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Expediente de Organismos Genéticamente Modificados
El presente documento debe ser completado por el solicitante para obtener la autorización de uso de un Organismo Genéticamente Modificado de uso Agropecuario. 

DEL TIPO DE SOLICITUD
	Ensayo confinado
	
	Liberación al ambiente semi-comercial
	

	Ensayo experimental
	
	Liberación al ambiente comercial
	

	Incremento o reproducción de semillas
	
	Liberación al ambiente comercial para eventos apilados
	

	Expediente exclusivo para alimentación humana, animal y procesamiento
	
	Otro. Explicar
	


SOLICITANTE
	Nombre
	Número de identificación
	Tipo de Identificación

	
	
	

	Teléfono
	Dirección específica para notificaciones
	Correo electrónico para notificaciones

	
	
	


RESPONSABLE LEGAL
	Nombre
	Número de identificación
	Tipo de Identificación

	
	
	

	Teléfono
	Dirección específica para notificaciones
	Correo electrónico para notificaciones

	
	
	


RESPONSABLE TÉCNICO O DISTRIBUIDORES ASOCIADOS

	Nombre
	Número de identificación
	Tipo de Identificación

	
	
	

	Teléfono
	Dirección específica para notificaciones
	Correo electrónico para notificaciones

	
	
	


DEL ORGANISMO GENÉTICAMENTE MODIFICADO OBJETO DE ESTA SOLICITUD

	Nombre científico del organismo
	Nombre común

	
	

	Organismos donadores de los genes o características introducidas
	Método de Transformación 

	
	

	Genes o secuencias funcionales introducidas
	Características introducidas

	
	

	Identificador único asignado internacionalmente
	Nombre Comercial o cualquier otra denominación con la que se identifica el material

	
	

	Cantidad por unidad de medida de OVM
	Lugar de liberación o uso (Georeferenciada si está disponible)

	
	


PROVEEDOR DEL MATERIAL O SEMILLA (Responsable en el país de origen)

	Nombre de la Empresa
	Persona Responsable

	
	

	Teléfono(s)
	Dirección

	
	

	*Adjuntar una nota por parte de la empresa proveedora donde le concede el permiso al solicitante para utilizar e importar este material cuando proceda.


DESARROLLADOR DEL MATERIAL O SEMILLA
	Nombre de la Empresa
	Persona Responsable

	
	

	Teléfono(s)
	Dirección

	
	

	*Adjuntar una nota por parte de la empresa proveedora donde le concede el permiso al solicitante para utilizar e importar este material cuando proceda.


	FIRMA
	

	NOMBRE
	

	ORGANIZACION
	

	FECHA
	


Declaramos bajo juramento propio y de nuestra representada que la información contenida en esta solicitud en todas sus partes, es completa y exacta. Declaramos aceptar que cualquier falsedad o inexactitud en la información o documentación dará lugar al rechazo de la solicitud, o a la revocación del permiso si este se hubiere concedido.
CAPÍTULO 1. Sobre la Solicitud

1. Describa cuál es el objetivo o propósito 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 movimiento transfronterizo.

2. Resumen ejecutivo. Presentar un resumen y descripción de las características genéticas introducidas, el origen de las mismas, el organismo donador y cómo funciona. Es decir cómo difiere del organismo parental no modificado (ejemplo: características morfológicas o estructurales, actividades y procesos fisiológicos, productos, secreciones, características de crecimiento).

3. Lugar de la Evaluación

Localidad geográfica de la evaluación.

CAPÍTULO 2. ORGANISMO RECEPTOR

1. Indicar 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.

CAPÍTULO 3. CARACTERIZACIÓN MOLECULAR

1. Caracterización y descripción de los materiales genéticos

- Elementos utilizados

	Elemento Genético o Secuencia
	Origen (organismo donante, nombre científico)
	Tamaño (Pares de Bases)
	Posición
	Función
	Citas bibliográficas

	
	
	
	
	En organismo donante
	En vector
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


- Mapa del Vector Utilizado.

- Sistema de transformación y selección empleados.

- Una descripción detallada de la biología molecular del sistema (ejemplo: donador-recipiente-vector) que es o fue  utilizado para producir el artículo regulado.

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. Indicar cualquier cambio producido durante la inserción.

3. Análisis molecular de la inserción. Indicar el número de inserciones
.

4. Estabilidad y herencia mendeliana o segregación de las características genéticas.

CAPÍTULO 4. EXPRESIÓN DE LA PROTEÍNA (cuando la misma exista)

1. Describir las secuencias de aminoácidos de las regiones codificantes introducidas. Si corresponde, señalar las modificaciones realizadas de la secuencia original.

2. Indicar los tejidos y niveles de expresión de las secuencias introducidas.

CAPÍTULO 5. ANÁLISIS DE PROTEÍNA, COMPOSICIÓN Y TOXICOLOGÍA (Solo para uso semi-comercial, comercial y para consumo Humano, Animal o para Procesamiento)

1. Características fisicoquímicas de los productos de expresión

Indicar 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. Indicar las evaluaciones de comparaciones y similitudes con toxinas o alérgenos.

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

CAPÍTULO 6. FENOTIPO

1. Describir el cambio en el fenotipo generado como resultado de la modificación genética.

CAPÍTULO 7. INTERACIÓN CON EL AMBIENTE

Detallar el sitio propuesto para la liberación al ambiente y su interacción 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 distribución 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, sitio 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. Potencial de adquirir características de Maleza

3. Efectos sobre flora, fauna o población microbiana

4. Efectos sobre organismos blanco y no blanco.

CAPÍTULO 8. INFORMACION 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

CAPÍTULO 9. GESTIÓN DE RIESGO

Indicar 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.

MÉTODO DE DISPOSICIÓN FINAL

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

CAPÍTULO 10. HISTORIAL DE LIBERACIONES Y AUTORIZACIONES DE INOCUIDAD

Indicar el historial de liberaciones en otros países. Indicar de igual manera autorizaciones de inocuidad realizadas de manera consistente con las Guías del Codex Alimentarius para Plantas de ADN recombinante (CAC/GL 45-2003) o del Protocolo de Cartagena.

CAPÍTULO 11. MÉTODOS SUGERIDOS PARA LA DETECCIÓN E IDENTIFICACIÓN

- Indicar la identificación en la factura de embarque (Bill of Landing) y en la etiqueta de semilla.

- Descripción detallada del método de detección utilizado para el o los eventos presentes en el material regulado.

� Mediante Southernblot, secuenciación, o por el método disponible. Para Eventos apilados, que los insertos se mantienen posterior al cruce.
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