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Documento de Posicion

POSICION SOBRE

LA PRESENCIA EN BAJOS NIVELES (LLP) EN SEMILLAS

LLP, por sus siglas en inglés “Low Level Presence”, se define como la presencia no
intencionada y en bajos niveles de eventos de semilla genéticamente modificada (GM), los
cuales han sido sometidos a una completa evaluacién de riesgo/inocuidad y aprobados para
cultivo comerecial sin restriccién en uno o mas paises, pero no en el pais de importacion.

La probabilidad de ocurrencia de LLP aumenta en la medida que exista asincronia
regulatoria entre los diversos paises, es decir la existencia de intervalos de tiempo, en
ocasiones considerables, entre las aprobaciones regulatorias para el mismo evento en
diversos paises.

A pesar de los distintos tipos de certificacion internacional que aseguran la calidad de las
semillas exportadas, los envios de semilla pueden contener LLP. Actualmente no hay
normas armonizadas entre los paises que regulen el cdmo, cuando y dénde analizar la
semilla para LLP. Por su parte, politicas de "presencia cero" para LLP no son posibles de
alcanzar desde un punto de vista técnico y practico, y ademads no esta justificada una accién
como ésta desde una perspectiva de inocuidad alimentaria y/o ambiental.

La experiencia ha demostrado que, en ausencia de tales normas, los laboratorios oficiales y
las autoridades competentes de los paises aplican diferentes métodos de toma de muestras
y distintas pruebas analiticas para la detecciéon de este tipo de situaciones. Esto puede
conducir a conclusiones diferentes entre paises importadores y paises exportadores. Como
resultado de la falta de normas claras y armonizadas, como también la falta de un lenguaje
consistente asociado a la definicién de LLP, los paises exportadores se podrian enfrentar a
una interrupcion de sus envios de semillas al detectarse una situacion de LLP.

El establecimiento de un procedimiento estdndar de toma de muestras y de los métodos de
deteccion basados en estadistica, asi como la introducciéon de normas armonizadas entre los
paises para la interpretacion de los resultados de los andlisis, aseguraria que se obtengan
los mismos resultados para los mismos productos en diferentes paises. De la misma forma,
los exportadores serian capaces de llevar a cabo sus propios controles mediante el uso de
los mismos procedimientos que se utilizan para los controles oficiales.
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Otro elemento fundamental en la regulacién de LLP es establecer un cero técnico. Es decir,
establecer el nivel de deteccion mdas bajo de material GM donde los resultados sean
reproducibles entre laboratorios cuando se aplican los protocolos de muestreo y métodos
de analisis establecidos para semillas. Esto significa que el cero técnico no es igual a cero,
sino es igual a un valor minimo de deteccion a ser determinado (ej. 0,5% de deteccion sobre
el total de la muestra). De esta manera, un pais exportador o un pais importador podria
estar frente a una situacién de LLP, cuando, teniendo en cuenta el margen de error en los
resultados, el nivel de cero técnico establecido es superado.

Cada pais importador debera fijar sus niveles minimo de tolerancia por especie.

Con el fin de establecer este nivel minimo permitido en semilla, se podrian utilizar
estdndares internacionales de calidad y pureza, como son los de la OECD, los cuales
permiten un umbral de hasta 3% de semilla “fuera de tipo”.

Las medidas que se establezcan cuando se detectase un valor por sobre el nivel minimo de
tolerancia establecido, dependeran del analisis de riesgo de la presencia de ese evento en
particular.

A pesar que la detecciéon de LLP en semilla puede requerir de una evaluacion expedita de
riesgo ambiental en el pais de importacién, queremos recalcar que LLP no es una cuestion
de inocuidad alimentaria. El producto ha sido aprobado para su uso por otro pais y
determinado como seguro.

LA MISION DE CHILEBIO ES INFORMAR Y EDUCAR A LA CIUDADANIA SOBRE BIOTECNOLOGIA AGRICOLA. 2de?2
ANTONIO BELLET 77, OF 607, PROVIDENCIA, SANTIAGO TEL: (56) 2 2235 4001; contacto@chilebio.cl; www.chilebio.cl



