ANEXO 11 a la Resolucion No. 180/2007

REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL EXPEDIENTE TECNICO PARA EL
OTORGAMIENTO DE LICENCIA PARA LA EXPORTACION E IMPORTACION DE
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS.

A. CARACTERISTICAS DEL ORGANISMO.
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Receptor.

a) Nombre comun vy cientifico, grupo, clase, orden, familia, género, especie).

b) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales y descripcion de los habitats en que los
organismos pueden persistir o proliferar.

c) Lugar de recoleccién o adquisicidén y caracteristicas del organismo receptor o los
organismos parentales que guarden relacién con la seguridad de la biotecnologia.

Inserto.

a) Origen del ADN insertado, tamafo, secuencias y las funciones codificadas por el

acido nucleico insertado.

Denominacion del OGM.

Datos sobre la transformacion.

a) Métodos y objetivos de la transformacion empleado.

b) Numero de los eventos de transformacion a importar.

c) Estabilidad de la modificacién realizada.

Técnicas de identificacién y deteccidn.

Riesgos para la salud humana, animal y plantas.

La clasificacion nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotecnologia, del

organismo vivo modificado en el Estado de exportacién.

Cualquier otra identificacién exclusiva, de contarse con ella, como una clave para tener

acceso a la informacion del Centro Internacional de Intercambio de Informacion sobre

Seguridad de la Biotecnologia.

Situacion reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el Estado de

exportacién (por ejemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacién, si estad sujeto

a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberacién general) y, si el organismo

vivo modificado estd prohibido en el Estado de exportacién, los motivos de esa

prohibicion.

. TRANSPORTACION.

Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador.

Detalles de contacto necesarios para comunicarse con la mayor rapidez en caso de

emergencia.

Fecha o fechas previstas para el movimiento transfronterizo, si se conocen.

Descripcion de las condiciones de transportacién.

a) Descripcién el embalaje.

b) Identificacion.

c) Caracteristicas del medio de transportacion del aeropuerto/puerto a la entidad
receptora.

Requisitos para la manipulacién, almacenamiento, transporte y uso seguros de los

OVMs (de no haber requisito debe indicarlo).

Nombre, direccion e informacion de contacto del importador.

Nombre y apellidos de la persona responsable de recibir el envio.

Planes de emergencia de acuerdo a los eventos que pudieran producirse durante la

transportacion.

. CANTIDAD A IMPORTAR.

NECESIDAD DE NUEVOS ENViOS Y PERIODOS DE TIEMPO EN QUE SE DEBE

REALIZAR. .
E. INFORMACION RELATIVA A LA UTILIZACION PREVISTA.

1.

Objetivo del movimiento transfronterizo.

1.1 OVMs destinados a uso confinado.



a)

La documentacién que acompane al envio contendra una identificacion clara como
de “OVMs” incluidos los nombres comunes y cientificos de los organismos vy la
mencién “destinados a uso confinado”.

1.2 OVM no destinados a uso confinado.

a) Un informe sobre la evaluacidon del riesgo conocido y disponible que se haya
realizado con arreglo al anexo III del Protocolo de Cartagena.

b) El resultado y el propédsito de cualquier notificacion a otros gobiernos por el
exportador en relacion con el organismo vivo modificado que se pretende transferir.

1.3 OVMs destinados a uso directo como alimento humano o animal o para su

procesamiento.

a) El nombre y las senas del solicitante de una decisién para uso nacional.

b) El nombre y las sefias de la autoridad encargada de la decision.

c) Métodos sugeridos para la manipulacién, el almacenamiento, el transporte y la

d)

utilizacién seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la documentacion, los

procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segun proceda.

La documentacién acompanante de estos OVMs sefialara claramente:

I. Que el embarque contiene OVMs en casos en que la identidad de los OVMs sea
conocida, o que el embarque puede contener uno o0 mas OVMs, en casos en que
la identidad de los OVMs no sea conocida.

II. Que los OVMs no estan destinados a la liberacion intencional en el medio
ambiente.

III. Cualquier otra informacion acordada por la Reunién de las Partes del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia y solicitada por la Autoridad
Facultada para el otorgamiento de la autorizacion.

1.4 OVMs destinados a la liberacion al medio ambiente.

a)
b)

c)
d)

e)

f)

Métodos de deteccion e identificacion y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad.
Informacion sobre el medio ambiente receptor (la ubicacién y las caracteristicas
geograficas, climaticas y ecoldgicas, incluida informacion sobre la diversidad
bioldgica).

Resultados de los ensayos de observacién del OVM a liberar por un periodo
equivalente a su ciclo de vida o tiempo de generacion.

La documentacion acomparfiante los identificara claramente como “OVMs”.
Contendra los detalles del punto de contacto para informacién adicional, incluida la
persona u organizacion que posea la informacion pertinente para casos de
emergencia.

Contendra un certificado de que el movimiento de OVMs se realiza de conformidad
con las disposiciones del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia y que el mismo ha sido aprobado por la Autoridad Facultada de Cuba.



