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Asunto: Informe Técnico que sustenta los resultados del Proyecto “Verificacion de ia
presencia de cultivos de maiz transgénico en el valle de Barranca

Referencias: (1) Oficio N°0047-2010-INIA-SUDIRGEB-DIA/J
(2) Oficio N-5701-2010-PCM/SG-SC

De mi consideracion:

Tengo el agrado de saludario cordialmente y en atencién a los documentos de |a referencia, alcanzo a

b su Despacho, el Informe Técnico N° 02-2011-DGDB-spastor/MINAM, en el que se resume ¥ resalta
las conclusiones y recomendaciones del Informe N°002-2010-DGDB/ESYG, relativo a la presentacion
“Verificacion de la presencia de cultivos de malz transgénico en el Valle de Barranca” realizada el 18
de junio de 2010, en el Foro “La Biotecnologia Modema en el Sector Agrario: oportunidades y
desafios”; asimismo, se ha analizado su coherencia con los resultados presentados en el informe in
extenso, enviado a nuestro sector desde su Despacho (1) y desde la Secretaria General de la
Fresidencia det Consejo de Ministros (2).

Al respecto, solicitarle tenga a bien realizar una presentacién de todos los resultados obtenidos y las
aclaraciones que considere pertinentes al andlisis realizado por los especialistas de [a Direccién
General de Diversidad Biologica del MINAM.

Asimismo, pongo de su conocimiento que por acuerde del Grupo Técnico de Bioseguridad de la
Comisién Nacional de Diversidad Biologica (CONADIB), se convocard a un grupo de expertos, para
valorar las posibles inconsistencias identificadas y de ser necesario, generar las recomendaciones
que nos permitan mejorar nuestros sistemas de identificaciéon y evaluacién de OVM y seguir
avanzando en el objetivo nacional de lograr un sistema de bioseguridad responsable, sequro y

. transparente, en resguardo de nuestra diversidad biolégica y teniendo en cuenta también los posibles
efectos adversos sobre la salud humana.

Al mismo tiempo, agradeceré también presentar los resultados que se hayan obtenido del analisis de
©sas mismas muestras en l|aboratorios extranjeros, segln compromiso expresado por su
representante en el evento del 18 junio de 2010. Estos resultades, a manera de “contra-muestra”, son
de vital importancia para fines de validacion, siendo una practica muy recomendable en todos los
casos tan graves como el que nos ocupa.

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para expresarle los sentimientos de mi especial
consideracion y estima personal.
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INFORME N° (19 -2011-DGDB/VMDERN/MINAM

PARA - ECO. ROSARIO GOMEZ GAMARRA
Viceministra de Desarrollo Estratégico de Recursos Naturales
DE : MIRIAM CERDAN QUILIANO
Directora General de Diversidad Bioldgica
ASUNTO : Presencia de OVM no autorizados en el Valle de Barranca
REF © Informe Técnico N° 02-2011-DGDB-spastor/MINAM ({; . ((1'? s%;%))
1389
FECHA : San Isidro, 25 de enero de 2011 (13933)

Es grato dirigirme a usted a fin de saludarla y en atencién al documento de la referencia,
hacerle liegar el Informe Técnico N° 02-2011-DGDB-spastor/MINAM, del Consultor Bigo.
Santiago Pastor Soplin, respecto a la inconsistencia en informe sobre presencia de OVM
no autorizados en el Valle de Barranca.

Cabe mencionar, que se ha solicitado al consultor que prepare las comunicaciones para
dar cumplimiento a las recomendaciones punto 2 y 3.

Sin otro particular, quedo de usted.
Atentamente,

Miriam Cerdan Quiliac?s.ons -
' : L
Directora General de Divefdi85d Biologica

MCQ/cde




Informe Técnico N°02-2011-DGDB-spastor/ MINAM

Yror

Para: Miriam Cerdan Quiliano
Directora General de Diversidad Bioldgica 17 EHE, 1010

De: Santiago Pastor Soplin
CBP N°7658 poi
Asunto: Inconsistencia en informe sobre presencia de OVM no autorizados ‘en el valle

de Barranca.
Referencia: INFORME N2 002 -2010-DGDB/ESYG

Fecha: San Isidro, 12 de enero de 2011.

ANTECEDENTES

A partir del mes de febrero de 2006 la Dra. Antonieta Gutiérrez y colaboradores iniciaron un
estudio para determinar la presencia de material transgénico en campos de cultivo de maiz en
la localidad de Barranca. En noviembre del 2007 presenta un informe sobre el resultado de sus
investigaciones al Organismos Sectorial Competente, el Instituto Nacional de Innovacién
Agraria (INIA). En Mayo de 2008 se presenta el reporte de la Dra. Gutiérrez y colaboradores
durante el 132 Congreso Latinoamericano de Genética y VI Congreso Peruano de Genética,
realizado en Lima'.

El 18 de junio de 2010 el Instituto Nacional de Innovacién Agraria (INIA) en su Componente de
Regulacion de la Seguridad de la Biotecnologia Agraria realiza la presentacion titulada
“VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIZ TRANSGENICO EN EL VALLE DE
BARRANCA” en el Foro Internacional “La Biotecnologia Moderna en el Sector Agrario:
Oportunidades y Desafios”, que en adelante se citard como “presentacién junio 2010”. No se
distribuy6 version impresa de dicha presentacion en diapositivas, la misma que es colgada la
semana siguiente en la web institucional del INIA y posteriormente en el Centro de
Intercambio de Informacién del Perd? (BCH).

El 05 de octubre del 2010, el jefe del INIA envia a la Presidencia del Consejo de Ministros
(PCM) el Informe Técnico “VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIz
TRANSGENICO EN EL VALLE DE BARRANCA”, correspondiente a los resultados presentados el
18 de junio de 2010. Mediante oficio 5701-2010-PCM/SG-SC, el Secretario General de la PCM
envia al Ministerio del Ambiente, copia de dicho informe, el mismo que es recibido en la
Direccion General de Diversidad Bioldgica el 26 de noviembre del 2010 y es analizado por la
Blga, Eliana Yglesias con la colaboracién de la Blga. Magister Emma Rivas Seoane y el Bach.
José Vasquez. El informe fue revisado por el Blgo. Santiago Pastor y entregado a la Direccién
General de Diversidad Bioldgica.

ANALISIS

Dado que el analisis en detalle ya ha sido desarrollado por la Biga. Yglesias, s6lo se presenta un
breve resumen de las principales inconsistencias observadas, sus posibles implicaciones y se
pone a consideracion algunas recomendaciones.

: http://pe.biosafetyclearinghouse.net/actividades/2009/reporte 1 .pdf.
2 http://pe.biosafetyclearinghouse.net/actividades/2010/presentaciones/pctvb.pdf
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Premisa

El analisis se realizo bajo la premisa basica que la informacion presentada por INIA en junio de
2010y en el informe técnico de noviembre de 2010 deben ser perfectamente compatibles ya
que se trata de las mismas muestras, los mismos datos y teéricamente los mismos resultados.

El andlisis minucioso realizado por la Blga. Yglesias, demuestra de manera fehaciente que no
solo existiria incompatibilidad entre las muestras y los resultados de ambos documentos, sino
también habria incompatibilidad entre las muestras presentadas en junio de 2010.

