Resolucion N° 19 Asunto N° 2009/7/1/1/2369

Montevideo 18 OCT, 2010

VISTO: la solicitud presentada por la firma MONSANTO
URUGUAY S.A. de autorizacion de maiz con los eventos apilados
MONS9034XMONS88017 para la realizacion de ensayos de
Evaluacion Nacional de Cultivares.

RESULTANDO: 1) Que la firma MONSANTO URUGUAY S A
presenta solicitud de autonizacion de infroduccion de los eventos

apilados MONS89034XMONS8017 en maiz a través de formulario
habilitado a tales efectos el dia 14 de julio de 2009 para su
introduccidn en los ensayos de Evaluacion Nacional de Cultivares.

2) Que con fecha 8 de setiembre de 2010 se expidid la CGR
recomendando aprobar la solicitud de ingreso a ensayo de Evaluacion
Nacional de Cultivares de maiz con los eventos apilados
MON89034XMON8B8017 de la firma MONSANTO URUGUAY S A
en las zafras 2010-11 v 2011-12.

3} Que la citada Comision recabd el pronunciamiento del Comité de
Articulacion Institucional {CAI), pasando por la instancia téenico-
cientifica de la Evaluacion del Riesgo cn Bioscguridad (ERB).

4) Que se cumplieron las instancias de participacion previstas en la
. s a3 vy % -

normativa vigente no recibiéndose sobservaciones en el proceso de

consulta publica, ‘

5) Que la realizacidon de ensayos de Evaluacion Nacional de
Cultivares implica ¢l cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad
(Anexo 1).

CONSIDERANDO: I) El maiz con los eventos apilados
MON89034XMONBE017 se comercializa en Estados Unidos desde el
afio 2009 y cuenta con aprobaciones para ensayos a campo en
Argentina {2005 al 2007), Estados Unidos {(desde el afio 2004),
Alemania (2007) y Espafia (2007 y 2009) no exastiendo evidencias de
gfectos adversos en el ambiente.




I1) La ERB y las instituciones consultadas del CAl informan que el
maiz con los eventos apilados MON89034XMONSER017 cumple con
las condiciones para realizar ensayos de Evaluacion Nacional de
Cultivares sujeto a que se cumplan las medidas de bioseguridad
recomendadas.

1) Que el Instituto Nacional de Semillas (JINASE) cumplira las
condiciones de bioseguridad para la realizacion de ensayos de
Evaluacién Nacional de Cultivares con maiz con los eventos apilados
MONS9034XMONES017.

IV} Que se exige la realizacion de auditorias externas asepgurando de
esta manera el cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad
comunicando cualquier incumplimiento en el proceso a la CGR.

V) Que no habiéndose levantado objeciones sustantivas para la
autorizacion del evento mencionado, para la realizacion de ensayos de
Evaluacion Nacional de Culfivares 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 y a lo informado por la CGR;

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE

1°}  Autonizar la solicitud de ingreso a ensayo de Evaluaciéon
Nacional de Cultivares de wmaiz con los eventos apilados
MONS89034XMON88017 de la firma MONSANTO URUGUAY S.A.
en las zafras 2010-11 y 2011-12.

2%)  La autorizacion concedida se efectia en los términos
aconsejados por la Comision para la Gestion del Riesgo en informe



N° 19/M/10, de fecha 8 de setiembre de 2010 (Anexo 2), el cual se
considera parte integrante de esta resolucion.

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 Comisioén
para la Gestion del Riesgo para notificar a: la firma interesada,
INASE, Direccidon General de Servicios Agricolas del MGAP
(DGSA), ERB y CAI y hacerles entrega de una copia de la presente
Resoluciéon. Cumplido archivese.
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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DF BIOSEGURIDAD (GNBio)

Maontevideo, 8 de setiembre de 2010

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

Asunto: Andlisis de Riesgos de la solicitud de autorizacién de maiz con los
eventos apilados MONB9034XMONSBO17 para la realizacidon su ingreso a
Evaluacién Nacional de Cultivares. ’

Exp. N° 2009/7/1/1/2369 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353/008
del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes

