Resolucidon N° 13 Asunto N° 2010/7/1/1/506

Montevideo 8 acT. gmg

VISTO: la solicitud presentada por la firma MONSANTO
URUGUAY S.A. de autorizacion de soja con el evento a MONS9788
para la realizacién de ensayos de Ewvaluacion WNacional de
Cultivares.

RESULTANDO: 1) Que la firma MONSANTO URUGUAY S.A
presenta solicitud de autorizacion de introduccidn del evento
MON8B9788 en soja a través de formulario habilitado a tales efectos el
dia 23 de febrero de 2010 para su introduccién en los ensayos de
Evaluacién Nacional de Cultivares.

2) Que con fecha 26 de agosto de 2010 se expidid la CGR
recomendando aprobar la solicitud de ingreso a ensayo de Evaluacién
Nacional de Cultivares de soja con el evento MONS9788 de la firma
MONSANTO URUGUAY S.A. en las zafras 2010-11 y 2011-12.

3) Que la citada Comisién recabd el pronunciamiento del Comité de
Articulacion Institucional (CAl), pasando por la instancia técnico-
cientifica de la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB).

4} Que s¢ cumplié con la mnstancia de consulta publica prevista en la
normativa vigente no recibiéndose observaciones.

5) Que la realizacidon de ensayos de Evaluacion Nacional de
Cultivares implica el cwmplimiento del Protocolo de Bioseguridad
{Anexo 1).

CONSIDERANDO: I} El evento MON89788 en soja ha sido
autorizado en el Uruguay para produccién de semilla con destino a la
exportacion en la zafra 2009-10 (Resolucion GNBio N® 6, 8 y 9 de 3
de noviembre de 2009). El evento MONS89788 cuenta con
aprobaciones bajo uso contenido desde el afio 2001 en Argentina,
Estados Unidos, Canada v Chile, no existiendo evidencias de efectos
adversos en el ambiente a dicha escala.



1) La ERB v las instituciones consultadas del CAl mforman que la
soja con ¢l eventfo MONB9788 cumple con las condiciones para
realizar ensayos de Evaluacion Nacional de Cultivares sujeto a que se
cumplan las medidas de bioseguridad recomendadas.

I} Que el Institito Nacional de Semillas (INASE) cumplira las
condiciones de bioseguridad para la realizaciéon de ensayos de
Evaluacidn Nacional de Cultivares con soja con el evento
MON89788.

IV} Que se exige la realizacion de auditorias externas asegurando de
esta manera el cumplimicnto del Protocolo de Bioseguridad
comunicando cualquier incumplimiento ¢n el proceso a la CGR.

V) Que no habiéndose levantado objeciones sustantivas para la
autorizacidn del evento mencionado, para la realizacién de ensavos de
Evaluacién Nacional de Cultivares siempre que se circunscriban a
condiciones controladas, corresponde proceder a la autorizacion
solicitada.

ATENTO: A lo dispuesto por los decretos N° 353/008 de fecha 21 de
julio de 2008, N° 535/008 de fecha 3 de noviembre del 2008 y N°
280/009 de fecha 8 de junio de 2009 vy a lo informado por Ia CGR;

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE

19y  Autorizar la solicitud de ingreso a ensayo de Evaluacion
Nacional de Cultivares de SOJA con el evento MONB9788 de la
firma MONSANTO URUGUAY S.A. en las zafras 2010-11 v 2011-
12.

2°) La autorizacion concedida se efectia en los térmmos
aconsejados por la Comision para la Gestion del Riesgo en informe
N°® 15/8/10, de fecha 26 de agosto de 2010 (Anexo 2}, el cual se
considera parte integrante de esta resolucién.



