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RESUMEN

1. El presente documento tiene por objeto presentar una propuesta de revision del documento TGP/10
“‘Examen de la homogeneidad” para ofrecer orientacion sobre la evaluacion de la homogeneidad de las
plantas fuera de tipo mediante la observacion de mas de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de
submuestras.

2. Se invita al TC a:

a) examinar el nuevo “Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo” propuesto para
evaluar la homogeneidad de las plantas fuera de tipo, que figura en el Anexo | del presente documento;

b) tomar nota de que el TWA convino en solicitar una conexion por video con los expertos
del TWC para debatir el nuevo método propuesto, el “Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de
cultivo”, en su cuadragésima quinta sesion que se celebrara en 2016;

c) examinar si es conveniente aclarar en el texto que el uso previsto de la orientaciéon que figura
en el Anexo | no es la evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo en las mismas plantas en
dos ciclos de cultivo; y

d) examinar el proyecto de orientacion que figura en los Anexos | y Il con miras a incluirlo en una
futura revision del documento TGP/10.

3. La estructura del presente documento es la siguiente:

NOVEDADES ACAECIDAS EN 2015 ... ettt ettt e s sttt e e et ae e e s sttae e e s sasae e e e ennbeeeeennseeeesnnnes 2
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Grupo de Trabajo TECNICO SODre HOMaliZas ............coouiiiiiiiiiiie et e et e e eatee e e et e e e e e saba e e e ennaeaeas 3
Grupo de Trabajo Técnico sobre Automatizacion y Programas InformatiCos .............coveviiiiiieiiiine e 3
Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas AGriCOIAS ............ueiiiiiieire e e e e s e e e ennee e e e snneeeeeans 4
Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Frutales ...............cooiiiiiii oot e e 4
Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Ornamentales............ccueiiiiiiiiiiiiciiiie ettt e s e e 5
RESUMEN DE LOS METODOS ...ttt ee e e 5
ANEXO I: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacién de mas

de un ciclo de cultivo
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ANEXO lI: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de
submuestras en un unico examen o ensayo

ANEXO Ill:  Evaluacién de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de més

de un ciclo de cultivo: riesgos, beneficios y costos (Ponencia a cargo de los expertos de
Alemania y el Reino Unido durante la trigésima tercera sesion del TWC, celebrada en Natal
(Brasil) del 30 de junio al 3 de julio de 2015) (solamente en inglés)

4. En el presente documento se utilizan las siguientes abreviaturas:
TC: Comité Técnico
TC-EDC: Comité de Redaccion Ampliado
TWA: Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Agricolas
TWC: Grupo de Trabajo Técnico sobre Automatizacion y Programas Informaticos
TWEF: Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Frutales )
TWO: Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Ornamentales y Arboles Forestales
TWP: Grupos de Trabajo Técnico
TWV: Grupo de Trabajo Técnico sobre Hortalizas
ANTECEDENTES
5. Los antecedentes de esta cuestion figuran en el documento TWC/51/24 “Assessing uniformity by off-

types on basis of more than one sample or sub-samples” (Evaluacion de la homogeneidad de las plantas
fuera de tipo mediante la observacion de mas de una muestra o de submuestras).

NOVEDADES ACAECIDAS EN 2015
Comité Técnico

6. En su quincuagésima primera sesion, celebrada en Ginebra del 23 al 25 de marzo de 2015, el TC
examind el documento TC/51/24 “Revisién del documento TGP/10: nueva seccion: Evaluaciéon de la
homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de mas de una muestra o
submuestras”.

7. El TC estuvo de acuerdo con las propuestas formuladas por los TWP, en sus sesiones de 2014, y por
el TC-EDC, en su reunién de enero de 2015, relativas al proyecto de orientacion elaborado para su inclusion
en una futura revision del documento TGP/10, segun consta en los Anexos | a IV del documento TC/51/24.

8. El TC convino en que se debe modificar el titulo del documento para que su texto sea el siguiente:
“Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de mas de un ciclo de
cultivo o mediante la observacion de submuestras”.

9. El TC acordé que se combinen las situaciones A y B, segun constan en los Anexos| yll del
documento TC/51/24, con una aclaracion en la que se indique que podrian desarrollarse dos ciclos de
cultivo independientes en un unico lugar en diferentes afios o en diferentes lugares en el mismo afio, segun
se indica en las secciones 1.2 y 1.3 de la parte | del documento TGP/8.

