡nvdsividad del poríente s¡lvestre en úreds fuera del cultivo comporodo con el

cultivo no mod¡fícodo.

I | 3. Aumento en el costo económico por problemas agronómicos en el manejo del cuft¡vo como resultodo de

pe$¡stenc¡o de por¡entes s¡lvestres que odquieren los coracteríst¡cas del cultivo modilicado (Voluntarias,

dormancio, pers¡stencio en por¡e nte s¡lvestre).

Hipótes¡s de prueba. Lo corocteúst¡co sufre introgres¡ón en porientes compat¡bles sexuqlmente y (resulta o no) en

un cqmb¡os que ¡ncrementon lo persistencid del por¡ente sílvestre en el cultivo comporodo con el cult¡vo no

modificodo.

f 14. Daño o lo biodiversidod fuero del cult¡vo (en el omb¡ente) como resultodo de pers¡stenc¡a de por¡entes

s¡lvestres que odquieren los cordcteríst¡cos del cultivo modif¡codo (Voluntor¡os, dormoncio, pers¡stenc¡o en poriente

s¡lvestre en el omb¡ente-
Hipótes¡s de prueba, Lo corocteúst¡ca sufre ¡ntrogresión en parientes compatibles sexuolrnente y {resulto o no) en

un cambios que ínctementon lo pers¡stenc¡o del por¡ente silvestre en el ombiente comporodo con el cult¡vo no

modificodo-

I | 5. Efectos odversos sobre organismos no bldnco en comporac¡ón con el cult¡vo no mod¡ficodo.

H¡pótes¡s de prueba. Lo Mod¡¡¡coc¡ón genétíco (resulto o no resulto) en combias Íenotip¡cos/ogronóm¡cos que

pueden llevor o efectos odversos sobre argan¡smos no blonco o especies de intetés en óreos de cult¡vo comporodo

con el cultivo no mod¡f¡codo..

| | 6. lnocuidad / Equivolenc¡o sustoncial.

H¡pótesis de pruebd. Lo Mod¡f¡coc¡ón qenét¡co (resulto o no resulto) en csmbios fenotip¡cos/ogronómicos que

pueden llevor o cambios nutríc¡onales o efectos en lo ¡nocuídod en compqrac¡ón con el cult¡vo no modíf¡codo.

Í | 7. Otro. lndicorlo.

¡ | 7, H¡pótes¡s de pruebo 1. Lo Mod¡Í¡coción genét¡cd (resulto o no resulta) en combios lenotipícos/ogronómicos
que pueden llevor o un qumento de la persistenc¡o en áreos de cultivo.

Ruta ol doño
Poso 7. Lo cdracterístico ¡ntroducido tiene olqún ¡ndíc¡o de peR¡stenc¡a ol compqrarlo con un cultivo no modificodo

(germ¡noción de sem¡llo, v¡gor, tiempo de flordc¡ón, v¡obilidod de polen, dormoncio, etc)

Poso 2. El cultivo produce semillas o moteriol reprcduct¡vo copoz de sobreviv¡r lo cosecho'
poso 3, Lo sem¡lto o mqter¡ol reproductívo debe sobrevivir, generar descendenc¡o que contengo lo modifícoc¡ón

genét¡co y ésto corocteríst¡co debe darle alguno ventoio poro pers¡st¡r-
poso 4.El cult¡vo ocos¡ono pérd¡da por costos en monejo, despldzom¡ento de cult¡vos o pérdidos económicas por lo

persistenc¡a.

f I 2. Hipótes¡s de pruebo 2. Lo cdrocteríst¡co sufre introgresión en porientes compat¡bles sexuolmente y (resulto o

no) en combios que incrementdn la ¡nvosividod del por¡ente silvestre en óreosfuero del cult¡vo comporodo con el

cultivo no modificodo.
Ruto ol ddño
poso 7. Lo corocteríst¡co intoduc¡do t¡ene olgún ind¡c¡o de invosividod ol comparorlo con un cult¡vo no modiftcodo

(germinación de semillo, vigor, t¡empo de floroción, v¡ob¡lidod de polen, dormanc¡o, etc)

sf¡v¡c¡o N CroN r
DE §{Ñ¡D^D I INCTU¡OAD
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Pdso 2. El cultivo produce semillos o msteriol reproduct¡vo copoz de sobrevívir ld cosecho.
pdso 3, Lo sem¡llo o moter¡ol reproduct¡vo debe sobrevivir, generar descendenc¡o que contenga lo modiftcdc¡ón

genét¡co y ésto corocterístico debe dorle qlguno característico invas¡vo.

Poso 4. El poñente s¡lvestre debe ocasionor pérdido de d¡versidod por ¡nvosividqd.

f | 3. Htpótesis de pruebd 3. Lo corocteríst¡ca sufie introgres¡ón en por¡entes compatibles sexuolmente y (resultq o

no) en un comb¡os que incrementon lo pers¡stenc¡a del poriente silvestre en el cultívo comparodo an el cultivo no

modificodo.
Rutd ot daño
Poso 7. Lo planto GM debe producir polen.

Poso 2. El polen se dispesd en el omb¡ente y debe lleqor hosto poblociones not¡vds o s¡lvestres.

Poso 3. Se qenero lo hibr¡doc¡ón o pol¡n¡zoción-
poso 4. El grano polinizado debe sobrev¡v¡r y generor descendenc¡d que contengo lo modilicocíón genét¡ca y ésto

corocterística debe dorle olguna ventaio poro pe6¡st¡r.
poso 5. El por¡ente s¡lvestre debe ocos¡ondr pérdido por costos en monejo, desplozdm¡ento del cult¡vo por

invosividad.

f | 4.Hipótesis de pruebo 4. Lo corocterístico suÍre ¡ntrogresión en por¡entes compotibles sexuolmente y (resulto o

no) en un combíos que ¡nctementon ld pers¡stenc¡o del por¡ente s¡lvestre en el qmbiente comparodo con el cultivo

no modificodo.
Ruto ol doño
Poso 7. La plonto GM debe producir polen-

Paa 2. El polen se disperso en el ombiente y debe llegar hosto poblac¡ones notivos o silvestres.