3°) El INASE debera cumplir con lo dispuesto en el Protocolo de
Bioseguridad aprobado por la CGR (Anexo 1), el cual se considera
parte integrante de esta resolucion,

4°)  Pasen estas actuaciones a la Secretaria Técnica de la Comisién
para la Gestibn del Riesgo para notificar a: la firma interesada,
INASE, Direccion General de Servicios Agricolas del MGAP
{(DGSA), ERB y CAI v hacerles entrega de una copia de la presente
Resolueidn. Cumplido archivese.
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COMISION PARA LA GESTION DFL RIFSGO (CGR)
DEL CABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD {(CNBio)

Maontevideo, 26 de Agosto de 2010

Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad
De: Comisién para la Gestion del Riesgo

Asunto: Anilisis de Riesgos de la solicitud de autorizacion de soja con el
evento MON&G788 para la realizacién de ensayos de Evaluacién Nacional de
Cultivares.

Exp. N2 2010/7/1/1/506 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 3537008 del
21 de julio del 2008 v sus modificaciones.

Antecedentes

1 Monsanto Uruguay S.A. presenta solicitud de autorizacion de
Introduccioén del evento MONB89788 en soja a través de formulario
habilitado a tales efectos el dia 23 de febrero de 2010.

" El 15 de abril de 2010 se consultd a los integrantes del CAl con plazo
maximo hasta el 13 de agosto de 2010 para presentar sus informes y a

fa ERB para que se expida el 16 de agosto de 2010 sobre la seguridad
ambiental de la realizacion de ensayos de Evaluacion Nacional de
Cultivares, De acuerdo a los términos de referencia indicados por la CGR

correspondid la participacion de las siguientes instituciones del CAl:
UdelaR, MGAP, INASE, INIA, MVOTMA, LATU e IBCE,

3 Se realizé la Instancia de participacidn de la ciudadania mediante el
k mecanismo de puesta de manifiesto en la pagina web del MCGAP

(http:/ /vwww.maap.gub.uy/portal Thaxpp001.aspx?7,1,144.0.5.0 MNUE;

2:2;12:5'MNU; entre las fechas 16 al 23 de agosto de 2010. Dicha

consulta se anuncid a través de la publicacion en dos diarios de
g // circulacion nacional (Ultimas Noticias y La Republica) los dias 14 y 16, v

14 y 15 de agosto de 2010 respectivamente,

4 La evaluacion de cultivares en Uruguay es obligatoria y previa a Ia

Constitugente 1476 - piso 1 - Of, 104 Tel.: 412 6356
Mortevideo emudl: bloseguridadigmgap.gub. uy



why o

;‘i"é‘f;”ﬁ; "‘Q‘ o et
e e et RRNNINY ) Er
pATE P

comercializacién, con una duracién de dos afios. Para los cultivos de
verano, especificamente soja, la fecha limite para la recepcion de
muestras por la autoridad competente (INASE) es el 30 de setiembre de
2010 (www.inase.org.uy),

Consideraciones:

1- El evento MON89788 ha sido autorizado en el Uruguay para produccién
de semilla con destino a la exportacion en la zafra 2009-10 (Resolucion
GNBio N* 6, 8 v 9 de 3 de noviembre de 2009). El evento MONE9788
cuenta con aprobaciones bajo uso contenido desde el afo 2001 en
Argentina, Estados Unidos, Canada y Chile, no existiendo evidencias de
efectos adversos en el ambiente a dicha escala. Su liberacidén a nivel
comercial es reciente, habiendo sido comercializada por primera vez en

Estados Unidos en la temporada 2009/10.

2- La ERB vy las instituciones consultadas del CAl informan que la soja con
el evento MON89788 cumple con las condiciones para realizar ensayos
de Evaluacion Nacional de Cultivares sujeto a que se cumplan las
medidas de bioseguridad recomendadas.

La evaluacion nacional de cultivares se refiere a comportamiento
agronomico y se realiza en condiciones controladas (www.inase.org.uy).

INASE ajustd los protocolos de evaluacion nacional de cultivares a las
condiciones de bioseguridad establecidas por la CGR para los ensayos
con esle eyento.

5- No se recibieron observaciones en el proceso de consulta publica.