I.- Inconsistencias observadas

i) Sobre la correcta identificacion de las muestras

Respecto a las muestras de junio 2010, en la figura 6 del informe de la Blga. Yglesias se percibe
con toda claridad que el mismo grupo de muestras corridas a ambos lados de un mismo
ensayo (bandas del gel de electroforesis) tienen diferente comportamiento (migracién
electroforética). Esto es evidente si se compara por pares las muestras de ambos lados del
mismo gel de la figura 6. Si observamos detenidamente, las muestras 98 y 104 del lado
izquierdo, se puede verificar que estan a un mismo nivel de migracién electroforética. Si
observamos el mismo par de muestras corridas en el lado derecho del mismo ensayo (gel de la
figura 6), se podra verificar que la muestra 98 esta claramente mas baja que la 104. Esto
indicaria técnicamente que se trata de muestras diferentes. Es posible verificar la misma
incompatibilidad si se analiza todos los pares de muestras de ese ensayo (104 y 113; 113y 114;
114 y 115; 115y 116; 116 y 128; y 128 y 129). Una misma muestra en un mismo ensayo debera
comportarse de la misma manera, y no como se observa en el ensayo presentado. Para
graficar mas aun la magnitud de la distorsion que se observa, debe tomarse en cuenta que el
ensayo se realiza sobre un soporte (gel de electroforesis) de agarosa al 2% y la banda analizada
corresponde al gen indicador de la zeina que mide 329 pares de bases. Las diferencias
observadas podrian corresponder a diferencias de tamafio de 20 pares de bases o mas. Es
decir, lo que se estaria presentando como zeina para cada muestra, corresponderia a
entidades genéticas distintas, observandose al menos tres tamafios diferentes.

Un distorsion mayor aun se observa cuando se compara las muestras 128 y 129 en el ensayo
de la figura 6 (junio 2010) y las mismas muestras en la figura 7 (informe técnico octubre 2010).
Se observa que el comportamiento de las muestras es muy distinto.

Observar el comportamiento diferente de las mismas muestras 128 y 129, en las tres
posiciones en que aparecen en estos dos ensayos.



Ubicacién de bandas para el gen de la zeina en la presentacién de Junio 2010,
muestras de campos de cultivo

T

Ubicacién de bandas para el gen de la zeina en el Informe Técnico, muestras de

campos de cultivo

Zeina (329 pb)

TC1507(83 pb) ~>

ii) Sobre la verificacion de los falsos positivos
En la figura 5 del informe de la Blga. Yglesias se recoge el ensayo presentado por INIA en junio
de 2010 en el que se observan 03 muestras con bandas tenues pero definidas positivas para

los eventos transgénicos para las muestras de maiz de campo numeradas como 98, 115y 116.

Resultados presentados para deteccién de eventos especificos: NK603 y BT11

a. Presentacién Junio 2010: campos de cultivo — eventos NK603 y BT11

T i

Estas muestras (98, 115 y 116) ya no son incluidas en el “Informe de octubre 2010”, lo cual
contraviene el mas minimo principio de rigurosidad cientifica y tratdndose de un estudio oficial
del organismo competente, afectaria seriamente el principio de transparencia. En aplicacion
del Principio Precautorio y de rigurosidad cientifica, tendria que haberse mostrado
nuevamente y con un analisis mas completo y expeditivo, hasta agotar la posibilidad de
verificar si se trata de un “falso positivo” o un “verdadero positivo”. Las consecuencias de esta
verificacién son demasiado importantes como para que sea especialmente importante hacerla
y explicarla con detalle.

iii) Sobre el nimero de muestras.

Adicionalmente, se encuentra una inconsistencia entre el nimero de muestras en la
“presentacion de junio de 2010” y el “informe técnico octubre 2010”. No sélo habria dos
muestras menos, sino que las cuatro (04) de mayor interés (granos de maiz de campos de
cultivo) ya no habrian sido tomadas en cuenta (Cuadro 3 del informe de la Blga. Yglesias). Esta
también es una inconsistencia muy seria que debe ser convenientemente aclarada.
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Numero de muestras reportadas en Presentacion Junio 2010 y en
Informe Técnico Octubre 2010

Cantidad de Muestras

Procedencia Tipo  Presentacion Informe

Junio 2010 Técnico
Campo de cultivo Hoja 134 134
Campo de cultivo Grano 4 0
Centro de acopio (Avicola)  Grano 8 9
Semillera Semilla 2 4
Mercados locales Grano 16 15
Totales 164 162

iv) Sobre la presencia del promotor P35 como indicador de la existencia de material

OVM.

Finalmente, en la figura 8 del informe de la Blga. Yglesias, se presentan resultados positivos
para muestras que provendrian de campos de cultivo, el promotor P35 asociado a la presencia
de material transgénico, ya que es el mas usado en las construcciones genéticas que se hacen
para este fin. En el cuadro 4 del informe de la Blga. Yglesias, se resume comparativamente los
resultados de los ensayos para detectar el P35, verificdndose que algunas muestras dan
positivo de manera consistente (con dos técnicas —iniciadores diferentes (muestras de campos
de cultivo: 68, 70, 73, 74, 77, 81, 104, 128, 129); y muestras probablemente de centros de
acopio o mercados locales 155, 156, 157, 158, 159, 160, 161, 162).

Cuadro 4. Diferencias en la presencia del promotor 355 en la
Presentacion junio 2010 (P) e Informe Técnico octubre 2010

P

P

N° Muestra

195bp

195bp

101bp

101bp

P35S

P35S

P35S

P35S

25

1

26

27

30

31

52

53

62

63

64

65

66

67

68

70




73
74
77
79
81
98
104
113
114
115
116
128
129
136
137
138
139 1
140
141 1
142 1
143
144 1
145
148
149
150
151
152
153
155
156
157
158
159
160
161
162
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De hecho, la eficacia de este gen P35, como indicador de la presencia de material transgénico
es tal que entre las acciones a realizar sefialadas por el mismo INIA (Diapositiva 37 de la
presentacion de junio2010), se proponen “identificar los eventos (léase: transgénicos)
especificos en las muestras que amplifican para las regiones del promotor P35 en las muestras
de maiz provenientes de campos de cultivo del valle de Barranca”.

En el Informe de octubre 2010, sostienen de que se habria tratado de contaminacién sin
aportar un analisis de descarte de falsos positivos, sino solamente en base a referencias
bibliografica (Wolf et al. 2000 y Holden et al 2009) o a contaminacién, lo cual refleja un trabajo
inadecuado. La gravedad de este hallazgo es tal que debe hacerse un andlisis practico de
descarte de falsos positivos.

v) Demostracion grafica de todos los resultados.



Una observacion general es que dada la gravedad del problema que se esta evaluando, debe
mostrarse fotos de todas las muestras y en orden correlativo con una identificacion rigurosa de
las mismas para evitar cualquier duda o incertidumbre sobre su identidad.

Il.- Posibles implicaciones

Desde noviembre de 2007 en que la Dra. Antonietta Gutierrez hace publica su denuncia sobre
la presencia de transgénicos no autorizados en el valle de Barranca, han sucedido al menos 3
denuncias adicionales, dos de la misma Dra. Gutierrez en otros valles de la costa norte y una
de la RAA sobre la presencia de soya y maiz transgénico en mercados locales de Ayacucho y
Huanuco.

De todas estas denuncias, el Organismos Sectorial Competente sélo ha atendido parcialmente
la primera, lo cual es mas que preocupante porque estaria incumpliendo su funcién segln la
Ley 27104 y especificamente los articulos 50° y 51° del DS N°0108-2002, que obliga a la
autoridad competente a tener planes de emergencia ante situaciones como las denunciadas.
El uso ilegal y no controlado de OVM podria estar impactando en la diversidad bioldgica, mas
aun si la consideramos que las especies en cuestién son estrictamente de polinizacién cruzada,
considerando que en el caso de la soya los insectos desempefian una funcion muy especial.