Paso 3.5e generu ld hibridoción o polinizoción.
poso 4. El grono polinizodo debe sobreviv¡r y generor descendencio que contengo lo modificoción genético y ésto

corocterist¡co debe dorle algund ventoio poro pers¡stir.
pdso S. El pdr¡ente s¡lvestre debe ocos¡onor pérdida de d¡vers¡dod por invdsividod en el ombiente (Juero del

cultivo).

f I S. Hipótesis de pruebo 5 H¡pótesis de prueba. Lo modiiicación genét¡co (resultd o no resulto) en combios

fenotip¡cos/agrcnómicos que pueden llevor o efectos odversos sobre orgonismos no blonco o especies de ¡nteÉs en

dreos de cult¡vo comporodo con el cultivo no modificodo.

Rutd al ddño
poso 7. Lo corocterísticd ¡ntroducida ocosiono un aumento de moftalídod en el orgonismo no blonco luego de una

exposición o lo proteíno o carocterística ¡ntroduc¡da a uno concentrdc¡ón conoc¡do.
poso 2. El orgonismo no blonco tiene exposición o la prcteína o corocteistica en cond¡ciones de cult¡vo o lo

concentroc¡ón en lo cuol le ocos¡ono mortolidod o oiectocíón.
paso g. Los contidod de orgonismo no bldnco oumentd s¡gn¡ficotivamente lo mortolidod o oiectoción.

Poso 4. Se genero un daño cuontificable de lo pobldc¡ón de orgonísmos no blonco'

I 16. lnocuídod / Equ¡vdlencio sustonc¡ol. H¡pótes¡s de prueba. La modificoción genét¡co (resulta o no resulto) en

combios fenotípícos/agronómicos que pueden llevor o camb¡os nutricionoles o efectos en lo inocuidod en

comparoción con elcultivo no mad¡f¡cado.

Ruto ol ddño
poso l. La corocteríst¡cq ¡ntroducidq ocos¡ono un cambío nutric¡onol o de ¡nocu¡dod en un producto de consumo

on¡mol, humono o procesom¡ento.
poso 2. El on¡mdl o humdno t¡ene und exposición a lo proteíno o cordcteristícq en cond¡c¡ones de cult¡vo o consumo

en uno concentroc¡ón en lo cuol le puede ocds¡onor efedos odversos.

Poso 3. El consumo o exposición tiene efecto odverso.

Psso 4. Se genero un doño cudnt¡f¡cqble.

I | 7. Otro

4, Caracter¡zación del r¡esgo (Definir la probab¡lidad de que cada paso ocurra)
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Se debe cons¡derar cada paso, onolizar el expedíente y buscor literoturo poro determ¡nor lo posibil¡dod de uno

cond¡c¡ón y detllllr lo necesorio pora que ocurro ese poso . CodO pdso termino Con una condíción poro que

continúe con el siguiente poso-

5. Determinar el posible daño por la probab¡lidad de que ocurra m¡smo

Con base en el daño y la probabilidad de que el m¡smo ocurra, es decir, que cada paso se

consolide y ocasione el daño, se realiza la estimación del riesgo.

La estimac¡ón del riesgo es lnsignificante, Bajo,, Moderado, Alto]

6. Medidas de Gestión de Riesgos propuestas

7. Dictamen Técnico Final

La meta ambiental para Honduras de "lincluir lo meto ombientol|", es de riesgo (seleccionor

o I g u n o : lnsigniiicante, Bajo, Moderad o, Altol.

ATTOMOOERADO ALTOEAJO

AI,TOBA..,O MODERADOBAJO

MODERADOBAJO MODERAOOIÑSIGNIFICANTT

MODERADOINSIGNIFICANTE 8NOINSIGNIP'CANTE

INTERMED¡A MAYORMARGINAL IVl ENOR

CONSECUENCIA

EsrMAcró DEL RtEsGo

9ROBABILIDAD

I

AIta
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Anexo 1. Breve revisión sobre la metodología de formulación del problema

lntroducción

El análisis de riesgo asociado con la biotecnología moderna es una disciplina que permite

reconocer y actuar sobre aquellas situaciones resultado de la utilización de los productos de la

biotecnología, en particular, de los organismos vivos modificados (OVM) u organismos

genéticamente modificados (OGM). Con el objetivo de brindar elementos que faciliten el

entendimiento del presente informe, a continuación se hace una breve revisión de conceptos

asociados con el análisis de riesgo y evaluación de riesgo en el ámbito científico-técnico.

Elementos del análisis de riesgo

El análisis de riesgo incluye tres elementos (o pasos) fundamentales: Evaluación, Gestión y

Comunicación del riesgo. El formato se enfoca en la evaluación de riesgo del componente

científico-técnico.

La evaluación del riesgo se utiliza para generar decisiones informadas relativas a al uso seguro

de un oGM, con o sin condiciones, que pueden ser requerimientos para la gestión del riesgo o

estrateg¡as de v¡gilancia o prohibición.

Los principios generales para la evaluación del riesgo son:

1. Debe llevarse a cabo de manera transparente, c¡entíficamente competente y caso por

caso.

2. La falta de conoc¡m¡ento o de consenso científico no se ¡nterpretará necesariamente

como indicador de un nivel particular de riesgo o de ausencia de riesgo o de riesgo

aceptable.
3. Los r¡esgos de los OGM se consideraran en el contexto de los riesgos planteados por los

receptores u organismos no modificados en el potenc¡al medio receptor.