Constituyenie 1476 - pise I - Gf. 104 Tol.: 412 £3586
Hontevideo email; bloseguridad@mguog. gub.uy
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Basado en lo expuesto, la CGR recomienda:

1 Autorizar la solicitud de ingreso a ensayo de Evaluacidén Nacional de
Cultivares de soja con el evento MONB9788 de la firma Monsanto
Uruguay S.A. en las zafras 2010-11y 2011-12,

2 Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la contratacion de una auditoria
externa con las siguientes condiciones:

- estar registrada en el pais

- lista y curriculum de profesionales intervinientes gque demuestre
idoneidad y experiencia referenciada,

~ presentacion de Declaracion Jurada de los profesionales
intervinientes de no tener vinculo con la empresa e instituciones
involucradas en el proceso.

3 Que el inicio de fos ensayos esté sujeto a la presentacién de la
siguiente informacion por parte de INASE:

- Disefio final de los ensayos y caracterizacién del lugar de acuerdo
a la Parte A del Protocolo de Bioseguridad recomendado por la
ERB/CAIl y aprobado por la CGR.

- Manual de procedimientos que aseguren el cumplimiento de las
medidas de bioseguridad contenidas en la Parte B del Protocolo
de Bioseguridad recomendado por la ERB/CAl y aprobado por la
CGR.

4 Que el inicio de 105 ensayos esté sujeto a la presentacién de la
siguiente informacion por parte de Monsanto Uruguay S.A.:

- Plan de auditoria incluyendo cronograma vy lista de verificacién
propuesta por la empresa auditora.

5 Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la presentacion de los informes de la

udaw%m“ % 7= W M"

Constituyente 1476 — ptso I - Of. 104 Tel.: 412 6356
Hontevideo emall: Hoseguridad@mgup. g



0

whe - .
¢ :
4 Bon CHRFHRTAL D AT

MIEM

B .. &zﬁ%

o MOMVOTMA L5700l U5, o s o

COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio)

CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD
ENSAYOS DE EVALUACION NACIONAL DE CULTIVARES

. El objetivo es la aplicacion de medidas de bioseguridad que aseguren la

contencidn del organismo vegetal genéticamente modificado (OVGM) dentro de
la zona designada para el ensayo a campo, en este caso de Evaluacién Nacional
de Cultivares bajo la responsabilidad del Instituto Nacional de Semillas
(INASL).

. La importacién de la semilla se deberd realizar de acuerdo a las normas

establecidas por INASE de acuerdo al procedimiento para la Importaciéon de
Semillas (PTTC01).

A su llegada al pais, la semilla debera ser destinada directamente desde el
depdsito fiscal al INASE siendo transportada en su envase original.

. En caso que una autoridad nacional requiera abrir el envase para tomar una

muesira, el envase deberd ser precintado por quién lo abrié v la muestra lomada
deberd ser devuelia al envase original o ser destruida siguiendo un protocolo de
trazabilidad.

. La empresa autorizada a través del Representante Técnico debera presentar por

escrito a la CGR, previo a la importacion de la semilla, la siguiente informacion
actualizada v defmitiva;

&

Descripcion cuantitativa del OVGM a importar,

b. Calendario propuesto de importacion.

¢. Descripcién del envase o empaque que se usarg para movilizar
el OVGM. La semilla debera ser movilizada en un envase o
empaque debidamente sellado, con la comrespondiente
identificacion v la previsidn para resistir dafios en su estructura
v evitar su ruptura accidental.

d. Descripcién del material biolégico (por ciemplo medio de

cultivo) que acompafia al OVGM durante su movilizacién y

una descripcion detallada del método para su destruccion.

Gficina de Hloseguridad
Ministerio de Gunaderia, Agricultunt ¥ Fasca (MGAF}
Constituyente 1478 ~ piao 1 - Of. 104
Honbevldea CPIIRGT - Uruguay
Tel.: 59834126356
email: bissaguridad@mgap.gub.ay
PP e R R T
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6.

e. Descripeion de la ruta de movilizacién del OVGM desde el
deposito fiscal hasta INASE.

f Descripeidn del medio de transporte a utilizar en el traslado, el
cual debe cumplir con lo indicado en los items B1.1.2 y
B1.1.3.