De mantenerse esta incertidumbre sobre la veracidad de las denuncias hasta ahora realizadas,
podria provocar un impacto ambiental y socioeconémico de consecuencias dificiles de calcular
para una realidad como la peruana, donde aln no es posible visualizar con claridad si la
biotecnologia moderna tiene alguna aplicacién que sea realmente oportuna y pertinente,
como lo determina el lineamiento b) de la Politica Nacional del Ambiente en materia de
Bioseguridad (p16 PNA, 2009).

Como Punto Focal del Protocolo de Cartagena el Ministerio del Ambiente es el responsable de
su implementacién y como Instancia de Coordinacion Intersectorial para la Ley 27104,
corresponde convocar a los sectores y promover la implementacién de la norma. En este
sentido, como parte de las acciones del Grupo Técnico de Bioseguridad de la Comisién
Nacional de Diversidad Bioldgica el tema fue puesto en agenda de la Gltima reunién y se
acordé pedir la explicacion sobre las inconsistencias que se encuentran en lo informado sobre
el caso de Barranca. Para ello, se acordé realizar una reunién convocando a los autores de los
informes y a otros expertos competentes de la lista de expertos en bioseguridad, para discutir
estas observaciones y alcanzar la claridad y transparencia que el caso exige.

Por otro lado, es considero muy recomendable que la Alta Direccién del MINAM tome
conocimiento de esta situacion que de comprobarse seria muy grave y podria afectar
significativamente los resultados de las coordinaciones que se vienen realizando para lograr la
implementacion de un Sistema Nacional de Bioseguridad que sea seguro y capaz de ser
transparente.

CONCLUSIONES

1.- De las 4 denuncias hasta ahora presentadas sobre la presencia de OVM no autorizados en
el campo, centros de acopio o mercados locales, solo se ha atendido parcialmente la primera.

2.- Los resultados de los analisis realizados por el OSC de Agricultura, sobre la primera
denuncia de presencia de OVM no autorizados en Barranca, presentarian serias inconsistencias
que afectan no sélo la rigurosidad del estudio sino también la veracidad los resultados.
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3.- Las liberaciones no autorizadas de transgénicos pueden en un tiempo determinado y en
una magnitud impredecible con la informacién disponible a la fecha, impactar
significativamente en la diversidad biolégica, teniendo en cuenta la salud humana, sea por las
practicas que genera o por la falta de prevision en las medidas de manejo y control.

4.- Es importante involucrar a los actores que necesarios para lograra a la brevedad posible la
verificacion, o no, de esta y otras demandas y, en general para lograr un sistema de
bioseguridad capaz de actuar no sélo en estos casos de emergencia, sino también en avanzar
hacia un sistema regulatorio funcional.

RECOMENDACIONES
1.- Informar a la Alta Direccidn

2.- Solicitar al INIA las aclaraciones necesarias y, dado lo especializado del tema, que se haga
en el contexto de un grupo de expertos, convocados por recomendacién del Grupo Técnico de
Bioseguridad de la Comision Nacional de Diversidad Bioldgica (Acta de la Reunién
Extraordinaria XXIIl del Grupo Técnico de Bioseguridad®)

3.- Solicitar los resultados del analisis de las contra muestras enviadas a laboratorios de
deteccion de OVM en el extranjero, conforme se comprometieron, en la presentacién de junio
2010 (diapositiva 37 de la presentacién junio 2010).

4.- Por la naturaleza del tema, se recomienda involucrar en este proceso a actores
provenientes de instancias académicas y regulatorias, como por ejemplo expertos en biologia y
genética molecular, representantes de los tres OSC, OEFA, instituciones que forman parte del
Grupo Técnico Sectorial de Agricultura, entre otros.

5.- Solicitar a los Organismos Sectoriales Competentes, publicar los Planes de Emergencia a
que estan obligado en virtud de los Articulo 50° y 51° del DS N°0108-2002- PCM, para
precaver, sobre todo respecto de las denuncias de la presencia de maiz transgénico no
autorizados en Barranca y las otras localidades de la costa norte (maiz) y la sierra central (maiz
y soya).

6.- Reforzar la instancia de consulta que es el Grupo Técnico de Bioseguridad a través de su
ratificacion en la Comision Nacional de Diversidad Biologica. De hecho, debe haber una
ratificacion de su composicion y funciones al inicio de este nuevo afio conforme lo ha acordado
el mismo GT,

Es todo cuanto puedo informar

Santiago Hilarion Pastor Soplin
BIOLOGO
C.B.P. 7658

: http://pe.biosafetyclearinghouse.net/activida des/2010/gtactas/gtbioseg_rexxiii(17-12-2010).pdf
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INFORME N2 002 -2010-DGDB/ESYG

PARA : DRA.MIRIAM CERDAN QUILIANO
Directora General de Diversidad Biol6gica

DE : Eliana Yglesias Galvez
Especialista en Bioseguridad

ASUNTO : Evaluacion del Informe Técnico: Verificacién de la presencia de cultivos
de maiz transgénico en el valle de Barranca

FECHA - 14 de noviembre del 2010

Es grato dirigirme a usted a fin de saludarla y remitirle informe sobre el asunto de la referencia:

VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIZ TRANSGENICOS EN EL VALLE DE
BARRANCA.

Colaboraron en el informe la Blga. Emma Rivas Seoane'y el Bach. José Luis Vasquez Vegas’.
Revisado por: Blgo. Santiago Pastor Soplin®
1 Introduccién

A partir del mes de febrero de 2006 la Dra. Antonieta Gutiérrez y colaboradores iniciaron un
estudio para determinar la presencia de material transgénico en campos de cultivo de maiz en la
localidad de Barranca. Durante ese afio se realizé la estandarizacion de protocolos de muestreo, la
preparacion del material vegetal, las tareas de extraccién y cuantificacion del ADN, y se ajustaron
los protocolos de amplificacion, deteccién y lectura de geles. Para finales del afio 2006 se detectd
la presencia del promotor 35S en algunas muestras, concluyéndose la presencia de este material
en el Perd.

Estas investigaciones se continuaron durante el afio 2007 buscando la verificacién de la presencia
de los transgenes para maiz, tanto en las muestras del afio 2006 como en muestras obtenidas en
el afio 2007.

Estos resultados fueron comunicados en un reporte titulado “Investigaciones sobre la presencia
de transgenes en Peru: caso maiz (Zea mays L.)". Este reporte concluyd que, a partir del andlisis

! Magister en Bioquimica. Especialista de 1a Direccién General Diversidad Biolégica del Ministerio del Ambiente
? Especialista de la Direccién General de Diversidad Biologica

¥ Maestro en Ciencias - Fisiologia y Master en Genética. Consultor en Recursos Genéticos y Bioseguridad para el
Ministerio del Ambiente
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de 58 muestras de granos de maiz amarillo duro, se detectaron los eventos transgénicos MON810
y NK603 en granos de maiz importados para uso industrial, y los eventos NK603 y Bt11 en granos
cosechados en el valle de Barranca. El 17 de noviembre de 2007 se informa mediante nota
periodistica en el diario el Comercio sobre la presencia de transgénicos en 14 de 42 muestras
procedentes de Barranca”.

“dfio de ln Consolidncion Econémica y Social en el Perit"
“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perit”

En Mayo de 2008 se presenta el reporte de la Dra. Gutiérrez y colaboradores durante el 132
Congreso Latinoamericano de Genética y VI Congreso Peruano de Genética realizado en Lima®.
Posteriormente la Dra. Gutiérrez presenta un segundo informe “Monitoreo de transgenes en
cosechas nacionales de maiz amarillo duro correspondiente al 2008”°, El 18 de mayo de 2009 en
el diario Gestion se reporta la expansion de cultivos transgénicos en el Perd’.