4. Se deben conocer las polít¡cas nacionales, en las cuales se establecen metas de protección

ambiental, así como los requisitos reglamentarios, y el cumplimiento de un Marco

Nacional en relación con el Protocolo de cartagena sobre seguridad de la Biotecnología.

5. La evaluación del riesgo de un organismo Genét¡camente Modificado (oGM) es un

proceso para identificar y evaluar los probables efectos adversos de los oGM sobre la

conservación y et uso sostenible de la diversidad biológica en el probable medio receptor'

La presentación de los resultados de una evaluación de riesgo puede categorizarse como una

forma de comunicación del riesgo. Sin embargo, no es el elemento único de la comunicación de

riesgO sino un insumo más para contribu¡r a la estrateg¡a de comunicación que debe ser

discutida e implementada por las autoridades nacionales respectivas.

Generalidades sobre evaluación de riesgo
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Evaluación de r¡esgo no es evaluación de peligro

Con el objetivo de comprender que se entiende por evaluación del riesgo es importante aclarar

los conceptos de riesgo y peligro y las diferencias de ambos términos.

El r¡esgo tiene múlt¡ples y ambiguas definiciones, pero suele definirse como la vulnerabilidad

ante un potencial perjuicio o daño para las unidades, personas, organizaciones o entidades. Por

tanto, el riesgo se refiere sólo a la teórica "probabilidad de daño" bajo determinadas

c¡rcunstanc¡as, mientras que el peligro se refiere a la "inminencia de daño" bajo esas

c¡rcunstancias. Así, cuanto mayor es la vulnerabilidad, mayor es el riesgo; pero cuanto más

factible es el perjuicio o daño, mayor es el peligro.

También se ha definido el riesgo como una medida de la probabilidad y severidad de efectos

adversos, es decir, como una probabilidad de peligro y, en consecuencia, se describe como una

evaluación de peligro y exposición. En tal contexto, el peligro se define como el potencial de

que un agente agresor cause daño a un sistema biológico, m¡entras que la exposición significa

contacto entre un agente y un receptor.

Ámbitos de la evaluación de riesgo

Con base en lo anteriormente expuesto es evidente que ex¡sten diversos t¡pos de riesgos

asociados con la ¡ntroducción de cualquier tecnología en cualquier ámbito (salud, agricultura,

¡ndustrial, económico, político, social, etc.). Para el caso de la agricultura, el Protocolo de

Cartagena ha establecido la evaluación de riesgos resultado de la introducción de los productos

de una de las técnicas de la biotecnología, la modificación genética (también conocida como

transgénesis).

La introducción de los productos de la biotecnología moderna a la agricultura puede traer

riesgos, los cuales pueden ser incorporados en uno de dos grandes grupos. Riesgos biológico-

ambientales y riesgos socio-económicos.

Los r¡esgos biológico-ambientales hacen referencia a todos aquellos agentes y consecuencias

que pudieran estar asoc¡ados con alteraciones (genéticas, bioquímicas y fisiológicas) de la

planta modificada o de los cultivos con ellas generados. También involucran a aquellos posibles

efectos que dicha planta, cultivo y sus prácticas puedan tener sobre su entorno (aire, suelos,

agua) y particutarmente sobre la biodiversidad (flora, fauna y ecosistemas)' También la

evaluación de riesgos biológicos-ambientales incluye el estudio de toda aquella información

que sustente la inocuidad de tales productos sobre la salud humana y animal'

El análisis de riesgo biológico-ambiental, tamb¡én conocido como análisis de riesgo del

componente técnico-científico, incorpora exclusivamente elementos técnicos y científ¡cos, por

lo que es realizado por expertos en tales temas. Como generalidad, algunos de tales expertos

son los designados a conformar las Comisiones Nacionales de Bioseguridad (CTNBio) de los

países. En últimas, la evaluación de riesgo de estas considerac¡ones tecnológicas busca

garantizar la seguridad de la potencial utilización de tales cultivos o productos derivados.
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Evaluación de Riesgo basado en la metodología de Formulación de Problema

Ex¡sten múlt¡ples metodologías para realizar la evaluación de riesgo. Una de las que han

probado ser exitosas al incorporar los elementos de otros sistemas es la de "Formulación del

Problema" (Fig. 1). La cual es la empleada en el presente formato.

Figura 1. Esquema sobre la metodología de Formulación de Problema para Análisis de Riesgo de

Organismos Mejorados Genéticamente.

La Formulación del problema es una herramienta esencial para el regulador, quien se encuentra

con una gran cant¡dad de datos para tomar una decisión en torno al uso de un Organ¡smo Vivo

Modificado. Este último corresponde a un evento específico que se somete a revisión y

evaluación por parte de los reguladores, y la Formulación del Problema es la herramienta que le

permit¡rá enfocarse en las Metas de protección, "formular preguntas relevantes" y sus

subsecuentes hipótesis para dar respuesta a las mismas. Con ellos se puede realizar un análisis

de riesgos en los aspectos que requ¡eren atención y protección.

contexto del problema

FORMULACIÓN DET

PROBLEMA

Caracterización y
estimac¡ón del riesgo

Probabilidad
de la

exposición

Consecuéncia
de la

expos¡c¡én

Evaluación de riesgo
Conclusiones

cp
.9
o

oo
o
E
o
E

t!

E
o

!o
f!

E
o(,

Gestión del riesgo
Acclones y opclones de mltlSac¡ón

De manera general, la formulación del problema cuenta con tres grandes etapas:

I
I
¡

Definición del problema

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
ANATISIS DE RIESGO

I

I

I
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Figura 2. La relación entre las etapas a seguir durante la evaluación de riesgo, que son

planteadas en el texto. Tomado de De Andrade y Pa¡rot2Ol21.