10. EI TC acordd invitar a los miembros de la Unién a que presenten a los TWP y al TC informacion sobre
los riesgos, los beneficios, la repercusion en el costo y otros aspectos pertinentes a efectos de su eleccion
del método 1 o 2 cuando evaluen la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de
mas de una muestra o submuestra, segun consta en los Anexos | y Il del documento TC/51/24.

11. EI TC acordé aclarar la posibilidad de rechazar una variedad por falta de homogeneidad tras un unico
ciclo de cultivo. Asimismo, acordo6 revisar el quinto ejemplo a fin de que resulte mas realista, dado que una
variedad con 10 plantas fuera de tipo en el primer ciclo de cultivo probablemente se rechazaria tras dicho
ciclo (véanse los parrafos 157 a 162 del documento TC/51/39 “Informe”).

12.  Por medio de la Circular E-15/108 enviada el 5 de mayo de 2015, se invité a los miembros y
observadores del TC y el TWP a que presenten, durante las sesiones del TWP, informacién sobre los
riesgos, los beneficios, la repercusion en el costo y otros aspectos pertinentes a efectos de su eleccién del
método 1 o 2 cuando evalien la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacion de mas
de una muestra o submuestra, segun consta en los Anexos | y Il del documento TC/51/24.
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Grupos de Trabajo Técnico

Grupo de Trabajo Técnico sobre Hortalizas

13. En su cuadragésima novena sesion, celebrada en Anger (Francia) del 15 al 19 de junio de 2015, el
TWV examin6 el documento TWV/49/9 “Revision of document TGP/10: New section: Assessing Uniformity
by Off-Types on Basis of More than One Growing Cycle or on the Basis of Sub-Samples” (Revisiéon del
documento TGP/10: nueva seccion: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante
la observacion de mas de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de submuestras).

14. EI TWV estuvo de acuerdo con el proyecto de orientacion elaborado para su inclusién en una futura
revision del documento TGP/10, segun consta en los Anexos | y Il del documento TWV/49/9 (véanse los
parrafos 62 y 63 del documento TWV/49/32 Rev. “Revised Report”’ (Informe revisado)).

Grupo de Trabajo Técnico sobre Automatizacion y Programas Informaticos

15. En su trigésima tercera sesion, celebrada en Natal (Brasil) del 30 de junio al 3 de julio de 2015, el
TWC examiné el documento TWC/33/9 “Revision of document TGP/10: New section: Assessing Uniformity
by Off-Types on Basis of More than One Growing Cycle or on the Basis of Sub-Samples” (Revisiéon del
documento TGP/10: nueva seccion: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante
la observacion de mas de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de submuestras).

16. EI TWC examino el proyecto de orientacion que figura en el documento TWC/33/9, Anexo I, y convino
en proponer que se modifique el titulo del método 2 para que su texto sea el siguiente: “Combinar los
resultados de dos ciclos de cultivo en el caso de resultados contradictorios”.

17. ElI TWC asistid a una ponencia a cargo de los expertos de Alemania y el Reino Unido, que se
reproduce en el Anexo Il de este documento (Unicamente en inglés), y convino en proponer el afiadido del
tercer método al proyecto de orientacién, con el siguiente texto:

“Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo

“Se considera que una variedad es homogénea si el numero total de plantas fuera de tipo al
término de los dos ciclos de cultivo no supera el nimero permitido de plantas fuera de tipo en
una muestra combinada.

“Se considera que una variedad no es homogénea si el numero total de plantas fuera de tipo al
término de los dos ciclos de cultivo supera el numero permitido de plantas fuera de tipo en una
muestra combinada.

“Podra rechazarse una variedad tras un unico ciclo de cultivo, si el numero de plantas fuera de
tipo supera el numero permitido de plantas fuera de tipo en una muestra combinada (en dos
ciclos de cultivo).

“Es preciso poner cuidado al examinar resultados que son muy diferentes en cada uno de los
ciclos de cultivo, por ejemplo cuando se observa una gran abundancia de plantas fuera de tipo
en un ciclo de cultivo y su ausencia en otro ciclo. Se puede llevar a cabo una prueba
estadistica para verificar la coherencia.”