En el Foro Internacional “La Biotecnologia Moderna en el Sector Agrario: Oportunidades y
Desafios”, el 18 de junio de 2010, el Instituto Nacional de Innovacién Agraria (INIA), en su
Componente de Regulacién de la Seguridad de la Biotecnologia Agraria realiza la presentacion
titulada “VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIZ TRANSGENICO EN EL VALLE DE
BARRANCA”, que en adelante denominaremos “presentacién junio 2010”.

No se entregd el informe escrito que debia dar lugar a la “presentacién junio 2010” y tampoco se
entrego la version impresa de dicha presentacion; sélo se mostré en pantalla. Por ello, la
“presentacion junio 2010”, se consideré como un avance con fines de divulgacion, de lo que
debiera ser un informe técnico escrito y exhaustivo en detalles indispensables para valorar la
calidad del analisis realizado. Dias mds tarde, la version pdf de la “presentacion junio 2010” fue
publicada en la pdgina web institucional del INIA, desde donde fue obtenida para su publicacion
en el Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB o BCH
Peru) (http://pe.biosafetyclearinghouse.net/actividades/2010/presentaciones/pctvh.pdf).

2 Antecedentes

Con fecha 26 de Noviembre del 2010, la Direccién General de Diversidad Biolégica recibi6 el
Informe Técnico “VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIizZ TRANSGENICO EN EL
VALLE DE BARRANCA”, el mismo que de conformidad con la funcién de informacién y
transparencia, fue publicado en formato “pdf” en el BCH Peru
(http://pe.biosafetyclearinghouse.net/actividades/2010/presentaciones/informe técnico.pdf).
Este informe sujeto del presente andlisis se considera como parte del mismo estudio y cuyo
contenido debe corresponder a la “presentacién junio 2010”.

Se analiza los resultados presentados tanto en el “Informe octubre 2010” como los de la
“presentacién junio 2010”, ambas bajo el mismo titulo “VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE
CULTIVOS DE MAIZ TRANSGENICO EN EL VALLE DE BARRANCA.

Este “informe técnico octubre 2010” resume los trabajos realizados por INIA para determinar la
posible presencia de cultivos de maiz GM en el Pert, reportada en dos notas periodisticas del 17
de noviembre de 2007 y 13 de julio de 2009, y en el reporte de la Dra. Antonieta Gutiérrez-Rosati
y col. “Investigaciones sobre la presencia de transgenes en el Peri: Caso maiz (Zea mays L.)",

b http //elcomercio.pe/edicionimpresa/Html/2007-11-17/en_el_valle_de barranca ya exi.html
http //pe.biosafetyclearinghouse. net:’actlv1dadesr‘2009!reponeI pdf
hrtp /lpe biosafetyclearinghouse.net/actividades/2009/reporte2.pdf.
” hitp://gestion.pe/impresa/edicion/2009-05-18/2187
2
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realizado a partir de muestras tomadas durante los afios 2006 y 2007 en el valle de Barranca al
Norte de Lima.

3 Andlisis y comentarios sobre el Informe técnico de INIA
3.1 Sobre los antecedentes del estudio

En la pagina 2del “informe técnico octubre 2010” se indica la tasa de crecimiento interanual de la
superficie de cultivos transgénicos en el mundo citando a James (2009) como fuente, y
estableciendo que el incremento interanual (entre los afios 2007 al 2009) del 7% ha ocurrido
especialmente en América del Sur. Sin embargo, el anélisis de los datos reportados por James
para los afios 2007 y 2009 respectivamente establece que el incremento para nuestra region
habria sido del 4.7%, de acuerdo al cuadro adjunto (Cuadro 1):

Cuadro 1. Variacién en superficie cultivada global de
cultivos transgénicos

Pais 2007 2009 | Variacion
1 | USA 57.7 64.0 6.30
2 | Argentina 191 21.3 2.20
3 | Brasil 15.0 214 6.40
4 | Canada 7.0 8.2 1.20
5 | India 6.2 8.4 2.20
6 | China 38 3.7 -0.10
7 | Paraguay 26 2.2 -0.40
8 | Africa del Sur 1.8 2.1 0.30
9 | Uruguay 0.5 0.8 0.30
10 | Filipinas 0.3 0.5 0.20
11 | Australia 0.1 0.2 0.10
12 | Espafia 01 0.1 0.00
13 | México 0.1 0.1 0.00
14 | Bolivia 0.1 0.8 0.71
15 | Burkina Faso 0.1 0.1 0.01
Totales 114.5 133.9 19.4

Fuente: James 2007, 2009

Se puede concluir entonces que la informacién de la referencia original (James 2009) es diferente
a la que se consigna en el informe técnico del INIA.
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3.2 Sobre los objetivos

Los objetivos sefialados en el “informe técnico de octubre 2010” no coinciden exactamente con
aquellos indicados en la “presentacion junio 2010”. Estas discrepancias se muestran en el cuadro
2.

Cuadro 2. Objetivos sefialados para la Presentacién junio 2010 y el Informe
Técnico

Presentacion junio | Informe Técnico
Objetivos sefialados 2010 Octubre 2010

Hojas | Granos | Hojas | Granos

Presencia promotor P35S y TNOS X X X X
Presencia de proteina CP4 ESPS del

evento NK603 por inmunoensayos X X X
(tiras)

Presencia de proteina BT(Cry1Ab) del

evento BT11 por inmunoensayos X X X
(tiras)

Presencia de evento BT11 por PCR X X X X
Presencia de evento NK603 por PCR X X X X
Presencia de evento T14/T25 por PCR X X
Presencia de evento 176 por PCR X X
Presencia de evento TC1507 por PCR X X

Presencia de evento MON810 por
PCR

En los objetivos sefialados en la “presentacion junio 2010” no se incluyeron los eventos T14/T25 y
MON 810, que si aparecen en el “Informe Técnico octubre 2010”. Los objetivos indicados en este
altimo indican la inclusion de otros dos eventos adicionales y consideran también la amplificacion
de los eventos 176 y TC1502. Como autoridad competente el INIA se recomienda considerar no
solo aquellos eventos detectados en el Peru (Gutiérrez-Rossati et al., 2008), sino incluir ademas
todos los eventos autorizados posibles para los cuales existen materiales de referencia.

3.3 Sobre el tamafio de muestra
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En la “presentacién junio 2010” no hubo consistencia® en el nimero y tipo de muestras
empleadas en el estudio, lo que no permitié una evaluacién adecuada de la validez y rigor en el
proceso de muestreo. Hay inconsistencia en el tamafio y tipo de muestras nimero de muestras en
el “informe técnico octubre 2010” el nimero final de muestras reportadas es diferente a dicha
presentaciéon (Cuadro 3).

“Afio de la C lidacidn Econdmica y Social en el Peri”
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En la paginas 3 y 16 del “informe técnico octubre 2010”7, se indican un total de 162 muestras
empleadas para el estudio, nimero que no coincide con el reportado en la “presentacién junio
2010 donde se indica un total de 164 muestras. Debe aclararse esta discrepancia e informar
sobre el destino de las cuatro muestras presentes en los resultados de junio 2010 y ausentes en el
“informe técnico octubre 2010”. A partir de la informacién disponible se puede deducir que dos
de las muestras eliminadas corresponderian a una proveniente de campos de cultivos, una
muestra proveniente de mercados locales; adicionalmente, se han incorporado al analisis dos
muestras provenientes de empresas semilleras y una proveniente de centro de acopio (avicola).

Con la informacién disponible, todo parece indicar que no hay correspondencia en cuanto al
numero y tipo de muestras entre la “presentacién junio 2010” y el “informe técnico 2010, lo cual
no deberfa pasar.