A continuación se detallan todos los pasos a segu¡r para cumplir con la metodología:

D finición de la Meta de rotección

1. ldentificar la meta de protección, el objetivo o la política de protección. Generalmente

definidos en las leyes y regulaciones. Las "metas de protección" son expresiones explícitas del

valor ambiental que debe ser proteg¡do, definido en su forma operat¡va bajo la forma de una

entidad ecológica que es identificada por su valor y sus atributos

ldentificación de puntos críticos medibles

2. Basado en esta meta, crear una lista de posibles peligros o daños no deseados sobre algún

ente de valor amb¡ental que es susceptible al daño. El mismo debería de servir para brindar

evidencia de un daño y por tanto servir de parámetro de medición. Es decir, se pueden

cons¡derar entes con algún "atributo" que pudiera ser afectado.

1 De Andrade P., Parrot W. 2012. Guía para la evaluación de riesgo amb¡ental de organismos genét¡camente

modificados / leditores]- 1. ed. - Sáo Paulo: lnternac¡onal L¡fe 5c¡ences lnstitute do Bras¡1, 2012.

á cada peligra

Formulaciór

Código
F-02-C8A-

PO-o1

1. Se ¡dent¡f¡ca la Meta de Protección, es decir, el o los elemento que queremos proteger

2. Se formulan escenarios en los que los "elementos de interés" pudieran resultar afectados

v
3. Se plantea un método de hipótesis para determinar el riesgo que puede ocurrir

o§etivos de
prot cción

Siologia del
org¡aismo

&Íbimt¿
receplot

I
E§tiñr..ión
de riesgo

Contexto

Constsrrdón
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3. Reformular estos "pel¡gros" como hipótesis de riesgos

4. Organlzar las "hipótesis de riesgos" en orden de prioridad e importancia

Haciendo uso de esta información el regulador seleccionará los posibles riesgos que deberán
recibir mayor atención y los que pueden ser dejados de lado (no existentes o despreciables). Es

recomendable comenzar con aquellas hipótesis que sean más probables de ocasionar un
posible daño. Los riesgos seleccionados como ¡mportantes serán entonces transformados en
hipótesis de riesgo para ser probados.

6. Probar la hipótesis del riesgo examinando la ruta causal y los datos existentes.
Determ¡nar los pasos y añadir información técnica.
Determinar s¡ existe suficiente información para que cada paso sea posible. Esto es, determinar
si es posible que la cadena de causalidad se rompa.

Si alguna de estas hipótesis no pueden ser desmentidas, es dec¡r, son verdaderas = la ruta de
riesgo se interrumpe y el r¡esgo, y por tanto, se puede eliminai de análisis. por ejemplo, si el
OGM no produce polen, el modelo conceptual no podría darse y por tanto no existiría daño.

Mitieación o sestión de R¡esgo

7. Mitigación
Determinar las medidas de mitigación en caso de ser necesarias.

Con esta información, se puede proceder a la evaluación de Riesgo

Evaluación de Riesso

8. Generar la Evaluación de Riesgo

El análisis de riesgo se puede ejecutar basado en la "caracterización del riesgo" es decir la
probabilidad de que ocurra, las consecuencias de que ocurra y las recomendaciones del
evaluador.

stRvlcro N cloN,r¡

AG ROAL¡MIÑTANA

El principal objet¡vo de esta fase es transformar las preocupaciones generales identificadas en
la etapa anterior (contexto del problema) en una serie de hipótesis de riesgo o casos de
estud¡o que puedan ser verificados.

5. Generar una ruta o modelo conceptual paso a paso. Esto es, cuál sería Ia ruta casual o los
pasos a seguir para que el daño o peligro ocurra.
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Anexo 2. Ejemplo de uso del formato (caso hipotético)

1. Meta de protección que se va a analizar

INDICAR CUAL E5 TA META QUE SE VA A ANALIZAR

lrl3. El cutt¡vo de I MÁr¿.TOLERANfE A HEBBICIDA Y RESISTENTE A LEPIDOPTEROS ] no deberío resultor en

problemos agronóm¡cos en elmdnejo del cult¡vo como resultodo de pers¡stencio de par¡entes silvestres que

odquieren las corocterist¡cos del cult¡vo modificodo (Voluntar¡os, dormdncío, persístenc¡o en pdr¡ente silvestre en el

cult¡vo).

llll4. El cuttivo de I MAIZ IOLERANIE A HERBICIDA Y RESISTENTE A TIPIDOPTEROS ) no deberío resultot en

doño a lo b¡od¡versídod en el monejo del cultivo como resultodo de pers¡stenc¡o de por¡entes sílvestres que

odqu¡eren las corocteristicos del cultivo modificddo (Voluntorios, dormonc¡o, pers¡stenc¡a en por¡ente silvestre, en el
omb¡ente).

2. Determinar el Potencial daño a esa Meta de Protección

trl j. Aumento en el costo económ¡co por problemos ogronóm¡cos en el monejo del cultivo como resultddo de
persistenc¡o de por¡entes s¡lvestres que odqu¡ercn los corocterísticos del cult¡vo modiÍicado (Voluntorios,

dormoncio, pers¡stenc¡d del par¡ente s¡lvestre en el cultivo)-
H¡Dótesis de aruebo. Lo cqracterist¡cq sufre ¡ntrogres¡ón en poríentes campotibles sexuolmente y lrcsulta o no) en

un comb¡os que ¡ncrementan lo persistenc¡o del pariente silvesüe en el cultívo comporodo can el cult¡vo no

modificodo.

lXl 4. Daño a lo biodiversidod fuero del cult¡vo (en el ombíente) como resultodo de pers¡stenc¡o de po entes

s¡lvestres que odqu¡eren los corocterísticos del cultivo modif¡cado (Voluntorios, dormoncio. persistencia en pariente

s¡lvestre en el ombiente).
H¡pótes¡s de orueba. Lo carocteristico sufre ¡ntrogres¡ón en par¡entes compotibles sexualmente y (resu¡to o no) en

un combios que íncrementon lo persistencio del par¡ente si¡vestre en elombiente.