Previo a la realizacion de los ensayos se deberd verificar la identidad de el/los
eventos mediante andlisis de deteccidon moleculares evento especifico realizados
por laboratorios nacionales compelentes. Es responsabilidad de la empresa
antorizada brindar las téenicas vy muestras de material para controles positivos y
negativos  comespondientes para la  deteccidn de ellos eventos de
transformacion,

INASE debera presentar por escrito a la CGR, previo al inicio de los ensavos, la
siguiente informacion:

- El disefio final de los ensayos y caracterizacién del lugar segln se indica
en la Parte A a continuacién.

- El manual de procedimientos que aseguren el cumplimienic de las
medidas de bioseguridad segin se indica en la Parte B a continuacién.

Se entiende necesario el incluir en el disefio de los ensayos de Evaluacion
Nacional de Cultivares las lineas isogénicas de los cullivares transgénicos a
evaluar,

El cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad a implementarse por la empresa
autorizada e INASE, segiin corresponda, sera controlado por la autoridad oficial
competente v estard sujeto a auditoria externa.

fieina de Biosaguridad
Ministerto da G deria, Agriculiura y Pasca (MGAP)
Constitugente 1476 — plew I ~ Of, 104
Montewideo CPIIA00 - Uruguny
Tel.: 5924136356
anall: Bloseguridad@mgap. gub.uy
s mgeph.guboug
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PARTE A: Localizacion y disefio experimental de los ensayos.

Al Localizacién del ensayo y caracterizacién del lugar. Se deberd indicar:
Al.1 Localizacion:
Al.1.1 Establecimiento / Institucion:
A1.1.2 Direccion:
Al.1.3 Localidad:
Al.1l.4 Departamento:
Al. L5 Se deberd anexar ¢l croquis con localizacion precisa v
definitiva de los lugares de siembra del ensayo a escala
(georreferenciada, registrar las coordenadas GPS de al
menos los cuatro puntos mas relevantes del lugar de
siembra de los ensayos) ¥y con orientacion cardinal,
teniendo en cuenta lo siguiente:
- cuando varias construcciones genélicas sean probadas en sitios diferentes, indicar
cuales construcciones son probadas para cada sitio;
- ¢uando el experimento implica varios ensayos, indicar la ubicacidn especifica para
cada ensayo.

Al.2 Distancia a camninos ¥ rutas nacionales mas cercanas, a lugares muy
transitados y ceniros poblados v a los limites del campo bajo
control de INASE.

A1.3 Ubicacidn precisa del lugar de almacenamiento del OVGM.

Al 4 Distancia y recorrido desde cada ensayo al depésito, laboratorio o
lugar de procesamiento v al lugar de destruccion del material
cosechado,

AL.5 Caracteristicas topograficas y edaficas.

Al.6 Se debera imcluir un listado y descripeidn de las especies, tanto
silyestres como cultivadas, filogenéticamente relacionadas a la
especie transgénica que pudieran ser receptoras de polen
transgénico.

Al.7 Se deberan describir los usos que han tenido v/o tienen los terrenos
linderos al establecimienio y a los sitios de siembra donde sc
estableceran los ensayos:

A1.8 Los motivos de localizacibén de ese/os sitios de siembra:

Al1.9 En caso de realizarse el ensayo en un predio lindero a un productor
vecino, se le deberd comunicar a éste (ltimo sobre el ensayo vy, si
corresponde, llegar a un acuerdo que asegure la coexistencia
dejando constancia por escrito de dicho acuerdo.