Cuadro 3. Diferencias en el nimero de muestras empleadas para
el estudio entre Presentacion Junio 2010 e Informe Técnico

Cantidad de Muestras

Procedencia Tipo | “Presentacion | Informe

junio 2010" Técnico
Campo de cultivo Hoja 134 134
Campo de cultivo Grano 4 0
quvr':tt:r; :)e acopio Biiho 8 9
Semillera Semilla 2 4
Mercados locales Grano 16 15
Totales 164 162

Llama la atencién la no inclusion de las muestras procedentes de campos de cultivo (grano).
Demds esta resaltar la importancia desde el punto de vista regulatorio, de conocer el resultado
de los analisis de las muestras provenientes del campo de cultivo. En general, esta delicada parte
del analisis no deberia tener estas inconsistencias ya que afecta sustantivamente la certidumbre
de los resultados finales.

3.4 Sobre la metodologia para la deteccion de OVM por PCR

¥ En la “presentacién de junio 2010, se presenta 164 muestras en la metodologia (diapositiva 18) y 165
muestras en los resultados (diapositiva 32).

5
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Extraccion, cuantificacién y preparacion del ADN molde
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En la “presentacion junio 2010” se evalud la integridad del ADN mediante un gel de agarosa
(diapositiva 32), pero no mostré la evaluacion de la calidad del ADN (pureza del ADN). Este
indicador es sumamente importante pues permite establecer si el ADN extraido no se encuentra
contaminado con proteinas, almidones o sales, los cuales influyen negativamente en la calidad del
ADN vy de la amplificacién al interferir con la actividad de la enzima Taq polimerasa. Ademds, el
transgén puede estar en valores menores al 1%, por lo que la falta de interferencia en la PCR para
detectar un gen al 100%, no forzosamente indica la falta de inhibidores para detectar una
secuencia al 1% o menos. Por ello, es necesario realizar otros ensayos para descartar la presencia
de inhibidores que puedan afectar la eficiencia de la PCR y causar un resultado negativo falso
(Longo et al., 2005).

En el informe técnico alin no se presentan los rangos de pureza del ADN. Se sugiere presentar los
datos sobre calidad del ADN, especificamente las lecturas de absorbancia en el rango 260/280nm.

Amplificacion PCR, electroforesis y registro de resultados

Se menciona en el Informe Técnico que los protocolos y programas de amplificacion PCR fueron
estandarizados con el apoyo de una consultoria por el Dr. Daniel Clark de la Universidad Cayetano
Heredia.

En la tabla 6 del “Informe técnico octubre 2010”, en los ensayos mltiplex de evento especifico
para ZEINO1/ZEINO2 + Crya(b) 176-F / Cry1A(b) 176-R + E176 1-5-F / Cry 1A 1-3-R, la tabla da a
entender que se trata de dos programas diferentes, el primero con solo 10 ciclos a 64° C y el
segundo con 28 ciclos a 62° C, cuando en realidad se trataria de un solo programa con 10 ciclos a
64°C seguido inmediatamente de 28 ciclos a 62° C, sin la repeticion de las fases de extensién final
y predenaturacion.

En la pagina 20 del “Informe técnico octubre 2010”, se indica la procedencia de los controles
positivos procedentes del Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria de Argentina (INTA). En
estos casos, Bofini et al (2005) recomienda incluir, quizd como un anexo, las caracteristicas y
certificados correspondientes. La disponibilidad y calidad de material de referencia es informacién
necesaria para la validacién de los métodos, asi como la disponibilidad de los datos informativos
sobre el mismo. Se debe preferir material de referencia certificado sobre el cual hay suficiente
informacidn acerca de su calidad y origen, respecto de aquel sin certificacién o con informacion
pobre o deficiente (Zel et al., 2008).

Los limites de deteccién son determinados a partir del andlisis de muestras con una concentracion
conocida del analito, estableciendo el nivel minimo al cual puede ser detectado de manera
consistente (Bonfini et al., 2001). El “Informe técnico octubre 2010” no precisa los limites de
deteccion para los eventos ensayados, sea para el material proveniente de campo o para el
material de referencia.

Respecto de los marcadores de peso molecular, éstos sirven de referencia para asignar los valores
a los fragmentos amplificados, siempre que en las fotos se sefiale el peso de al menos una de sus
bandas. Sin embargo, en ninguna de las fotos del “informe técnico octubre 2010” se sefiala el
tamafio de las bandas. Sin esa informacién, la asignacién de tamafio molecular podria parecer
incierta o arbitraria. Tampoco se muestran todos los fragmentos de los que esta compuesto el
marcador, ni los valores en pares de bases correspondientes a cada uno de ellos. Otra practica

6
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frecuente que mejora la visualizacion de los resultados es que el marcador de peso molecular
debe ser colocado en la parte media del gel y también en los extremos; no ha sido el caso en los
geles presentados, limitando la certidumbre en la asignacion de tamafio molecular a los
segmentos amplificados.
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3.5 Sobre los resultados

3.5.1 Sobre la extraccion, cuantificacién y preparacion del ADN molde

3.5.2 Sobre la amplificacion PCR, electroforesis y registro de resultados

Sobre la Deteccién de las secuencias P35S y Tnos (muestras provenientes de campos de cultivo)

Los resultados mostrados en “presentacion junio 2010” de las separaciones electroforéticas
muestran un orden de muestras en diferentes posiciones que el “informe técnico octubre 2010”.
Lo recomendable hubiera sido mantener el mismo orden y en la medida en la medida que se trata
de un mismo andlisis, los geles debieron ser los mismos.

Troa {151 pb)
PARS(101 pb)

Figura 3. Comparacién de los resultados presentados para screening de P35S y Tnos en
" muestras procedentes de centros de acopio
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Tnos (151 pb)
F355(101 pb)
B

Zeina (329 po) -3,

Tnos (151 pb}
P355(101 pb} 3

A Presentacion Junio 2010: centros de acopio (granos)
B Informe técnico: centros de acopio

Esta inconsistencia entre las muestras del “Informe Técnico octubre 2010” y la “Presentacion
junio 2010, deben ser convenientemente explicadas.

El Informe octubre 2010 parece no contener las mismas muestras que la “Presentacion junio
2010” como se observa en la Figura 1, donde se presentan las muestras 66, 79, 98, 113, 114, 115
y 116 con resultado positivo para la presencia del Promotor 35S empleando el iniciador
P35SL/P35SU (195bp) las cuales no se muestran en el “Informe técnico octubre 2010” (Figura 2)
empleando el iniciador P35S F / P35S R (101bp). Ademads, la muestra nimero 146 en el caso de
granos procedentes de centros de acopio, no esta presente en los resultados de la “Presentacién
junio 2010"(figura 3) y si en el “Informe técnico octubre 2010”.

Sobre la deteccion de los eventos especificos BT11, NK603, T25, 176, TC1507 y MON810

En la pégina 24 del “Informe técnico octubre 2010” se presentan los resultados de las
separaciones electroforéticas para la deteccion de los eventos T14/T25 y MON810 para material
procedente de centros de acopio (granos). En estos geles se muestra que el control positivo para
T14/T25 presenta la banda correspondiente (209 bp) y ademds una segunda banda (170 bp) que
corresponderia a MON810. Los controles positivos deberfan mostrar Ginicamente la banda para un
evento, en la pagina 20 del “informe técnico octubre 2010” sefiala que los controles positivos
obtenidos del Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria de Argentina (INTA) son
especificamente para Bt 11, NK603, MON810, TC1507, 176 y T25y no para un control positivo con
dos eventos (T14/T24 y MON810) como se observa (figura 4). La presencia de una segunda banda
en el control positivo lo invalida como control. Este problema también es evidente en los
resultados presentados en la presentacién de junio 2010 (figura 4).