3. Determ¡nar la ruta al daño, esto es el modelo conceptual para que ocurra un potenc¡al

daño asociado a la meta de Protección Ambiental

fX 1j. Hipótesis de üuebd 3. Lo coracterístico suÍre introgres¡ón en porientes compat¡bles sexuolmente y (resulto

o no) en un combios que ¡ncrementon ld pers¡stenc¡o del por¡ente sílvestre en el cult¡vo compdrodo con el cult¡vo no

modificodo.

Ruto ol daño
Pcso 7. Lo planto GM debe produc¡r polen.

Pdso 2. El polen se disperso en el omb¡ente y debe llegor hosto poblac¡ones notivos o s¡lvestres.

Poso 3.5e genero lo h¡br¡dac¡ón o pol¡nizoción.

Poso 4. El gtqno pol¡n¡zddo debe sobrev¡vt y generor descendencio que contengo lo modificoción genética y ésto

cdrocteríst¡co debe dorle olguno ventoja pard pers¡st¡r.

Poso 5. El por¡ente silvestre debe ocosionar pérd¡do por costos en monejo, desplozom¡ento del cult¡vo pot
¡nvos¡vidod.

lXl4.Hipótes¡s de pruebo 4. Lo corocteríst¡ca suÍre ¡ntrogresión en porientes compatibles sexuolmente y (resulto o
no) en un combios que incrementon lo pers¡stenc¡o del poriente s¡lvestre en el ombiente comporodo con el cult¡vo

no modificodo.

Ruto o, daño
Poso 7, Lo plonto GM debe produc¡r polen.

Pdso 2. El polen se d¡sperso en el omb¡ente y debe llegor hdsto pobldciones notivos o s¡lvestres

Paso 3. Se genero lo h¡br¡doc¡ón o pol¡nizoc¡ón.
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5e debe considerar cada paso, onolizor el exped¡ente y buscor l¡teroturo poro determ¡nor lo pos¡b¡l¡dod de uno
cond¡c¡ón y detollor lo necesor¡o pdro que ocurro ese poso. Codo poso term¡no con uno condición poro que cont¡núe
con el s¡gu¡ente paso.

H¡pótes¡s3 y4para Maí2.
Paso t. Lo plonto GM debe produci polen

-Lo liberoción del polen por parte de los ponlculos se llevo o cobo durante un período de 70 o 15 díos.
-El polen de esto especie se caroder¡zo por ser redondo, pesado y con un olto contenido de humeddd.
-Estos carocteríst¡cos l¡miton su dispersión y su ancloje a superfícies como los hojas de las plontos.
-Generolmente lo viobilidod del polen, uno vez ha s¡do l¡berodo, es de diez o 30 m¡nutos, aunque bojo condiciones

fovorobles puede montenerse vioble por un poco mos de t¡empo.
-El polen de moiz se mueve l¡bremente dentro de un óreo, oterr¡zd en tej¡do reproduct¡vo de su mbmo planto o de
d¡ferentes cultivores, germ¡no cosi inmediotdmente después de lo polinización y dentro de 24 horos completo lo
fert¡l¡zoción.
-Lo dispersión del polen del moíz t¡ende a ser limitodo por su gron tomoño y peso, por lo olto toso de prec¡p¡tac¡ón
que presento y el corto período de v¡ob¡lidod.
-El polen del maí2, con un diámetro de 0.1mm, const¡tuye el grono de polen mós qronde que es diseminado por el
v¡ento, por lo que no alcanza grondes elevoc¡ones en el oire.
-Estudios hon mostrodo que lo prec¡pitdc¡ón del polen de moíz disminuye rópidamente o medido que aumento lo
d¡stonc¡o ol punto de liberociónz
-Mientros que o un metro de d¡stoncio del borde det lote se colcula uno concentrocíón de 2.3 x7O' gronos por m', a
60 metros del lote se presento uno concentrac¡ón de 7.1 x1d granos por m4- Con bose en todo lo informoción, se
tomo uno determ¡nación con respecto o lo probobilidad de este poso, por ejemplo,

de ld ocuffa movim¡ento e uno ventono de 70 a 7
díos- oor cottos de tiemDo l30 m¡n a 24 horoi".

Pa§2. el polen se disperso en el ombiente y debe llegdr hosto poblociones not¡vas o silvestres-
- Lo gron mdyorío de polen se depos¡to en los pr¡meros 50m d pdttir de lo fuente de polen, con cont¡dddes mÍnimos
o los distoncios evoluodos hdsto porcentojes despreciobles o los 4OOm-

- Seors y Stdnley-Horn2 encontraron que el 84% ol 92% del poten se depos¡tó dentro de los 5m y entre el 96% y gg%

del polen permaneció en un rodio entre 25 o 1Om de los lotes; Jones y Brooks3 encontroton que el nivel promed¡o de
polinizoción cruzodo en lo surcos inmediotomente odyocentes ol cult¡vo fue de 25.4% y coyó hasta el 7.6% o los
2OOm y 0.2% a los 5O0m; Salomova encontró níveles de polin¡zac¡ón cruzddo del 3.j% d lom de lo fuente de polen,
0.5% o tos 2OO,0.8% o los 600m y 0.2% o los SOOn; !úrgenheimef encontró niveles de polinizocióB cruzodo de 4.5%

2 
Sears, M. K. & Stanley-Horn, D. (2000) lmpact of Bt corn pollen on monarch butterflypopulations. ln: Fairba¡rn, C.,

Scoles, G. & McHughen, A. (Eds.) Proceedings of the 6thlnternational Symposium on The Biosafety of Genet¡cally
Modified Organisms. Univers¡ty Entension Press, Canadá.
3 