18. EI TWC tomé nota de que el método presentado por los expertos de Alemania y el Reino Unido se
empleaba en este Ultimo pais y que siempre combinaba los resultados de dos ciclos de cultivo. EI TWC
tomd nota de la explicacion segun la cual este método permitia tomar una decision temprana sobre la
homogeneidad cuando el numero de plantas fuera de tipo era mayor en una submuestra que el ndmero
permitido para la muestra combinada. EI TWC también tomo6 nota de la explicacion segun la cual este
método reducia el error de tipo 2 (aceptar una variedad que no es homogénea), en comparacion con los
otros métodos presentados en el proyecto de orientacion, ya que considera el riesgo global de las muestras
combinadas en lugar de los riesgos de cada etapa de evaluacion por separado.

19. EI TWC convino en que la ponencia presentada por los expertos de Alemania y el Reino Unido debia
ponerse a disposicidon de los otros TWP (véanse los parrafos 57 a 61 del documento TWC/33/30
“‘Report’(Informe)).
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Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Agricolas

20. EI'TWA, en su cuadragésima cuarta sesion, celebrada en Obihiro (Japén) del 6 al 10 de julio de 2015,
examino el documento TWA/44/9 “Revision of document TGP/10: New section: Assessing Uniformity by Off-
Types on Basis of More than One Growing Cycle or on the Basis of Sub-Samples” (Revision del documento
TGP/10: nueva secciéon: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la
observacion de més de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de submuestras).

21. ElI TWA convino en que, para su inclusion en una futura revisién del documento TGP/10, segun
consta en el Anexo | del documento TWA/44/9, el proyecto de orientacion se debia seguir elaborando
teniendo en cuenta la informacién facilitada por el TWC sobre el “Método 3: Combinar los resultados de dos
ciclos de cultivo” y la comparacion entre el riesgo global de las muestras combinadas y los riesgos de cada
etapa de evaluacién por separado. EI TWA convino en solicitar una conexién por video con los expertos
del TWC para debatir el método el “Método 3” propuesto.

22. ElI TWA convino en modificar la primera frase del Anexo | para que su texto sea el siguiente: “dos
ciclos de cultivo independientes en un unico lugar en diferentes afios o en diferentes lugares en el mismo
afo, segun se indica en las secciones 1.2 y 1.3 de la parte | del documento TGP/8".

23. EI TWA examino el proyecto de orientacion facilitado en el Anexo | del documento TWA/44/9, sobre la
posibilidad de rechazar una variedad por falta de homogeneidad tras un Unico ciclo de cultivo. ElI TWA
convino en que no se debia rechazar una variedad si el estandar de homogeneidad se supera ligeramente
el primer afio. Solo se debe recurrir a esta posibilidad si se prevé que el limite maximo también se superara
en otro ciclo de cultivo. En ese sentido, el TWA convino en proponer que la explicacion facilitada en el
Anexo | sobre la posibilidad de rechazar una variedad por falta de homogeneidad tras un unico ciclo de
cultivo se modifigue de manera que su texto sea: “Ademas, es posible rechazar una variedad tras un unico
ciclo de cultivo debido a una falta evidente de homogeneidad” (véanse los parrafos 52 a 55 del
documento TWA/44/23 “Report”).

Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Frutales

24. EITWF, en su cuadragésima sexta sesion, celebrada en Mpumalanga (Sudafrica) del 24 al 28 de
agosto de 2015, examind el documento TWF/46/9 “Revision of document TGP/10: New section: Assessing
Uniformity by Off-Types on Basis of More than One Growing Cycle or on the Basis of Sub-Samples”
(Revision del documento TGP/10: nueva seccion: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de
tipo mediante la observacion de mas de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de submuestras).

25. ElI TWF escucho un informe verbal expuesto por un experto de Nueva Zelandia sobre la evaluacion de
la homogeneidad mediante mas de un ciclo de cultivo: Experiencia de Nueva Zelandia con variedades de
manzano procedentes de mutacion.

26. ElI TWF también escuchd un informe verbal presentado por un experto de Francia sobre la evaluacion
de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observacién de mas de un ciclo de cultivo o
mediante la observacion de submuestras: reflexiones sobre la homogeneidad, la distincion y la descripcion.