Figura 4. Comparacion de los resultados presentados por el INIA (presencia de
dos bandas en el control positivo para el evento T14/T25.
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En la “presentacién junio 2010” los resultados para la deteccién de eventos especificos NK603 y
BT11 (diapositiva 33D, lado derecho) contiene muestras (98 y 116) en las que es evidente una
banda de un peso molecular (189 bp) que corresponderian al evento BT11, y en la muestra 115
una banda de peso molecular (231 bp) que corresponderia al evento NK603. Estas muestras (98,
115 y 116) no han sido incluidas en el nuevo andlisis correspondiente a los mismos eventos en el
“Informe técnico octubre 2010”. Se deberia haber incluido las muestras 98, 115 y 116 en el
informe para poder establecer si la banda débil mencionada correspondia a un evento (Bt 11 0
NK603), o a una banda inespecifica amplificada (Figura 5). La interpretacién mds precautoria
deberfa ser considerar a estas bandas como eventos reales, y se tendria que haber realizado
mayores pruebas de especificidad para establecer la identidad de las bandas o probar otros
iniciadores validados y/o certificados. Esto no se ha hecho, lo cual podria perjudicar la veracidad
de los resultados. ’

Figura 5. Comparacion de los resultados presentados por el INIA para la deteccién de
eventos especificos: Nk603 y BT11

B. Presentacion junio 2010: campos de cultivo — eventos NK603 y BT11
A. Informe técnico: campos de cultivo — eventos NK603 y BT11

Otro observacion recurrente es la presencia fragmentos de dos o més tamafios diferentes para el
gen de la zeina para una‘misma muestra, en un primer caso, muestra 27 con 329 bp (pégina 24
del informe octubre 2010, gel A) y muestra 27 con mdas de 329bp, pégina 24 gel C del mismo
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informe), la muestra 136 con 329bp ( pagina 25 del informe octubre 2010 gel A ) y muestra 136
del informe octubre 2010 con més de 329bp en pagina 25 gel B), de igual manera se presenta
para las muestras 137,138, 148 y 149 del Informe Técnico octubre 2010 (Cuadro 4).

Algo similar ocurre con la muestra 114 con mds de 329bp en el lado izquierdo inferior de la
diapositiva 33 y la misma muestra con 329 bp en el lado derecho inferior de la figura, diapositiva
33y las muestras 115, 116 con mds de 329 bp en el lado izquiedo inferior de la figura, diapositiva
33 y las mismas muestras con un tamafio de 329 bp en el lado derecho inferior de la diapositiva
33, muestra 128 con 329 bp en el lado inferior izquierdo de la diapositiva 33 y la misma muestra
con mas de 329 bp en el lado inferior derecho de la diapositiva 33, inclusive la muestra 113
presenta dos tamafios diferentes a 329 bp (cuadro 4). En el mismo cuadro se puede ver que entre
la presentacién de junio 2010 (P) y el informe técnico (I) presentado, de las 164 muestras
(incluidas en la presentacion de junio 2010) 6 162 muestras (incluidas en el informe técnico) sélo
se presenta informacién para 52 de las mismas, que corresponde a un 32% de la informacién que
deberia estar presente en el Informe Técnico.

Cuadro 4. Diferencias en el niimero de pares de bases para el gen de la zeina y para
la presencia del promotor 35S en la Presentacién junio 2010 (P) e Informe Técnico

(1

P P P | | P I P I

- de + de
N° 329b + de
Muestr D 329 bp 32£.lbp 329bp | 329 | 195bp | 195bp | 101bp | 101bp

8 [Zeina | Zeina | Zeina | Zeina | Zeina | P35S | P35S | P35S | P35S
2% ' 1 1

2%
27 i 1 1
30 1 1
31 1 1
52
53 1 1
62 1 1
63
64 1 1
65
66
67
68
70
73
74
77
79
81
98
104
113 1 1
114 1
115 |
116 | 4 1

—_
—_—

e | e [ |
—_— i | e [

— | e | b | | | e | |

—_
RSN N [P ST [UNE ENTGS DRFYS BENT) DT DU N T P
—
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128 RSP N 1 1 1
129 1 1 1 1
136 eI RS

137 AR

138 T

139 1 1
140 1

141 1 1
142 1 1
143 1

144 1 1
145 1

149 A

150 1

151 1

152 1

153

155 1 1 1 1
156 1 1 1 1
157 1 1 1 1
158 1 1 1 1
159 1 1 1 1
160 1 1 1 1
161 1 1 1 1
162 1 1 1 1

Diferencias en el tamafio de los fragmentos del gen de zeina pueden también verse en los
resultados incluidos en la presentacién de junio 2010, donde las bandas correspondientes a este
gen tiene posiciones y/o tamafios diferentes(Figura 6). Por ejemplo, las muestras 113 y 114 son
diferentes si se compara el lado izquierdo y derecho de la figura. Més aun, las bandas
correspondientes a la muestra 128 son diferente entre el lado izquierdo y derecho de la figura, y
lo mismo ocurre con las bandas correspondientes a la muestra 116.

Figura 6. Ubicacién de bandas para el gen de la zeina a partir de la “presentacion junio 2010”

Figura 7. Ubicacién de bandas para el gen de la zeina en el “Informe Técnico octubre 2010”
donde se observan a las muestras 128 y 129 con un tamafio de 329 bp.
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En el cuadro 5 se obseva que en la “Presentacion junio 2010”, 16 muestras son positivas para el
promotor P35S (195 bp), mientras que en el Informe Técnico, 20 muestras dan positivo para el
promotor 35S (101 bp), algunas de las cuales (muestras 68, 70, 73, 74, 77, 81, 104, 128 y 129) dan
un resultado positivo con ambos iniciadores para el promotor 35S. El resultado del anélisis del
promotor 35S en ambos documentos sélo coincide en 9 muestras, cuando en realidad, tendrian
que coincidir las 16 muestras. Es sumamente confuso que en ambos documentos se reporte 16
muestras positivas, pero habiendo al menos (07) muestras diferentes. Se recomienda explicar con
mayor transparencia y claridad estos resultados.

Ademds, respecto de estas siete (07) de las muestras en las cuales se observé un resultado
positivo en la “Presentacién junio 2010”, y que no han sido incluidas en el Informe Técnico,
pueden plantearse algunos interrogantes ¢Son estds las muestras de ADN que fuerdn inviables al
analisis PCR y corresponden en su mayoria a las muestras de hojas colectadas en campos de
cultivo en época de cosecha?

Cuadro 5. Presencia del promotor 35S en la Presentacién Junio
2010 e Informe Técnico octubre 2010 con P35S (191bp)y P35S
(101bp)

]I:r:;e;;:talén Informe técnico
P35S (195bp) P35 S (101 bp)
25 1

27
30
31
53
62
64
66
68
70
73
74
77
79
81
98
104
113
114
115
116
128

N° de muestra

— o | |

e el e e b

| | [ e [ [ [ e e | o | e | [
-
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139 1
141 1
142 1
144 1

Deteccion de los eventos especificos BT11 y NK603 por inmunoensayos

El informe muestra una imagen de la funcionalidad de las tiras reactivas para la deteccién de
proteinas Roundup Ready y Bt-Cry1Ab/1Ac (Krishgen BioSystems). En los resultados del informe
técnico se establece que no se ha detectado la presencia de proteinas correspondientes a los
eventos NK603 y Bt-11, a pesar de haber encontrado muestras positivas para el promotor P-355 y
también algunas muestras aunque con una sefial débil como las muestras 98 y 116 para el evento
BT11 y la muestra 115 para el evento NK603 en la figura inferior derecha de la diapositiva 33
La sensibilidad de estas pruebas es mucho menor que las pruebas de PCR y Unicamente son
capaces, en promedio, de detectar 1 grano positivo en 200 en comparacién a las pruebas de PCR
que pueden detectar 1 grano positivo en 3000-10000 granos (Ortiz, 2005).