Jones, M. D. and J. S. Brooks. 1952. Effect of tree barriers on outcross¡ng ¡n corn. Oklahoma Agriculturál
Exper¡mental Station, Technical Bulletin No. T-45. Loubet, B and Foue¡llassar, X. et al. 2003. INRA Thiverval-Grignon
Etude mécaniste du transport et du dépót de pollen de mais dans un paysage hétérogéne. Rapport de fin de projet
Convention INSU N' 01 CV 081.
a 

Salamov, A. 8. (1940) About isolation in corn. Sel. L Sem., 3. (Russian translat¡on by Michael Afanasiev ¡n 1949).
5lurgenheimer 

R (1976) ¡n Corn improvement, seed product¡on and uses, Wiley lnterscience, c¡ted ¡n Henry et ol
(2003)

Versión 1

Poso 4. El grano polinizado debe sobrev¡v¡r y generor descendenc¡o que contenga la modificoción genétíco y ésto

cdrocteríst¡co debe darle olguno ventojo poro pers¡st¡r-

Pdso 5, El pariente s¡lvestre debe ocos¡onor pérdída de diversidad por invos¡vidod en el omb¡ente (fuera del
cultivo).

4. Caracterización del Riesgo (Definir la probabilidad de que cada paso ocurra)
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a jm; Burrisa encontró polin¡zoción cruzodo de 7.17% o tos 2OOm; Boltozar, Sonchez y SchoperT mostraron que no

se presentó cruzomiento mos olló de los 2OOm en condic¡ones muy secos y de calmo; Botemong encontró que los

niveles de polinizoción cruzodo coyeron de 40% o 2.5m hasto oprox¡moddmente 7% o los 20m; Messeon midió 7%

de polinizoción cruzoda o uno distc/nc¡o de seporoción de 25- 40m; Simpsone encontró 7% de polinizoción cruzodo o
78m de la fuente de poten; Loubet y Foueillossorl, mostroron que lo capoc¡dod de fertilizoción (% de gronos de
polen copoces de feft¡lizor) d¡sm¡nuye con lo dístonc¡o de lo fuente: 4-72% o 700 m y 2-7% o 250 n. Paro efectos de
este onál¡s¡s se tomorá g^1metros como distonc¡o donde existe uno probobilidod de polinizac¡ónón de 2/1000.

Por ejemplo, los díqs de floración de variedades notivds de maíz en Guotemolo voríon de lo 83 o los 725 díos, lo que

es muy distinto o los voriedodes comercioles con c¡clos más cortos y floroción entre los 55 o 60 díos. Von Eften y
colobomdoresl' repoñon que el oporte genét¡co de vor¡edades modernos desarrollodas hocia criotlos está l¡m¡todo
o voriedodes de bojo olturo-'2. Poro efectos de este andl¡s¡s se considerdtd que debe ex¡stir un moíz genéticomente
modificodo copaz de crecer o una alturo de 7i00 msnm o más pora que existo producción de polen que tengo
posib¡l¡dod de llegor o moíces criollos. Esto cond¡c¡ón es poco proboble dodo que lo odoptoción o lo olturd no es uno
co rd cte rísti cd d e m o te río I e s co m e rc¡a I e s,

Determindción de lo condición 2, El cultivo de mdíz nte modificodo debe estdr o und alturd sobre los
73(nmsnm y d uno distoncio de 800 metros de uno de voriedodes locales Dara oue existd und
oosibilidod de aue un ordno de oolen lleoue o 2 olon por codo 70oo. La probdbiliddd de cue esto ocurro es
boio dodo oue los voriedddes comercioles estón oddptados Doro crecer d pocd olturo.

Poso 3.-Se generu lo hibridoción o polinizoción.
Porq que ex¡std entrecruzomiento deben ex¡st¡r olgunos condic¡ones:
-Los dos porcntoles deben ser compat¡bles sexualmente
-5u fecund¡ddd debe coincid¡r, es dec¡r lo planto receptoro debe estor en su époco de Íert¡lidod.

Los voriedodes comerc¡ales d¡sponibles en Honduros t¡enen un ciclo múximo de de 120 o 135 díos según la Direcc¡ón
de C¡enc¡o y Tecnologío Agropecuar¡o de HondurosB, lo que s¡gn¡f¡cd que ld ontes¡s (emisión de polen) y la solida de
los est¡gmas de las Ílores femeninos, ocurriría cerca de los 55-60 dios, lo que no coincidiria con los 8j d los 725 díos
de vo edodes cr¡ollos según lo reportodo en Guotemolo. En v¡rtud de lo onter¡or es poco proboble que ex¡sto
troslope de florac¡ón por ol menos 20 díos, lo que tompoco co¡nc¡de con lo ventono de v¡obilidod de polen de 15
dfos. De iguol monera no ex¡ste lo adoptación o lo olt¡tud lo que es Üítico paro que puedo ocurrir lo polinizociónl4.

6 
Eurr¡s J.S. (2003) Advent¡tious pollen intrusion into hybrid maize seed production fields. American Seed Trade

Assoc¡ation

' Baltazar, M. 8., J. J. Sanchez and J. B. Schoper. 2004. Maize and Teos¡nte B¡odiversity Stud¡es ¡n México. ln:
Proceedings, 8th lnternat¡onal Symposium on the Biosafety of Genet¡cally Mod¡fied Organisms. September 26 - 30,
2004 Montpell¡er, France.322 pp.
8 

Bateman, A. J. 1947. Contam¡nat¡on of seed crops - ll. wind pollination. Heredity 1: 235-246.