Ofteing de Bloseguridad
Ministerio de Ganaderia, Agriculture y Peaca {MGAR
Constituyente 1478 - plso L~ OF. 104
SMantevideo CPILEOE - Urugaey
Tel.: 598-2-412-8356
emall: bloseqridad@mgap.gub.ag
WL mgap.gub.uy
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A2. Descripcion del diseilo experimental propueste para el ensayo o ensayos (en
caso que esta liberacién implique mais de un ensayo).

A2.1 Anexar el detalle de el/los croquis con elflos disefios experimentales
segln corresponda. Ubicar en cada localidad especificamente las
parcelas donde se sembrara el OVGM, sus dimensiones v areas que
ocuparad el/los ensayos, nimere de hileras, bordes e hileras con
material no genéticamente modificado.

A2.2 Superficie total de ¢l/los ensayos discriminando la utilizadz para el
OVGM y para material no genéticamente modificado.

A2.3 Cantidad de material del OVGM que se utilizara para el/los
Ensayos.

PARTE B: Condiciones de bioseguridad en ¢l manejo del material
y realizacion de los ensayos

B1. Recibe ¥y manejo del material desde su importacién hasta Hegar al lugar de
almacenamiento.
B1.1 Condiciones de bioseguridad en todos los traslados necesarios:

Bi.1.1 Se debe presentar una descripcidn de las rutas de
movilizacién del OVGM indicando distancias a destinos
intermedios y finales incluyendo: lugar de origen, destino
propuesto especificando lugar de almacenamiento/depésito previo a
la siembra.

BL.1.2 Se¢ debe presentar una descripcion de los medios de
iransporte ulilizados en cada traslado. El material debe ser
transportado en vehiculos seguros, por personal entrenado en el
mangjo de serilla transgénica regulada, tener conocimiento de las
medidas de bioseguridad y del plan de contingencia en caso de
accidentes, Se debe entregar protocolo de iransporte para cada
traslado indicando; fecha en la que se realizard ¢l transporte,
descripcion de la ruta de movilizacidn, dentificacion del vehiculo,
personal involucrado.

Oftcina de Biczeguridad
Hiniaterio do Gunaderta, Agricultura y Pesva JMGAF}
Conatitugente 1476 - pizo ! - Qf. 104
Montesldeo CP11200 - Uruguey
Yel.: SGB-2-412-63846
emalil: loseguridad@mgap. gub.uy
st R B
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B1.1.3 Se deber4 dejar constancia de la limpieza de los vehiculos
utilizados para movilizar el OVGM huego de cada transporte,

B1.2 Lugar de depdésito de la semilla del OVGM:

B1.2.1 Indicar la persona responsable designada por INASE, para
el cuidado de la semilla en el depdsito quien al momento de
recibirla deberd firmar una nota haciéndose responsable del
manejo de la partida mieniras la misma se encuentre en el
deposito,

B1.2.2 Las semillas del OVGM deberdn quedar almacenadas en un
lugar a buen recando, cerrado v seguro, correctamente
identificadas hasta el momento de la siembra. Las semillas
del OVGM deberan estar debidamente identificadas por el
personal involucrado v separadas de cualquier otra semilla.

B1.2.3 Se debera preseptar una descripcion del manegjo de las
semillas en el deposito previo a su traslado hasta el sitio del
ensayo.

B1.2.4 Se deberan mantener registros de los movimientos de stock.

B1.2.5 Se debera presentar la descripcion de la forma de limpieza
del deposito. La infraestructura de almacenaje debera
mantenerse limpia, libre de semillas v/o cualquier otro
elemento (restos de embalaje, etc). Todo material del
OVGM producto de la limpieza deberd ser almacenado en
bolsas claramente identificadas como “descarte” para su
destruccién {inal

B2, Traslade al sitio del énsayo

B2.1 La persona designada por INASE, firmard una noia haciéndose
responsable del traslado de la partida hasta su entrega al
responsable técnico del ensayo.

B2.2 Descripcion del envase 0 empague que se usara para movilizar el
OVGM.

B2.3 Descripcién de la forma de identificacidon del empaque conteniendo
el OVGM.