El ADN y las proteinas transgénicas pueden ser detectados en una variedad de tejidos de estas
plantas, incluyendo semillas y granos, y también alimentos altamente procesados derivados de
ellos. Las tiras reactivas y la tecnologia de ELISA son dos de los métodos utilizados para detectar la
presencia de eventos transgénicos. Una limitacion de esta tecnologia es que la proteina debe
estar esencialmente intacta y expresada en niveles altos en la planta para permitir su detencién, si
la proteina ha sido degradada, como ocurre comdnmente durante el procesamiento, el
anticuerpo puede no reconocer a la proteina (Tanner, 2004).

3.6 Sobre la discusion de resultados y conclusiones
-éCudles son las 7 muestras eliminadas? En el informe técnico no se especifica

El informe deberia tener un cuadro donde se muestre el nimero asignado a cada muestra
evaluada, no como aparece en la tabla 3 del Informe Técnico octubre 2010, el cual indica el lugar,
tipo de muestra y cuantas muestras fueron tomadas, pero no el nimero asignado a cada una de
las muestras, con lo cual no podemos establecer cuales fueron las muestras eliminadas.

Segun la metodologia descrita en la pagina 14 del informe este sefiala que las muestras fueron
tomadas de preferencia de hojas tiernas y sanas, sin embargo uno de los criterios de eliminacién
de las muestras fue el grado de deterioro de estas como se menciona en el inciso “b“ de la pagina
28 del Informe Técnico octubre 2010, lo cual contradice la metodologia aplicada.

-Para el caso de las 16 muestras que muestran bandas débiles

El hecho de que ciertas bandas muestren una sefial débil (figura 8 ) comparadas con las del centro
de acopio no quiere decir que el evento no esté presente o que, como se informa, sea un
resultado falso positivo; también puede ser que las condiciones de trabajo u otros factores no
fueron los més adecuados. La presencia de una banda débil del promotor deberia
obligatoriamente llevarnos a realizar otros ensayos para descartar la presencia de contaminacién
o problemas con la metodologia aplicada o mal manejo de las muestras.

Figura 8. Presencia del promotor 35S (101 bp) para el gen de la zeina en “Informe Técnico
. octubre 2010.
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El disefio apropiado de los iniciadores es importante para la deteccién especifica de maiz GM
presente dentro de muchas variedades transgénicas y para materiales alimenticios no
procesados. Un método de detecciéon que excluya cualquier juicio falso debido a contaminacién
debe realizarse usando un par de iniciadores para un gen de maiz GM, Rahman fue capaz de
obtener datos de deteccién confiables y especificos, usando el par de iniciadores (Bt11 1-5 y Cryl
Ab 1-3), este fue disefiado para amplificar ADN de secuencias de tres organismos exégenos (parte
del promotor de CaMV35S, intron del gen de maiz adh-1S, y parte del gen sintético crylAb), para
prevenir una reaccion falsa positiva en el presente estudio, como fue sugerido por Matsuoka et al.
(2000).

4 Comentarios al informe técnico octubre 2010 de INIA

Muchos paises latinoamericanos son signatarios del Protocolo de Bioseguridad del Acuerdo de
Cartagena, sin embargo es muy poca la experiencia, a excepcién de Argentina, sobre el uso de
productos Agro biotecnoldgicos e implementacién de mecanismos de bioseguridad. Este
protocolo establece todo un sistema regulatorio para el intercambio y manejo de organismos
vivos genéticamente modificados, con especial énfasis en el movimiento transfonterizo, y esto
supone la conformacion, no sélo de laboratorios especializados en la deteccién, cuantificaron v
trazabilidad de los OGM, sino también implica una demanda de entrenamiento y capitacion del
personal para llevar a cabo esa tarea. Para ello es necesario desarrollar programas de capacitacién
que incluyan el desarrollo de metodologias sensibles y especificas para la deteccién y
cuantificacion del contenido de secuencias derivadas de OGM, y también implica desde el punto
de vista practico, la armonizacion de estas metodologia adoptadas regionalmente.(Galindo Castro
2007)

El promotor 35S del CaMv (Cauliflower mosaic virus) es un elemento regulador de la expresién de
los genes, utilizado en la mayoria de las plantas transgénicas que se estan comercializando, razén
por la cual se emplea para la deteccién de OVM (Wolf et al., 2000). Una amplificacién de este
promotor se considera una fuerte evidencia de la presencia de material genético proveniente de
OVM; sin embargo, se debe considerar la posibilidad de contaminacién (Longo et al., 2005), ante
lo cual existen diferentes métodos para verificar los resultados positivos. Estos métodos varfan en
confiabilidad, precisién y costo. El método mas sencillo para verificar una amplificacién positiva
del promotor 35S, es el uso corte con la enzima de restriccién Xmm1, la misma que debe digerir el
fragmento de 195bp en dos fragmentos de 115 y 80 bp, respectivamente (Meyer, 2003). En caso
contrarid, se trataria de un falso positivo. Esta prueba es econémica y facil.

El informe técnico no presenta un listado completo de las muestras que permita establecer la
procedencia y naturaleza de las mismas, ni la codificacién empleada o los resultados obtenidos
para cada una y en una secuencia preestablecida. Esta deficiencia, ya sefialada en los resultados
de la “presentacion junio 2010”, se mantiene en el “Informe técnico octubre 2010” y no permite
realizar un analisis critico de los resultados presentados.

El uso de métodos validados y estandarizados mediante pruebas interlaboratorio (“comparison
test”) contribuyen a un nivel uniforme de desempefio, a la vez que permiten homologar y
comparar los resultados. La prueba de que los métodos de screening detectan los eventos
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objetivos en plantas OVM deberia deducirse no solo de acuerdo a la informacién de las
secuencias, sino también se debe demostrar mediante el uso de material de referencia,
particularmente para definir la especificidad y sensibilidad del método. Esto es importante no solo
para plantas OVM ya autorizadas comercialmente (liberadas), sino también para cultivos OVM en
fase final de desarrollo que puedan ser comercializados en un futuro cercano.

Los métodos de screening son una parte muy importante de la practica de deteccién de OVM, en
particular cuando no hay métodos especificos por evento. Resultados positivos del screening, por
ejemplo para la secuencia P-35S, pueden ser indicativas de la presencia de plantas transgénicas, y
se puede confirmar si se excluye la contaminacién por CaMv DNA. Para tener la capacidad de
detectar tantos eventos GM en plantas como sea posible, no es suficiente realizar un screening
para P-35S y T-nos, adicionalmente, se debe hacer el screening para otros elementos que puedan
proveer de informacion sobre la presencia de plantas GM (Waiblinger et al., 2010).

No se ha incluido las especificaciones técnicas de los materiales de referencia, que debieran ser
enviados por el proveedor y colocados como un anexo. Esto es especialmente indicado para
poder entender el caso del control con dos bandas (doble positivo de eventos diferentes) cuando
lo recomendable es que los controles sean para eventos Gnicos. Por otro lado, la falta de limites
de deteccion y la ausencia de los ensayos para determinar tales limites, constituye un vacio critico
que de no ser atendido puede poner en duda la validez de los resultados presentados en el
informe.