27. ElI TWF convino en que la autoridad encargada del examen DHE debia tener la libertad de rechazar
una variedad candidata después del primer ciclo de cultivo debido a su falta de homogeneidad, en especial
para los cultivos frutales en los que el nimero de ciclos de cultivo normalmente era de dos.

28. EI TWF examind el proyecto de orientacion para su inclusion en una futura revision del
documento TGP/10, segun consta en los Anexos | y Il del documento TWF/46/9. El TWF convino en que se
debia aclarar en el documento si la orientacion que figura en el Anexo | se referia a combinar los resultados
de dos ciclos de cultivo del mismo material vegetal (cultivos perennes). EITWF convino en que el
documento se debia seguir debatiendo en la préxima sesion.

29. ElI TWF convino en proponer la modificacion siguiente para aclarar la regla de decisién del método 2
que figura en el Anexo I: “... se considera que la variedad es homogénea si el numero total de plantas fuera
de tipo al término de los dos ciclos de cultivo no supera el numero permitido de plantas fuera de tipo en ura
muestra—combinada un tamafo de muestra de los ciclos de cultivo1 y2 combinados” (véanse los
parrafos 55 a 60 del documento TWF/46/29 “Report”).
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Grupo de Trabajo Técnico sobre Plantas Ornamentales

30. EITWO, en su cuadragésima octava sesion, celebrada en Cambridge (Reino Unido) del 14 al 28 de
septiembre de 2015, examind el documento TWO/48/9 “Revision of document TGP/10: New section:
Assessing Uniformity by Off-Types on Basis of More than One Growing Cycle or on the Basis of Sub-
Samples” (Revision del documento TGP/10: nueva seccién: Evaluacion de la homogeneidad de las plantas
fuera de tipo mediante la observacion de mas de un ciclo de cultivo o mediante la observacion de
submuestras).

31. ElI TWO tomo nota de que al evaluar la homogeneidad de las plantas fuera de tipo en las mismas
plantas en los dos ciclos de cultivo, las mismas plantas fuera de tipo observadas en el primer ciclo de cultivo
seguirian siendo plantas fuera de tipo en el segundo ciclo de cultivo, a las que se afiadiria toda otra planta
fuera de tipo observada solo en el segundo ciclo de cultivo, y estuvo de acuerdo en que combinar los
tamafos de muestra de ambos ciclos de cultivo no era util para evaluar la homogeneidad de las plantas
fuera de tipo de las especies ornamentales.

32. ElI TWO convino en que, en el documento TWO/48/9, se debe aclarar que el uso previsto de la
orientacion facilitada no es la evaluacion de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo en las mismas
plantas en dos ciclos de cultivo.

33. EI' TWO también convino en que junto al numero de plantas fuera de tipo de los ejemplos facilitados
en el Anexo |, en las lineas 2 y 3 (niumero de plantas fuera de tipo = 3) de la columna correspondiente al
segundo ciclo de cultivo, se debia introducir un asterisco para indicar que “es preciso poner cuidado al
examinar resultados que sean muy diferentes en cada uno de los ciclos de cultivo, por ejemplo cuando se
observe una gran abundancia de plantas fuera de tipo en un ciclo de cultivo y su ausencia en otro ciclo”.

RESUMEN DE LOS METODOS

34. En los Anexos| yll del presente documento se resumen diferentes situaciones en las que se
combinan diferentes muestras para obtener una evaluacion global de la homogeneidad de una variedad de
conformidad con las conclusiones del TC, en su quincuagésima primera sesion y basadas en las propuestas
formuladas por los TWP en sus sesiones de 2015, conforme se indica a continuacion:

Nota sobre las revisiones del Anexo |

Se indica con tachade (sombreado) el texto que se propone suprimir
segun las modificaciones propuestas por los TWP en sus sesiones
de 2015.

Se indica con subrayado (sombreado) el texto que se propone afadir
segun las modificaciones propuestas por los TWP en sus sesiones
de 2015.