'Simpson, E. C., Norris, C. E., Law, J. R., Thomas, J. E. & Sweet, J. B. (1999) Gene flow in genetically modified
herb¡c¡de tolerant oilseed rape (Brasslca napus) in the UK. ln: Gene Flow and Agriculture: Relevance for Transgenic
Crops. Lutman, P. (Ed.). BCPC Symposium Proceed¡ngs No. 72.
r0 Loubet, B and Foueillassar, X. et al. 2003. INRA Th¡verval-Gr¡gnon Etude mécaniste du transport et du dép6t de
pollen de mais dans un paysage hétérogéne. Rapport de f¡n de proiet Convention INSU N" 01 CV 081.
1¡ 

van Etten.l, Fuentes M, Molina L, Ponciano K. 2008. Genet¡c diversity of maize (Zea mays L. ssp. mays) in
communities of the western highlands of Guatemala: geographical patterns and processes. Genet Resour Crop Evol
(2008) ss:303-3r7
12 Fuentes M. 2007. Desarrollo de germoplasma de maíz para el altiplano de Guatemala. Agronomía
Mesoamericana. 8(1):08-19p.
13 

Cruz, O. 2013. Manual para el cultivo de Maíz en Honduras. secretaría de Agricultura y Ganadería, D¡recc¡ón de
Ciencia y Tecnología Agropecuar¡a. Programa Nac¡onal de Maí2. Dispon¡ble en http://www.dicta.hn/f¡les/Manual-
cultivo-de-MAtZ-lll-EDlClON,-2013.pdf
la 

Fuentes, M. 1997. Desarrollo de germoplasma de maíz para el alt¡plano de Guatemala. Agonomía
Mesoamericana. 8(1)08-08.
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Atin supon¡endo fuertes vientos que logren llevor el polen hasta loryos distoncios, el mismo difícilmente llegarío

v¡oble por efecto de lo deshidratac¡ón del tronsporte. Con respecto o lo deshidrotdc¡ón del polen, los granos de

polen son altomente sensibles o lo deshidrotoc¡ón, en donde o und humedod relotiva de O.7 el porcentoje de

germinoción llega ol 7%1s, por lo que es de esperorse que recoffidos muy lejonos conlleven pérdida de humedod y
por tdnto de viob¡lidod-

Deterñinación de ld n 3. Lo Dolinizoción ocurre siemDre oue existo un de floroc¡ón entrc el maíl
meiorddo,ld Drobdbilidad de oue esto ocurro es baja, dddos ld limitoción de d¡stancid, dltitud y viobilidod de
polen.

Poso 4. El grono polin¡zado debe sobrev¡v¡r y generor descendencio que contenga lo modificoción genético y ésto

corocteúst¡co debe ddrle alguno ventojo poro persist¡r.

Los ogr¡cultores ut¡l¡zon el grono de moíz poro consumo y seleccionqn lo sem¡llo pora generociones futuros. Dodos

los cond¡c¡ones fdvorobles, y considerondo uno polínizoción de 2 en 7000 gronos, lo probdbil¡dad de que el grono

sea util¡zado pora siembro y no poro consumo es bojo.

Es importonte destocor que los ogricultores utilizon vor¡edodes modernds de maíz tales como híbr¡dos o port¡r de

sem¡llos que los ogricultores y compesinos compron y s¡embran. Estos cultivos no ho desplozodo o los s¡stemds de
producción criollo'o. Von Etten y coloborodoreslT reporto que el oporte de vor¡edades modernas toles como V-307 y

Vj02 desorrolladas pot el ICTA en Guatemalo hocia voriedodes criollos es bajo y estó espoc¡olmente estructurodo
en criollos de zonos de menor olturo (lo que el outor clos¡ftco como Grupo F).

Es poco proboble que moices comerc¡dles no odoptados poro und mayor oltitud puedan llegor o cultivorse en zonos

oltos donde se cult¡vo voriedodes locoles dodo que los t¡empos de floroc¡ón deben coinc¡d¡r. Mercer y

coloborodoresls reporton que ex¡ste uno osimetrío en el comportomiento de mo¡ces criollos en Méx¡co con respecto
d lo olt¡tud. Esto es que plontds de olturo solo producen un 3j% de sem¡llo al cultvorse en boja slt¡tud, mientros que

variedodes de bojo oltitud no muestron desventojos ol cult¡vorse en olturo con respecto dl número de sem¡llos.

Ahord b¡en, la maso de las voriedodes de bojuro cult¡vadqs en olturo es ton solo de un 25%, es dec¡r gronos de

menor tomdño. Según Herrero y colaborodoresle en un estudio reolizodo con ogricultores de Méx¡co, ex¡ste

preferencia por la semillo ciollo de moyor tomoño (80% ¡ndicó que era lo coracterístico de predileccíón) y más

un¡forme porque el ogr¡cultor esperon en sus siembros obtener un moyor número de plántulas y que seo mós

v¡gorosos. Es por lo onter¡or que se est¡mo bojo ld probob¡l¡dod de selección por el ogticultor poro su poste ot uso.

" Buitinu, Walters, Vertucci C, Hoekstra FA Lepr¡nce O.1996. Calorimetric properties of dehydrat¡ng pollen:

analys¡s of a desiccation tolerant and intolerant species. Plant Physiology111,235-242
J. Exp. Bot. (2003) 54l39Ll:23O7-2372.
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Berthaud J {1997} ln situ conservat¡on of maize in Mexico: genetic d¡versity and ma¡ze seed management in a
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Mexico: an alt¡tud¡nal transect. Econ Bot 57:7-20.

17 
van Etten J, Fuentes M, Molina L, Ponciano K. 2008. Genet¡c d¡versity of ma¡ze (zea mays L. ssp. mays) in

communit¡es of the western highlands of Guatemala: geograph¡cal patterns and processes. Genet Resour Crop Evol

(2008) s5:303-3u
18 Mercer K, Mart¡nez A and Perales H. 2OO8- Asymmetrical local adaptation of maize landraces along an altitud¡nal
gradient. Evolut¡onary Applicat¡ons. 3:489-500p.