Los métodos de PCR y el uso de tiras reactivas son métodos cualitativos disefiados para realizar un
analisis previo y rapido. Si existe sospecha de presencia de transgénicos (en este caso debido a un
reporte previo) entonces el curso légico de accion no solamente termina con estas dos tipos de
pruebas, en especial si hay algln tipo de resultados positivos. Andlisis adicionales que podrian
considerarse incluyen:

* Real-time PCR (empleando tagman probes o SYBR Geen) que permite cuantificar la
proporcion del trasgén,

e Southern blot para asegurar que lo que se detectd con el PCR realmente corresponde a un
trasgén y no a una amplificacion inespecifica o un falso positivo.

Adicionalmente, si se detecta proteinas, se deberian realizar pruebas de:
° ELISA
*  Western blot teniendo todos los estdndares necesarios (proteinas, anticuerpos, etc.).

Por los vacios identificados en el Informe octubre 2010 y las inconsistencias entre el informe y los
resultados presentados en junio del 2010, es muy recomendable, se revisen exhaustivamente los
aspectos observados y se genere una nueva y definitiva version del Informe sobre la presencia o
no de maiz OVM en el Valle de Barranca.
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APENDICE
Lista de abreviaturas y acrénimos
ADN. Acido desoxirribonucleico.
BCH. Centro de Intercambio de Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia.
bp. Pares de bases (base pairs).
Bt. Bacillus thuringiensis.
CaMv. Virus del mosaico de la coliflor (Cauliflower mosaic virus).
ELISA. Ensayo por inmuno absorcion ligado a enzimas (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay).
GM. Genéticamente modificado.
INIA. Instituto Nacional de Innovacion Agraria.
OGM. Organismo genéticamente modificado.
OVM. Organismo vive modificado.
PCR. Reaccidn de polimerasa en cadena.

WB. Western blot.
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Grupo Técnico de Bioseguridad de la
Comision Nacional de Diversidad Biologica CONADIB
Acta Reunién Extraordinaria XXIII
Sala de Reuniones del MINAM
17/12/2010 — 9:00 -13:00h.

INFORMES

Con el quorum del reglamento se inicio la reunion a las 11:19 h.

Habra un proceso de ratificacion de los miembros y composicién del Grupo Técnico a cargo de la
Comision Nacional de Diversidad Bioldgica CONADIB.

Proceso de firma (un afo plazo, plenos poderes a nombre de la Vice Ministra Rosario Gomez) y
ratificacion del Protocolo de Nagoya Kuala Lumpur. Proceso de ratificacion a cargo de la Direccion
de Tratados de RREE, parte del cual es la consulta a los Sectores. Una vez que el Pert lo ratifica,
debe esperar a que hagan lo mismo hasta 40 paises, y 90 dias mas tarde, entrara en vigor.

Avance en la revisién y modificatoria de la Ley N° 27104. Durante el 2010, se ha avanzado

solamente hasta el articulo 13. Se considera de maxima prioridad terminar con la revision vy
propuesta de modificatoria de la Ley 27104.

Ya se encuentra disponible el formato del Segundo Informe Nacional sobre Implementacion del
Protocolo de Cartagena. Se acordaron las acciones correspondientes para su elaboracién y envio
en el plazo establecido por la Secretaria.

Infforme sobre la Lista de Expertos (http://pe.biosafetyclearinghouse.net/roster/experts-
search.shtml?searchid=466983)

Informe sobre curso:”Bioseguridad y Biotecnologia” http:/lacbiosafety.org/index.php/es/eventos,
presentado por MINAM. Se comentd que entre las presentaciones, hubo una del INIA en la que se
invité a analizar los resultados de su evaluacién de las muestras tomadas en Barranca. Para el
INIA los resultados presentados son definitivos y demuestran la inexistencia de los transgénicos en
los campos de cultivo de maiz en el valle de Barranca. Atendiendo la invitacién del INIA, se hizo un
analisis de la informacion presentada tanto en el Seminario de junio 2010, asi como en el informe
escrito distribuido a las instituciones en octubre de 2010. Ambos documentos de autoria del INIA,
pueden ser obtenidos en la pagina inicial del BCH Peru (http://pe.biosafetyclearinghouse.net). Al
revisar estos documentos se ha identificado algunas inconsistencias y vacios de informacién que
requieren ser sujeto de un mayor analisis. Para ello se propone realizar un taller convocando a los
expertos en genética y biologia molecular identificados en el proceso de construccion de la lista de
expertos para el Protocolo de Cartagena, o aquellos que sugiera las instituciones.
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Otro aspecto importante a ser comentado respecto del curso Bioseguridad y Biotecnologia de LAC
Biosafety, fue la propuesta de investigacion adaptativa de parte de la Dra. Susana Sirvas para
iniciar ensayos con Salmén transgénico en la sierra del Perud. Ella informé que hay conversaciones
con las autoridades del Vice Ministerio de Pesqueria a fin de lograr la autorizacién para estos
ensayos. En otra charla dictada por el Dr. Alexander Grobman, se puso énfasis en el potencial
econdémico y oportunidad comercial que significaria la introduccion del salmén transgénico en la
sierra del Peru.

ACUERDOS

Desarrollar un taller con expertos moleculares de |a lista para analizar los resultados del analisis de
las muestras sobre presencia no autorizada de maiz transgénico en Barranca, programado para el
jueves 13 de enero de 10:00 a 13.00h.

Realizar un taller de dos dias para terminar la revision y modificacion de la Ley N° 27104, con la
activa participacion especialmente de las areas técnica y legal de los Organismos Sectoriales
Competentes (OSC) e instituciones relevantes, a mas tardar en primera quincena de febrero de
2011. El objetivo sera terminar la revisién y propuesta de modificacion de la Ley N° 27104. Esta
actividad tendra primera prioridad entre las actividades del 2011.

Prioridad para completar el primer semestre: elaboracion del Segundo Informe Nacional sobre el
nivel de Implementacion del Protocolo de Cartagena. Fecha limite para version final 30 de junio de
2011, fecha limite de entrega en Montreal (11 de septiembre de 2011).

Conformacion de la lista nacional de expertos para el analisis de riesgo y la toma de decisiones, a
lo largo del afio, debiendo terminarla a fines de 2011.

L.a reunion finalizé a las 13:30h
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Foro Internacional
“La Biotecnologia Moderna en el sector agrario: Oportunidades y desafios”

VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIZ
TRANSGENICO EN EL VALLE DE BARRANCA

COMPONENTE REGULACION DE LA SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA AGRARIA
INSTITUTO NACIONAL DE INNOVACION AGRARIA

18 de junio del 2010



CONCLUSIONES

Se ha detectado la presencia de los promotores P-355 (P35S y
P355U+P355L) en las muestras de maiz provenientes de los campos de
cultivo del valle de Barranca.

No se ha detectado la presencia‘de las proteinas CP4 EPSPS y CP4 EPSPS
L214P pertenecientes al evento NK 603.

No se ha detectado la presencia de las proteinas Bt (Cry1Ab)
pertenecientes al evento Bt-11.

No se ha detectado la presencia de los eventos especificos NK 603, ni Bt-11.




ACCIONES A REALIZAR

1. Identificar los eventos especificos en las muestras que amplifican para las
regiones del promotor P35S en las muestras de maiz provenientes de los
campos de cultivo del valle de Barranca.

. 2. Remitir las contramuestras hacia laboratorios de deteccién de OVM en el
extranjero para confirmar nuestros resultados.

3. Solicitar la inmediata aprobacion del Reglamento Sectorial de
Bioseguridad, que nos permita implementar debidamente los
procedimientos en el TUPA del INIA, para evitar la informalidad de los
cultivos GM.
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