B2.4 Descripcidn cuantiiativa del OVGM a movilizar.

B2.5 Calendario propuesto de trastados previstos.

B2.6 Descripcién del material biologico (por gjemplo medio de cultivo)
gque acompaiia al OVGM durante su movilizacion y una
descripcidon detallada del método que se¢ empleard para su
destruceion.

Offcing de Bloxeguridud
Minirterio de Ganaderin, dgriouftum y Pesca (MGAF)
Constitugente 1476 - plzo 1 -~ Gf. 104
Mondavideo CPII200 - Uruguey
Tel: 598-2-412.6356
emaii: blosegurldad@rmoup.gub.ay
W G R AP D 1y
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B2.7 Descripcion del medio de transporte en cada traslado el cual debera
ajusiarse a lo indicado en los items B1.1.2 y BL.1.3.

B2 .8 Descripcion de la ruta de movilizacién del OVGM mcluyendo para
cada traslado 1a distancia desde el punto de partida al destino, No
se permitiran destinos intermedios,

B3, Recibo y manejo del material en el sitio del ensayo.

B3.1 Indicar la persona responsable designada por INASE para el
cuidado de la semilla y el manejo del OVGM durante los ensayos,
quien al momento de la entrega debera firmar una nota haciéndose
responsable del manejo de la partida mientras la misma se
encuentre en el lugar de los ensayos.

B3.2 Descripcion de la forma de hmpieza o eliminacién del empaque vy
todo material acompafiante luego de su uso.

B3.3 Descripcién del manejo de las semillas en el silio del ensayo previo
a su siembra.

B3.4 Descripeion del lugar de almacenamiento en el sito del ensayo en
¢aso que corresponda, Las semillas deben quedar almacenadas en
un lugar cerrado y seguro segun se indica en ifem B1.2.

B4. Stembra del ensayo.

B4.1 Se dsberd comunicar a la CGR la intencién de siembra con 5 dias
de antelacién y la fecha real con 24hs de antelacidn Dicha
comunicacion deberd hacerse por escrito pudiéndose enviar un
correo electronico a la CGR (hioseguridad/@imgap gub.uy) cuya
recepeion serd conflirmada por acuse de recibo.

B4.2 No se autorizard la siembra de ensayos en lugares que no esién
alejados de rutas nacionales, caminos muy transitados v/o centros
poblados. Las distancias minimas seran establecidas por la CGR
caso a caso segln lo indicado por INASE en el ftern A1.2,

B4.3 Descripcitn de la forma de limpieza de la sembradora después de la
siembra, la cual debera limpiarse deniro del mismo predio evitando
la dispersion fuera del cultivo o del sito del ensayo en cuestidn.
Debe ser registrado por el responsable asignado la verificacion de
dicha limpleza previo z la salida de la sembradora del sitio del
€nsayo.

B4.4 Descripcion de las medidas para prevenir la dispersién de semillas
desde el ensayo. Se debera indicar: modo de realizar la carga de la

&

Ofteing de Bloseguridad
Minlsterio de Ganaderla, Agricultum y Pesva (MGAF}
Conytituyente 1476 » plsa 1 ~ Gf. 104
Hontepldee CPII200 - Uruguay
Tel.r 88824125356
emails bioseguridad@mgop.gub.vy
wrdr mgap.gub.oy
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semilla a la sembradora; cantidad de semilla no uulizada y su
destino; forma de disposicion de envases vacios de semilla; modo
de realizar la linpieza de vehiculos y herramientas utilizadas v todo
personal involucrado en las diferentes tareas.

B4.5 Material sobrante puede ser guardado bajo condiciones de
bioseguridad en el deposito original descripto en item B1.2, para
ser usado en ¢l mismo ensayo, de lo contrario se requiere una
nueva autorizacion 6 la destruccién del mismo.

