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PROLOGO

Este Protocolo se compone de una serie de documentos interrelacionados. La Parte 4, este
documento, establece detalles especificos para Fapas® Programa de Materiales Modificados
Genéticamente (GeMMA). Aunque este documento duplica en parte algo del texto de la Parte 1 -
principios comunes, no puede ser usado de forma aislada. La Parte 4 debe ser siempre leida junto
con la Parte 1y viceversa.

HISTORICO DE VERSIONES

Este Protocolo se revis6 completamente en 2009 sustituyendo a todos los Protocolos de ensayos de
aptitud publicados previamente por Fera en cualquiera de sus anteriores denominaciones.

La Version 6 de Enero de 2023, esta version, sustituye a la Version 5 de Abril de 2017. Los cambios
son los siguientes:

3.2. Actualizacién del envio de muestra
4.1. Aclaracion de evaluaciones cualitativas
4.2. nueva referencia

5 Referencias actualizadas

Informacion del contacto
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1. INTRODUCCION

1.1. Fera, PTG, Fapas® y GeMMA

Fera fue adquirida el 1 de abril de 2015. Fera suministra una amplia variedad de Programas de
Ensayos de Aptitud (PT) bajo la marca Fapas®. La gestion de estos Programas de Ensayos de Aptitud
(PT) es la tarea exclusiva de un equipo dentro de Fera, conocido internamente como el Grupo de
Ensayos de Aptitud (Proficiency Testing Group -PTG).

Para el propésito de este Protocolo se utiliza Fapas® para indicar el PTG de Fera. En el caso de la
Parte 4 de este Protocolo, este documento, se especifican detalles solamente relacionados con el
Programa Fapas® GM (GeMMA).

1.2. Acreditacion

Fera es un proveedor de ensayos de aptitud acreditado por la Entidad de Acreditacion del Reino
Unido (UKAS) con el Numero 0009. Se concede la acreditacion a Fapas® de acuerdo con la norma
ISO/IEC 17043:2010 [1].

El alcance formal de la acreditacion puede obtenerse del sitio web de la Entidad de Acreditacion del
Reino Unido (UKAS) (formato Adobe PDF) [2].

A menos que se indique expresamente en el programa detallado o folleto, todos los Ensayos de
Aptitud PT Fapas® Programa GM (GeMMA) pueden considerarse dentro del alcance de acreditacion.
Los detalles y el alcance de los Programas de Ensayos de Aptitud pueden deducirse de los folletos
publicados y del programa de acreditacion.

2. ORGANIZACION DEL PROGRAMA GM (GeMMA)

2.1. Sistema de gestion

El sistema de gestion acreditado cubre todos los aspectos de los Ensayos de Aptitud organizados por
Fapas® en el Programa GM (GeMMA), ej.: el mismo sistema aplica tanto si un Ensayo de Aptitud en
particular esta dentro el alcance como si no lo esta.

El sistema de gestion cubre todos los aspectos de los Ensayos de Aptitud PTs organizados por Fapas®
Programa GM (GeMMA):

e Evaluaciones cualitativas

e Evaluaciones cuantitativas

e Evaluaciones en base a % p/p

e Especifica de Evento ej. Soja Roundup Ready® (40-3-2) y elementos genéticos (ej. p35S)
e Materiales de ensayo de ADN

e Matrices procesadas y no procesadas

3. PARTICIPACION EN LOS PROGRAMAS

3.1. Preparacion y Homogeneidad de los Materiales de Ensayo

La preparacion y las pruebas de homogeneidad de todos los materiales de ensayo del Programa

Fapas® GM (GeMMA) se realiza por laboratorios subcontratados. Los detalles de la preparaciéon y de

los resultados homogeneidad de los materiales de ensayo son conservados por Fapas® pero ya no se

publican en los informes de cada Ensayo de Aptitud PT. Los ensayos de homogeneidad pueden ser
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cualitativos (para confirmar la ausencia de un evento o la deteccidon de contaminacion) o totalmente
cuantitativos dependiendo de la presencia de un evento de MG, cuando es pertinente.

Los participantes pueden contactar con Fapas® para solicitar detalles de la preparacion de los
materiales de ensayo y los ensayos de homogeneidad cuando es pertinente para su evaluacion. Estos
detalles se enviaran bajo peticién, excepto cuando esto comprometa datos que son comercialmente
confidenciales o cuando este conocimiento no sea cientificamente valido para la interpretacién de las
evaluaciones.

3.2. Envio y Recepcion de los Materiales de Ensayo

Todos los materiales de ensayo del Programa Fapas® GM (GeMMA) se envian por correo normal o
courier. Fapas® no se hace responsable de los retrasos que surjan en las Aduanas o las dificultades
locales en las entregas postales.