Anexo I: Evaluacién de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo mediante la observaciéon de mas de
un ciclo de cultivo

Método 1: Tercer ciclo de cultivo en el caso de resultados contradictorios

Método 2: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo en el caso de resultados
contradictorios

Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo

Anexo lI: Evaluacion de submuestras en un tnico examen o ensayo
Método: Submuestra como primera etapa de la evaluacion

35. El resumen de los Anexos | y Il atafie Unicamente a situaciones en que mas de una muestra, o una
submuestra, corresponden al examen del mismo caracter. En el caso de diferentes muestras o
submuestras (por ejemplo, un ensayo especial), para examinar un caracter diferente no se exige combinar
los resultados, ya que una variedad debe ser homogénea para todos los caracteres pertinentes.
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36. Seinvitaal TC a:

a) examinar el nuevo “Método 3: Combinar
los resultados de dos ciclos de cultivo” propuesto para
evaluar la homogeneidad de las plantas fuera de tipo,
que figura en el Anexo | del presente documento;

b) tomar nota de que el TWA convino en
solicitar una conexion por video con los expertos
del TWC para debatir el nuevo método propuesto, el
“Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de
cultivo” en su cuadragésima quinta sesién, que se
celebrara en 2016;

c) examinar si es conveniente aclarar en el
texto que el uso previsto de la orientacion que figura
en el Anexo I no es la evaluacion de la homogeneidad
de las plantas fuera de tipo en las mismas plantas en
dos ciclos de cultivo; y

d) examinar el proyecto de orientacion que

figura en los Anexos | y Il con miras a incluirlo en una
futura revisién del documento TGP/10.

[Siguen los Anexos]
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ANEXO |

EVALUACION DE LA HOMOGENEIDAD DE LAS PLANTAS FUERA DE TIPO MEDIANTE LA OBSERVACION
DE MAS DE UN CICLO DE CULTIVO

Podrian llevarse a cabo dos ciclos de cultivo independientes en un unico lugar en diferentes afos o en
diferentes lugares en el mismo afio, segin se indica en {véanse las secciones 1.2 y 1.3 de la parte | del
documento TGP/8).

El uso previsto de la siguiente orientacién no es la evaluacién de la homogeneidad de las plantas fuera de tipo
en las mismas plantas en dos ciclos de cultivo.

Método 1: Tercer ciclo de cultivo en el caso de resultados contradictorios

Se considera que una variedad es homogénea si cumple el estandar de homogeneidad en ambos ciclos de
cultivo.

Se considera que una variedad no es homogénea si no cumple el estandar de homogeneidad en ambos ciclos
de cultivo.

Si al término de los dos ciclos de cultivo la variedad cumple el estandar de homogeneidad en un ciclo de cultivo
pero no lo cumple en el otro ciclo de cultivo, se evalla la homogeneidad en un tercer ciclo de cultivo. Si en el
tercer ciclo de cultivo la variedad cumple el estandar de homogeneidad, la variedad se considerara homogénea.
Si al término del tercer ciclo de cultivo la variedad no cumple el estdandar de homogeneidad, la variedad se
considerara no homogénea.

Es preciso poner cuidado al examinar resultados que sean muy diferentes en cada uno de los ciclos de cultivo,
por ejemplo cuando se observe una gran abundancia de plantas fuera de tipo en un ciclo de cultivo y su
ausencia en otro ciclo.

Ademas, es posible rechazar una variedad tras un unico ciclo de cultivo debido a una falta evidente de
homogeneidad.

Método 2: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo en el caso de resultados contradictorios

Se considera que una variedad es homogénea si cumple el estandar de homogeneidad en ambos ciclos de
cultivo.

Se considera que una variedad no es homogénea si no cumple el estandar de homogeneidad en ambos ciclos
de cultivo.

Si al término de los dos ciclos de cultivo la variedad cumple el estandar de homogeneidad en un ciclo de cultivo
pero no cumple el estandar de homogeneidad en el otro ciclo de cultivo, se considera que la variedad es
homogénea si el numero total de plantas fuera de tipo al término de los dos ciclos de cultivo no supera el
numero permitido de plantas fuera de tipo en ura-muestra-combirada-un tamano de muestra de los ciclos de
cultivo 1 y 2 combinados.

Es preciso poner cuidado al examinar resultados que sean muy diferentes en cada uno de los ciclos de cultivo,
por ejemplo cuando se observe una gran abundancia de plantas fuera de tipo en un ciclo de cultivo y su
ausencia en otro ciclo.

Ademas, es posible rechazar una variedad tras un unico ciclo de cultivo debido a una falta evidente de
homogeneidad.