" Herrera E, Macías A, Díaz R, Valadez M, Delgado A. 2002. Uso de semilla cr¡olla y caracteres de mazorca para la
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Aún osiy supon¡endo que el mismo ocurro y que tengo alguno ventojo, se podríd ¡nfer¡r un compottomiento s¡m¡lor

a lo descrito por von Eften y coloborodores de un bo¡o oporte genético de las voriedades modernos hocio el
criollo2o.

Determinoción de lo condición 4. El ddÍicultoÍ debe selecc¡ondr el arono due contiene el den meiorudo Doro lo
siembro y no poro el consumo, La probobiliddd oue esto ocufio es boio considerdndo un escenotio donde se

hibr¡de 2 de codq 7000 qronos con un cultivo cr¡ollo o 8oo m de distonc¡d. lo cudl denerorío descendencio
con ol menos uno cdracterísticd no deseoble como menor tdmoño.

Pdso 5. El por¡ente s¡lvestre debe ocas¡onor pérdido por costos en monejo, desplozom¡ento del cultivo por
invos¡vidod-

Suponiendo que se presenten los h¡br¡dociones, el gen mejorodo ol igual que cuolqu¡er otro gen que se introduzca ol
poolgenético debe oportor coracterist¡cos pos¡t¡vas de selecc¡ón ndtural para sobrev¡v¡r.

En el coso del gen de res¡stenc¡a d herbic¡dd, el moíz deberio estot somet¡do ol herbicido poro que lo presión de
selección perm¡to segu¡r trdnsf¡r¡éndose o lo progenie. De ¡guol monero, los genes de res¡stencío o ¡nsectos deberíon
de set sujetos a la presión de selección por el atoque de ¡nsectot y ser ¡dentificodos como voliosos de monero
constonte por el ogricultor pora poder üonsfe rse o los sigu¡entes generociones.

A pesor de que olguno de lo corocteríst¡co podrío ser fovorable, la vor¡edod comerc¡ol transfer¡ríd tamb¡én otros
genes de odoptoción poro crec¡m¡ento en zonds bajos. según Mercer y coldborodores2l lo moso de los vor¡edodes
de bojurd cult¡vodos en oltura es ton solo de un 25%, es dec¡r grunos de menor tamoño, lo que horía poco foctible
que el gen ¡nsertodo permonezco en el tiempo en uno poblacíón. El mín¡mo aporte de variedodes comerc¡oles dún
odoptodos poro lo olturo ho sido comprobodo porVan Etten y coloborodores22.

Detemindción 5. Ld oldnto debe estor suietd o uno de selección Dos¡t¡vd v ser seleccionddo oor el
adicultor en cultivos subsiduientes pord oue ld cdructe st¡co pemonezcq en los semillos cr¡ollas y los
ooricultores tenoon lo cdpociddd de selecciondÍ v utilizor únicdmente estos plontos eliminondo los oue no
tenoon los tronsoenes, Esto es Doco otobdble dddo oue los aenes de los vo edodes comerc¡oles ho odoDtodds o
lo olturdl oportqBgrdeleríst¡eds q.e no son deseables por el oqricultor odemás del nuevo qen,

5. Determinar el posible daño por la probabilidad de que ocurra mismo

La estimación del Riesgo es Insignificante]

20 
van Etten J, Fuentes M, Molina L, Ponciano K. 2008. Genetic diversity of ma¡ze (zea mays L. ssp. mays) in

commun¡t¡es of the western h¡ghlands of Guatemala: geograph¡cal patterns and processes. Genet Resour Crop Evol
(2008) 55:303-317
21 Mercer K, Martinez A and Perales H. 2008. Asymmetrical local adaptation of maize landraces along an altitudinal
grad¡ent. Evolutionary Appl¡cations. 3:489-500p.
22 

van Etten J, Fuentes M, Molina L, Ponciano K. 2008. Genetic d¡versity of maize (Zea mays L. ssp. mays) ¡n

commun¡ties of the western h¡ghlands of Guatemala: geographical patterns and processes. Genet Resour Crop Evol

(2008) s5:303-317
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Con base en el daño y la probabilidad de que el mismo ocurra, es dec¡r, que cada paso se

consolide y ocasione el daño, se real¡za la estimación del riesgo.
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MARGINAL MENOR INTERMEDIA I\4AYOR

CONSECUENCiA

7. Dictamen Técnico Final

La meta amb¡ental para Honduras de

o I X ] 3. El cult¡vo de [MAIZ TOLERANTE A HERBICIDA Y RESISTENTE A LEPIDOPTEROS] no

debería resultar en problemas agronómicos en el manejo del cultivo como resultado de

persistencia de parientes silvestres que adquieren las características del cultivo

modificado (Voluntarias, dormancia, persistenc¡a del pariente silvestre en el cultivo).

o I X ] a. El cultivo de [MAIZ TOLERANTE A HERBICIDA Y RESISTENTE A LEPIDOPTEROS] no

debería resultar en daño a la biodiversidad en el manejo del cultivo como resultado de

pers¡stencia de parientes silvestres que adquieren las caracterÍsticas del cultivo

modificado (voluntar¡as, dormancia, pers¡stenc¡a en par¡ente silvestre, como el arroz

rojo, en el ambiente).
Es de riesgo nte. Se sugiere la sigu iente med¡da para la gestión del r

ntal se a de cultivos de maíz en un Perí

6. Medidas de Gestión de Riesgos

Se recomienda que durante la etapa experimental se verifique la ausencia de cultivos de maíz

en un perímetro de 500 metros en el mismo ciclo reproductivo.