3.3. Analisis de los Materiales de Ensayo

Es responsabilidad de los participantes leer las instrucciones (suministradas en formato electrénico,
via email o descargada desde la pagina web de Fapas®, www.fapas.com), y seguirlas exactamente
antes de realizar el andlisis real del material de ensayo. Fapas® no se hace responsable de cualquier
problema que surja de la falta de cumplimiento de estas instrucciones.

Un ejemplo de las cartas acompariamiento esta disponible bajo solicitud a Fapas®.

3.4. Servicios de seguimiento

Después de que se ha completado un Ensayo de Aptitud PT y se han asignado valores para la
concentracién de los analitos, los materiales de ensayo excedentes pueden ser comprados para su
uso como materiales de Control de Calidad (QC) o Materiales de Referencia (RM). Estos materiales no
son Materiales de Referencia Certificados. Los Materiales de Referencia Certificados en el sector de
andlisis de alimentos no son numerosos y por ello los materiales de ensayo excedentes de Fapas®
pueden ser la Gnica fuente para obtener un material el control de calidad apropiado.

Una lista de los materiales de ensayo excedentes (tanto QC como RM) que pueden adquirirse
después esta disponible en la pagina web www.fapas.com. En el caso del Programa Fapas® GM
(GeMMA) los materiales de ensayo excedentes pueden ser muy limitados o no estar disponibles.

La mayoria de los informes del Programa Fapas® GM (GeMMA) emitidos desde 2001 estan disponibles
a la venta y los precios se pueden consultar bajo demanda. Los participantes de todos los programas
FAPAS® tienen acceso libre a una copia electrénica de los informes de aquellos ensayos para los
cuales se han inscrito. Estan disponibles, bajo peticién, copias electronicas de los informes que
tienen un cargo adicional.

Si un participante desea obtener consejo sobre algin aspecto de su rendimiento debera, en primer
lugar, contactar con Fapas® por correo electronico (info@fapas.com). Los participantes deben tener
en cuenta que es probable que Fapas® ofrezca asistencia en forma de servicio de intermediacion
mediante el cual pasara, andnimamente o no en el caso de que las partes acuerden renunciar a la
confidencialidad, la pregunta del participante a un laboratorio experto/asesor externo.

4. EVALUACION DEL RENDIMIENTO

4.1. Evaluacion Cualitativa

La obtencién de material no contaminado para los ensayos de Modificacién Genética es a menudo
dificil. Solamente puede asumirse que el consenso de los participantes sera “detectado” en el caso de
los eventos Modificados Genéticamente adicionados de manera intencionada a la matriz durante la
preparacién del material de ensayo. Para todos los demas eventos la posibilidad de contaminacion de
trazas significa que el resultado esperado serd “no se sabe”. Los resultados cualitativos son por lo
tanto evaluados frente al consenso y pueden ser expresados como “De acuerdo” o “En desacuerdo”
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con el consenso cuando estas evaluaciones se proporcionen (nicamente a titulo informativo. Ademas,
cuando se conoce que el material de ensayo es positivo en relacion a la contaminacion con material
Modificado Genéticamente los resultados de evaluacion del rendimiento pueden expresarse como
“Satisfactorios” o “No satisfactorios”.

4.2. Evaluacion Cuantitativa

Los resultados cuantitativos del Programa Fapas® GM (GeMMA) se expresan habitualmente como
puntuaciones-z. Las desviaciones estandar para la evaluacién del rendimiento se derivan de valores
aptos para el fin previsto [3] y las opiniones de expertos (habitualmente el Comité Asesor de
GeMMA).

Los resultados cuantitativos de Fapas® GM se transforman a valores logaritmicos. Los fundamentos
para esta aproximaciéon estan documentados [3, 4, 5, 6] y, por tanto, la formula para el calculo de
las puntuaciones-z se modifica a:

 _ (log,, x—log, x,)

Op

donde X es el resultado informado por el participante tras la transformacién logio
Xa es el valor asignado en valores transformados logio

y Op es la desviacion estandar para el Ensayo de Aptitud en el dominio logio.

Los resultados cuantitativos se han emitido histéricamente en base al porcentaje peso/peso (% w/w).
Segln la Recomendacion de la Comisiéon de la UE N° 2004/787/EC [7], el porcentaje de ADN-MG se
ha definido segun la seccion Il DEFINICIONES, item (h), como: el porcentaje de nimero de copias de
ADN-MG respecto del nimero de copias especificas de taxon diana calculadas en términos de
genomas haploides. Esta Recomendacion de la Comisién de la UE que solamente con fines de guia y
por lo tanto la emision de resultados expresados como porcentaje (%) o en base a genoma haploide
eso opcional y no obligatoria. Por lo tanto Fapas® GM acepta resultados emitidos tanto en base a
porcentaje peso/peso (% w/w) como genoma haploide y trata separadamente estos resultados.
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