Método 3: Combinar los resultados de dos ciclos de cultivo

Se considera que una variedad es homogénea si el nimero total de plantas fuera de tipo al término de los dos
ciclos de cultivo no supera el numero permitido de plantas fuera de tipo en una muestra combinada.
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Se considera que una variedad no es homogénea si el nimero total de plantas fuera de tipo al término de los
dos ciclos de cultivo supera el nimero permitido de plantas fuera de tipo en una muestra combinada.

Podra rechazarse una variedad tras un Unico ciclo de cultivo, si el numero de plantas fuera de tipo supera el
numero permitido de plantas fuera de tipo en una muestra combinada (en dos ciclos de cultivo).

Es preciso poner cuidado al examinar resultados que son muy diferentes en cada uno de los ciclos de cultivo,
por_ejemplo cuando se observa una gran abundancia de plantas fuera de tipo en un ciclo de cultivo y su
ausencia en otro ciclo. Se puede llevar a cabo una prueba estadistica para verificar la coherencia.

Ejemplo:
Poblacion estdndar = 1%
Probabilidad de aceptacion = 95%

Tamafo de la muestra en cada uno de los ciclos de cultivo 1y 2 =50
Ndmero maximo de plantas fuera de tipo = 2
Tamafo de la muestra en los ciclos de cultivo 1 y 2 combinados =
100
Numero maximo de plantas fuera de tipo = 3
Ciclo de cultivo Decision
Primero Segundo Método 1 Método 2 Método 3
1 1 homogénea homogénea homogénea
§ 2 2 homogénea homogénea no homogénea
c o : 2 <
* Anan® homogenea”
88 0 3* terc_er . ciclo de homogénea® homogénea
Q += cultivo’
0 Q9 -
© © B tercer ciclo de i ® no
o® 1 3 . m no homogeénea* 7 %
S5 cultivo® homogénea
== . tercer ciclo de i . no
S 1 4 . no homogénea A 7
= cultivo homogénea
4 1* tercer ciclo de cultivo* no homogénea* no homogénea

* Es preciso poner cuidado al examinar resultados que sean muy diferentes en cada uno de los ciclos de cultivo, por ejemplo
cuando se observe una gran abundancia de plantas fuera de tipo en un ciclo de cultivo y su ausencia en otro ciclo.

[Sigue el Anexo 1]
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ANEXO Il

SITUACION: EVALUACION DE LA HOMOGENEIDAD DE LAS PLANTAS FUERA DE TIPO MEDIANTE LA
OBSERVACION DE SUBMUESTRAS EN UN UNICO EXAMEN O ENSAYO

Método: Utilizacion de una submuestra como primera etapa de la evaluacion

Una variedad se considera homogénea si el numero de plantas fuera de tipo en la submuestra no supera un
limite inferior predefinido.

Una variedad se considera no homogénea si el numero de plantas fuera de tipo en la submuestra supera un
limite superior predefinido.

Si el numero de plantas fuera de tipo esta entre el limite inferior y el limite superior predefinidos, se evalua toda
la muestra. Los limites inferior y superior deben fijarse teniendo en cuenta errores de tipo | y de tipo Il similares
en la submuestra y en toda la muestra.

Ejemplo:

En el caso de una muestra de 100 plantas, el numero aceptable de plantas fuera de tipo es 3 (aplicando una
poblacion estandar del 1% y una probabilidad de aceptacion del 95% como minimo).

En una submuestra de 20 plantas utilizada en el contexto de la antedicha muestra de 100 plantas:
Se considera que una variedad es homogénea si no se observan plantas fuera de tipo en la submuestra.

Se considera que una variedad no es homogénea si el niumero de plantas fuera de tipo en la submuestra
es mayor de 3.

Si el numero de plantas fuera de tipo esta entre 1 y 3, se evalua toda la muestra de 100 plantas.

Si el numero de plantas fuera de tipo de la muestra de 100 plantas es mayor que 3, se considera que la
variedad no es homogénea.

Las bases estadisticas de este método se describen exhaustivamente en el documento TWC/32/9.