B4.6 Distancia minima de aislamiento, que deberd estar durante todo el
ciclo del cultivo, libre de plantas del OVGM en cuestidn,
aislamiento de 300 metros con otros cultives comerciales de maiz
yva sean hibridos convencionales, OVGM o variedades. Como
medida adicional se deberan sembrar 10 surcos de maiz
convencional de alto porte alrededor de los ensayos como barrera a
la dispersidon de polen, incluides en los 300 m de aislamiento
citados anteriormente. Alternativamente se puede sembrar sorgo
torrajero de ciclo y altura similar ajustando el niimero de hileras de
borde.

En el caso de soja implementar una distancia minima de
aislamiento de 5 metros con otros cultivos comerciales de soja va
sean convencionales u OVGM.

BS. Normas de control de acceso y plan de contingencia.

BS.1 Descripeion de los procedimientos de control de acceso a los sitios
de siembra y medidas de seguridad que serdn puestas en practica
por los responsables de la operativa que impidan el acceso de
animales y personas no auwtorizadas para evitar salida de material
del OVGM fuera del sitio o extraccidn ilegal de material.

El 4drea de siembra debe estar alambrada, ser considerada como de
acceso restringido vy tener carteles de sefializacién especificos
{“area de acceso restringido — no pasar” o similar).

El responsable técnico de los ensavos deberd mantener una lista
actualizada de las personas que sean autorizadas a ingresar en la
cudl deberd indicarse comno minimo: fecha, hora, nombre completo,
institucién, datos de contacto, motivo de la visita.

Oficing de Bioseguridaed
Zintaterit oe Ganaderia, Agriculture iy Pesco [HGAFY
Qomstituyente 1476 ~ plso 1 - QF. 104
Montsvideo CPLIR00 « Uruguay
Tetl.: 598-3-4 176356
emaii: Hoseguridad@myap. gub.uy
apw. Mg gub.uy



b
%

MiEM

El responsable técnico de los ensayos deberd facilitar posibles
visitas de la CGR v evaluadores (ERB' y CAI®).

B3.2 Toda persona auiorizada a ingresar al ensayo (perscnal de campo
que rtealizard el trabajo o cualquier otra persona con acceso
autorizado) deberd recibir capacitacion  apropiada, tener pleno
conocimiento de las disposiciones relativas a bioseguridad del
ensayo y estar supervisada. Especialmente se debe remarcar el
hecho que no se podrda mover material en ninguna etapa de
crecimiento v desarrollo del cultivo fuera del 4rea permitida. En
caso de ser necesario se¢ debe hacer bajo condiciones de
bioseguridad con su protocolo correspondiente autorizado por la
CGR, evitando toda movilizacion involimtaria.

Bé. Desarrello del ensayo.

BG6.1 El responsable téenico del ensayo deberé registrar por escrito, en un
cuademo de campo, todas las actividades u operaciones realizadas
durante el desarrollo del mismo (tratamientos fitosanitarios
planificados, otras operaciones rufinarias a realizar, indicando
como mintmo: fecha de realizacion, duracidn de las actividades,
nombre de los operanos, cantidad y calidad de los materiales
empleados, equipos ulilizados, control de la limpieza de vehiculos,
maquinaria y herramientas utilizadas, etc.).

B6.2 Toda operacién cultural que se realice en los ensayos debera
implementarse de manera de no provocar Ia dispersién de material
del OVGM fuera del area del ensayo. Se deberan registrar en forma
escrita todos los procedimientos de control y destruccién llevados a
cabo segin se establece en el item B9.2.

B6.3 Descripcién del protocolo de limpieza de la maquinaria a utilizar en
el manejo del culiivo durante todo el ensayo seglin se indica en
ftem B4.3.

B7. Floracion del cultive,
B7.1 Verificacidn del aislamiento antes de la floracién.

! ERB = Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad
* CAI = Comité de Articulacién Institneionsl
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B8, Cosecha del ensayo
B8&. 1 Descripcion de Ia gestidn de la cosecha,
B8.2 Descripcion v condiciones de ingreso y egreso de las maquinas y

vehiculos involucrados.