I Monsanto Uruguay S.A. presenta solicitud de autorizacidon de
Introduccién de los eventos apilados MON89034XMONE88B017 en maiz a
través de formulario habilitado a tales efectos el dia 14 de julio 2009

2 EF 15 de abrit de 2010 se consulté a los integrantes del CAl con plazo
maximo hasta el 13 de agosto de 2010 para presentar sus informes y a
la ERB para que se expida el 16 de agosto de 2010 sobre la seguridad
ambiental de la realizacion del ensayo de investigacion, De acuerdo a
ios términos de referencia indicados por la CGR correspondié la
participacion de las siguientes instituciones del CAl: UdelaR, MGAP,
INASE, INIA, MVOTMA, LATU e IIBCE.

3 Se realizé la instancia de participacién de la ciudadania mediante el
mecanismo de puesta de manifiesto en la pagina web del MCGAP
(http:/ /www.mgap.qub.uy/portal/hgxpp001.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 anuncié a través de la publicacion en dos diarios de
circulacién nacional (Ultimas Noticias y La Repuablica) los dias 14y 16,y
14 y 15 de agosto de 2010 respectivamente,

Vi £y
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Consideraciones:

1- El majz MONB9034XMONBB017 se comercializa en Estados Unidos
desde el afio 2009 y cuenta con aprobaciones para ensayos a campo en
Argentina (2005 al 2007), Estados Unidos (desde el afio 2004), Alemania
(2007} y Espaia (2007 y 2009).

Z2- La ERB y las instituciones consultadas del CAIl: INIA, INASE, LATU,
UDELAR y MGAP informan que no se observan elementos que
descalifiquen al maiz con los eventos apilados MON&9(034XMON8&(O17
para su ingreso a Evaluacidn Nacional de Cultivares, debiéndose contar
con las medidas de bioseguridad requeridas. En esta ocasion no hubo
evaluacion en salud por tratarse de un ensayo de investigacion.

- Bl informe de los delegados del MVOTMA en el CAl recomienda no
autorizar el maiz con los eventos apilados MON89034XMON8E017 para
ensayos de investigacion bajo condiciones de bioseguridad. por
considerar que ‘770 se justifica la experimentacion con este evento, dado
gue Diabrdtica, si bien estaria presente en nuesiros suelos, no
encuentran antecedentes gue la evidencien como plaga’.

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

El delegado del MVOTMA en la CGR recomienda:

“la no autorizacion del evento para Maiz MON 89034 xMON 88017, para
ensayo de investigacién bajo condiciones controladas, en el entendido que
ésta expone al pais a un riesgo ambiental adicional SUMADO AL
correspondiente esfuerzo de control.

SE FUNDAMENTA ESTA CONSIDERACION EN QUE NO SE IDENTIFICAN
BENEFICIOS PARA EL PAIS que justifiquen la liberacién de este evento en la
medida gque este es resistente a un coleéptero (Diabrotica) , que no CAUSA
dafio econdmico significativo en el cultivo del maiz en el Uruguay.

A esto se suma la poca informacion existente en el pais sobre lineas de base
que nos indiguen sobre la composicién y comportamiento de la coleéptero

fauna en lgs diferentes agro- ecosistemas
gf (ourscsco y g%
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Esto esta refrendado por el informe de grupo AH-DOC sobre organismos no
blanco sobre la investigacion del referido evento dice textualmente “ ...Desde ¢
punto de vista productivo para nuestro pais se considera gue no existe ningin
beneficio derivado de su liberacion y por el contrario se ingresa un factor de
riesgo en el ambiente. Cabe destacar que el conocimiento de la
coleopterofauna nativa es escaso y gue es un grupo mega diverso, que ocupa
un espectro amplio de nichos tréficos prestando diferentes servicios

ecosistemicos”.

Basado en lo expuesto, los delegados de los Ministerios ante la CGR:

MGAP, MEF. MSP, MRREE v MIEM recomiendan:

1. Autorizar la solicitud de ingreso a Evaluacion Nacional de Cultivares en
maiz con los eventos apilados MON&9034XMONBR(O17 de la firma
Monsanto Uruguay S.A. en la zafra 2010-11.