[Sigue el Anexo 1]
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ANEXO I
EVALUACION DE LA HOMOGENEIDAD DE LAS PLANTAS FUERA DE TIPO MEDIANTE LA
OBSERVACION DE MAS DE UN CICLO DE CULTIVO: RIESGOS, BENEFICIOS Y COSTOS

Ponencia a cargo de los expertos de Alemania y el Reino Unido durante la trigésima tercera sesion
del TWC, celebrada en Natal (Brasil) del 30 de junio al 3 de julio de 2015 (documento TWC/33/25)

(solamente en inglés)

Assessing uniformity by off-types on
the basis of more than one growing
cycle
Risks, benefits and costs

Adrian Roberts Uwe Meyer
BioSS Bundessortenamt
UK Germany
TWC/33/9

The TWC is invited to consider:

the information on the risks, benefits, cost
implications and other relevant aspects in their
choice of Approach 1 and 2 when assessing
uniformity by off-types on basis of more than one
sample or sub-sample in Annex |, as provided by
members and observers;
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TWC/33/9 Annex |

* Basic scheme is two growing cycles, assessed
separately

* Two approaches

— differ in how they deal with conflicting results
between cycles

Approach 1
Third growing cycle in the case of inconsistent results

Approach 2
Combining the results of two growing cycles
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Approach 1
Third growing cycle in the case of inconsistent results

Approach 2

Combining the results of two growing cycles in the case
of inconsistent results

Suggestea revisead worading

Approach 1
Third growing cycle in the case of inconsistent results

Approach 2

Combining the results of two growing cycles in the case
of inconsistent results

Approach 3
Combining the results of two growing cycles
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Proposed approach 3

* Two growing cycles
* Simply combine the number of off-types over
the two cycles

* As for approaches 1 and 2, it is important to
verify whether the results for the two cycles
are consistent

Proposed approach 3

Approach 3: Combining the results of two growing cycles

A variety isconsidered uniformifthe total number of off-typesattheend of thetwo
growingcyclesdoes not exceedthe number of allowed off-types for thecombined
sample.

A variety isconsidered non-uniform if the total number of off-types attheend of the
two growing cyclesexceeds the number of allowed off-types for the combined
sample.

A variety may berejected after a single growing cycle, if the number of off-types
exceedsthe number of allowed off-types for the combined sample (over twocycles).

Care isneededwhen consideringresultsthat werevery different in each ofthe
growingcycles, suchaswhena type of off-typewasobservedat ahigh levelinone
growingcycleand was absent inanother growing cycle. A statistical test for
consistency is possible.
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Example

| |PopuistionsStamsarg=2% | |
I icceptance Provenity 2 39%
Sampie Size in each of growing CyCles 1 and 2= 30
P sssximum rumier of CmTypes =2
- Sampie Size in growing cycies 1 and 2 comdined = 100

Maximum numder of OfTypes =3
. Growing cyce Decision
- First  Second Approscn 1 Approsch 2 Approsch 3
| 1 1 uniform uniform uniform &oonsistent
— 5 z 2 e o noemnem Circoesiztent
. ‘g o 3 third growing cyce uniform uniform
M 1 £ 1 H g grow g oyoe norunform norrunform
| (-] 10*  thiragrowingcycet  nosruniformt noeruniformt
- 0" 0 third growing cyce"t  nomuniform®t momunform®t

$+ Care Is needed when considering resulis ;at were very diflerent In each of e growing Cycikes.

Example

Sample size for each approach and growing cycle

[ 1 |
[ 2 |

Growing cycle 1 | Growing cycle 2 | Growing cycle 3 Combined
nl n2 n3 nin2
50 50 n/a

100
100

50 50

ood

Maximum number of off-types for each approach and growing cycle/stage
nl n2 n3 ni+n2

= 2 2 2 nfa

—2 — 2 2 nfa 3

—T— 3 nfa nfa 3
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Example
Sample size for each approach and growing cycle
Approech | Growing cycle 1 | Growing cycle 2 | Growing cycle 3 Combined
nl n2 n3 nin2
T 50 w2
. 50 100

oo 8

100

Maximum number of off-types for each approach and growing cycle/stage
nl n2 n3 nilsn2

 — — 2 2 2 n/a

|2 2 2 n/a 3

. ® o nfa 3

Type | and type Il errors

Type I error: declare variety non-uniform when
population is uniform

Type Il error: declare variety uniform when
population is non-uniform
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Type | and type Il errors