B8.3 Se deberan indicar los destinos (intermedios vy finales) del material

cosechado, descripcién del transporte y almacenamiento del
material que deba retenerse y/o transportarse fuera del ensayo. Los
materiales cosechados para mediciones relativas al ensayo deben
ser almacenados independientemente de otros en la instalacién
donde se realicen los anglisis bajo condiciones de bioseguridad
septn se indica en itern B1.2 v luego deben ser destruidos segdn se
mdica en ¢l item B92Z Se debera indicar cantidad {pesc ©
unidades), el sitio de almacenamiento, condiciones de bioseguridad
bajo las cuales sera guardado, protocolos correspondientes a las
operaciones v procedunienios que se realicen sobre el material del
OVGM.

B9. Manejo post-cosecha del material y del sitio del ensayo,

B9.1

B9.2

B9.3

B94

Procedimicentos de bioseguridad gque serdn puestos en préctica en
todos los movimientos poscosecha de semillas del OVGM vio
material vegetal del OVOM,

Descripcidn detallada del procedimiento de disposicién final de
todo el material vegetal remanente al término del ensayo, asi como
la disposicién [inal o limpieza de otros materiales que hayan tenido
contacto con el OVGM durante el ensayo. Serdn aceplables las
siguientes formas de destruccidén del grano, material verde v
rastrojo; quemado, incineracién en hornos de alta temperatura,
molienda v posterior incorporacién al suelo. La CGR podra definir
oportunamente ofra forma aliernativa de destruccion.

Indicar los controles y duracion de los controles poscosecha de la
parcela  (eliminacion de plantas voluntarias, especies
taxondmicamente relacionadas). El control de plantas voluntarias
debera ser por arranque e incineracién o método quimico con
herbicida apropiado. Se deberd monitorear el sitio del ensayo en la
primavera y verano posterior.

Indicar el tratamiento del suelo postcosecha. Se deberd conocer ¢l
uso futuro previsto para el sitio del ensayo luego de la cosecha o
interrupcidn del ensayo con el OVGM. El sitio del ensayo deberd
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ser sometido a rotacion con un cultivo diferente en el siguiente
periodo,

B16. Plan de contingencia.

B10.1 Se debera presentar la descripcién de un plan de contingencia que
indique cdémo se procederd de inmediato a la contencién y control
del material del OVGM en caso que ocurran accidentes v/o
acontecimientos imprevistos de escape y/o diseminacién del
OVGM (semillas, material cosechado, no cosechado) asi como
medidas que seran tomadas en caso que ocurra algdn efecto no
deseado (que amerite su remocion y posterior eliminacién) durante
su liberacion.

B10.2 Se debera dar aviso de inmediato telefénicamente al Responsable
Técnico de los ensavos de INASE v al personal del Sistera
Regulatorio (Presidente de Ia CGR y Coordinador de la ERB) para
definir e implementar las acciones correctivas adecuadas.

B10.3 Es responsabilidad de INASE asegurar ¢l completo entendimiento
del plan de contingencia por el personal involucrado.

B11. Brindar un resumen del programa de actividades con al menos la siguiente
informacién:

B11.1 Fecha estimada de siembra. Indicar si habra mas de una fecha de
{iberacion del OVGM.
B11.2 Fecha estimada de floracion.
B11.3 Fecha estimada de cosecha.
B11.4 Fecha estimada y descripcion de toda actividad de conduccion y/o
proteccion del cultivo, a efectuar durante el desarrollo del ensayo.
B11.5 Fecha estimada y descripcion de otras actividades®. En el caso de
planificarse cruzamientos, indicar los genotipos a ser utihizados.
B11.6 Fecha estimada de disposicidn final de todos los materiales
vegetales.

* Par ejemplo: inoculacién, infestacion, toma de minestras, andlisis bioquimicos, ete). Fn los casos que
aphque, serd necesario presentar a la COR los protocolos correspondientes a las operaciones que se
realicen sobre el OVOM.
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