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

estar registrada en el pais

lista v curriculum de profesionales intervinientes
que demuestre idoneidad vy 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 los ensayos esté sujeto a la presentacion de la siguiente
informacion por parte de INASE:

v

fosuaS

Disefio final de los ensayos y caracterizacion del
lugar de acuerdo a la Parte A del Protocolo de
Biosequridad recomendado por la ERB/CAl vy
aprobado por la CGR.

Manual de procedimientos gque aseguren el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad
contenidas en la Parte B del Protocolo de
Bioseguridad recomendado por la ERB/CAI vy

Constitugents 1476 — piso 1 - OF 104 Tel.: 412 6286
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aprobado por fa CGR.
4. Que el inicio de los ensayos esté sujeto a la presentacién de la siguiente
informacién por parte de Monsanto Uruguay S.A. :

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

5. Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la presentacion de los informes de la
auditoria a la CGR, Los incumplimientos generardn antecedentes para
futuras autorizaciones y sera pasible de multas de acuerdo a la
Legislacidn vigente.

Se fundamenta esta recomendacién en las siguientes apreciaciones
{(adicionales a las mencionadas en “consideraciones” ftems 1, 2 y 4):

a. No existe evidencia de que dicho ensayo pueda causar
efectos adversos significativos sobre el ambiente en el
contexto de su uso solicitado: ingreso a Evaluacion Nacional
de Cultivares.

b. Se coincide con lo indicado por la ERB en su informe en
cuanto a no encontrar argumentos técnicos-cientificos de
hioseguridad gue impliquen un riesgo al ambiente derivado
de los eventos en cuestién si se aplica el protocolo de
bioseguridad.

c. Se coincide en que los eventos que se lleguen a autorizar a
nivel comercial sean de utilidad al desarrollo productivo
uruguayo. Sin embargo, se justifica la utilidad del evento en
tanto de trata de una solicitud de autorizacion para ingreso
a Evaluacién Nacional de Cultivares. Los resultados de
dichos ensayos? aportaran informacién nacional para futuras
solicitudes para liberacién comercial.

d. A suvez, se identifican beneficios econdmicos y estratégicos

1 Las variables agrondmicas a evaluar indicadas por fa empresa solicitante corresponden a; dafio de {as
plagas blanco (Diatrees, Spodoptera, Helicoverpa, Diabrotica:, v rendimiento de grano,

Censtituyente 1476 — piso I - Gf, 104 Tel.: 412 6356
HMontevideo email: Moseguridadigmagap. gub.uy
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para el desarrollo de un “Uruguay productive” que van en la
misma linea de las politicas del pais respecto a apovar la
investigacion, innovacidn, creacion de conocimiento y
nuevas tecnologias, seglun se indica en: los considerandos
del Decreto 353/0082; el documento Estrategia Uruguay (Il
Siglo Aspectos productivos de la Oficina de Planteamiento y
Presupuesto (OPP) (2009)3; y en la Exposicion de Motivos,
Area programdtica: Desarrollo Productivo del Proyecto de
Presupuesto Nacional (2010-2014) presentado
recientemente al Poder Legislativo (2010)4. Cabe destacar
que aproximadamente el 60% del maiz que se planta
actualmente en el pais a nivel comercial es transgénico.

e. lLa ERB indicd (Acta CGR 56) que si bien el conocimiento de
la coleopterofauna nativa es escaso, como se indica en el
informe del Grupo Ad Hoc sobre Organismos no Blanco

/{V |

2 ) "gue es necesarto, favarecer ©f empleo de herrarientas que fortalercan ef desarroffe de las
capacidades biotecnoldgicas naclonales...) V) gue of objetive estratégico de Iz presente Administradon
&8s fomentar of “Hruguay Productive’, porgue se considera que jnnevadon, produscin con mavor
Lohocimienio v uso de noevas tecnologias, son componentes centrales de esa estrategia de desarrolfo,
i imcremento de fas capacidades tecnoiSgicas y el usc de Berramdentas biotecnoltgivas, a nivel
nracional, requiere de mavor articidadan y coordinacion para ef logro de objetives, tales como of culdadeo
del medic amblente, conservacisn de recursos naturales, promocion y proteccitn de Ia salud, asi comeo
el desarrollo productivos sostenible; V) el dmbito de Jos Convenjos Internacionales suscriptos por ef
paris.. '