Tests are set up to achieve a set type | error
— Type |l error = 1— acceptance probability
— 5% in example
— In relation to population standard

Different test can then be compared through the
type Il errors
— Type Il errors are calculated at different levels of off-
types in population
— e.g. 2, 5and 10times the population standard

Overall vs stagewise errors

Can set type | error for each stage or growing
cycle or for the overall test
— As for current approach 1 and 2 examples

We claim that it is better to use overall error -
better reflects true risks for applicant & testing
authority
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Example

Approaches1 &2 have type | error setto 5% percyclenct overall

Typel
error 2% 5% 10% Per cycle Combined

0.06% S83% 56.1% 347% 2 n/a
127% 893% 32.6% 139% 2 3
184% 85.9% 258% 0.78% n/a 3

Approach 3 has the lowest type Il errors

Example revisited

Approaches1a& 2a have typel error set to 5% overall

Typel

error 2% 5% 10% Percycle  Combined
— 0.05% S83%  56.1% 347% 2 n/a
“ 2.26% B27% 19.1% 033% 1 nfa
- 127% 89.3% 32.6% 139% 2 3
“ 184% 855%  258% 079% 1 3
— 184% B55%  258% 0.78% n/a 3

Approach 1a has the lowest type Il errors; approach 2a and 3 are not far
behind
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Example revisited

| lPopuistionsStemsers =2% | |
PN ccoeptance proveniity 2 39%
N oo size in escn of zrowing cyoes 1202 2230
P s rmier of CmTypes = 1
PN zamoie size in zrowing cces 1 ana 2 comaines = 100
Maximum numbder of OfTypes =3
] First  Second Approscn 1s Approsch 2= Approsen 3
jm| 1 1 o o o &consistent
o 2 2 nomuntorm nomuniorm ronunform  &consistent
jj -E 0 H i growng oy wnform wnform
WEE :  :  gowmose o ceruni
=1 ° 10t  thirdgrowingcycet  momumiormt  mosruniformt
. 10°t 0 third growing cyce*t  momunform®t nomruniform®t

Notes on calculating type | and type Il
errors

For single stage tests (e.g. approach 3), this is straightforward —see TGP/8

For tests made up of multiple stages (approaches 1 & 2), it is a little harder
— Some know ledge of rules of probability required

Inthe caseof approach 1, the overall errors can be calculated directly from
the type | and type Il errors for the individualstages
- Let ,J be the typel error for each c','cleandp"xsthe overalitype | error for
approach 1. Then
P =1-(1-pi)(1-pf) - (1~ (1= pf)(1 -Pf) -Pi)(L-PD)
— Alsoletp;’ bethetype llerror for eachcycleandp®‘istheoveralitype llerror
forapproach 1.

Pi=pi+ (1-(1-p")(1-2{") -

wli*y il
120 )

Inthe caseof approach 2, we found it necessaryto use simulationto
calculate the overall errors
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Pros and Cons of each approach

Efficiency:
— Approach 3 more effective than approaches 1 and 2 from existing
example

— If1 & 2 modified to 1a & 23, then all approaches have similar
effectiveness (1a slightly better inthis example)

— Conclusionsmayvary accordingto actual sample sizes employed -
discreteness (see TGP/8)

Costs:

— Approach 1 requires more testing, with third cycles beingrequired for
some candidates (not many?)

Simplicity:
— Approach 3 issimplerthan approach1and?2

Conclusions & Proposals

* Proposetheaddition of approach 3 to TGP/10 draft text
* Lookedatrisks(typel andtypellerrors)

— Best to look atoverall risks

— Example for approaches 1 & 2 can be optimised for overall risks

- Ahfter c;%timSEng, all 3 approaches have similar risk levels. This may change if sample size
changed.

* Approaches2 and 3 require lesstestingthan approach 1
* Approach3isthesimplest

* The approachesare moreconsstent after optimisation but approach 1 may
requirethird cyclewhen 2 & 3 give verdicts (uniform or non-uniform)

* All3approachesneedalertswhenresultsin 2 cyclesareseriousiy different. Ifthe
reasons for inconsstency unknown, may require further growing cycle. This
element would benefit from further discussion and elaboration

[Fin del Anexo Il y del documento]