¥ £y of largo plazo, e fore de i estrategia debe asegurar que ef Sistenma productivo evotucione en una
direccitn acorde con iz que indica & actual periodo de pestacion del nueve paradigma do tecnologias
convergentes. Fara effa resulia Imprescindible fornentar I formaddn de una masa oriticas de
investigadores y tecndlogos activos en Tecnologfas de la informacion, BioTecnologias, Nanoiecnclogias
v sus interrelaciones; vigilar avances en la aplicacion de estas tecnologfas en la industrig a nivel mundial
v formar o integrar alianzas y redes regionales e internacionales’.

e fas politicas dirigitdas a los sectores productivos Intenshivos en Innovadan se destacan politicas

e /;;rsmaffén e las cadenas innovadoras de [z Blotecnologfa, nanotecndlogia, rtecnologias de la

IRFormaeion v comunicadion ¢ industria farmacéutica, Fara posicionar & pais como actor compatitivo en
& mercado de bic v nanotecnologids se promoverdn ef desarroiio de plataformas dentifico-
tecnpitoicas con infracstructurd e Uitima generacion, capaces de brindar conocimiento dentifico de
acuergdo a estdndares internacionales. Se apoyard ... la articulacion de imvestigadores v empresarios para
ef desarroflo v comercializacion de productos en dreas estratégicas.

Constifuyente 1476 — piso I — Of. 184 Tel.: 412 6356
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(GAHONOB)S, no se prevé un riesgo significativo sobre el
ambiente, dado due se trata de una solicitud para ensayos
de investigacion a pequefia escala, 1o que determina una
baja exposiciort. A su vez, dichos ensayos se realizan bajo
condiciones controladas de bioseguridad?, En tal sentido, el
informe del GAHONQB también indica. "En funcion de fa
informacion presentada y a fas evaluaciones de campo de
los eventos Mon 810 y Btl], para los materiales propuestos
no son esperables riesgos ambientales significativos. Esta
consideracion se basa en las evaluaciones a campo de
eventos por separado reafizadas durante cuatro zafras’”, En
esto coinciden los delegados de las instituciones INIA,
INASE, UDELAR v MGAP segin se indica en sus informes, en
conocimiento de lo indicado por el GAHONOB

f. Las evaluaciones a las que se hace referencia en el informe
del GAHONOB, realizadas a nivel nacional durante cuatro
zafras sobre los eventos individuales MONB10 y BT11 son
de extrema utilidad y aportan a reducir la incertidumbre. La
CGR, ERB y CAl coinciden con el GAHONOB, en la
conveniencia de Yr avanzande en la Identificacion de
organismos indicadores de calidad ambiental, para ser
considerados en fos ensayos y campos donde se realiza la
plantacion de OGM con eventos”. En este tema la CGR busca
avanzar en forma paralela ya gue entiende que para’
posicionar al pais como actor competitivo en la region, se
deberd estar preparado para solicitudes de autorizacion de
eventos cada vez mas nuevos.

T

® Los Grupos Ad Hoc estdn conformados por profesionsies de 1as diferentes instituciones del CAl que agtdan
come expettos independientes brindando sy opinidn con fundamentadén téenice clentifica. Cada Grupe Ad
Hoc eleva gl CAl un reporte referido al tema especifico det grnipo

~Riesgo = peligro x exposicion.
. é}_,o " T Para aseglrar |a contencidn de los eventos en esa paguefia escala, los ensayos s hacen bajo estrictas
K&}‘w medidas de bioseguridad. Esto implica una trazabilidad en ef material de origen, smpague, traslado,

depdsite, siembra, desarrollo del cuftive v cosecha. A estas medidas de razabilidad se agregan 300m
y como distanda de aislamiento, acceso restringide al drea del ensayo, destruccifn del material

cosechado v remanents, controles postcosecha de plantas voluntarias (ver Protorolo de Bioseguridad

Parte B).
Congtitugente 1376 — piso I — Of. 104 Tel.: 412 6386
Montevideo emall: bloseguridad@mgap. gub. uy
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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
contencion 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
(INASE).

La importacién de la semilla se debera realizar de acuerdo a las normas
establecidas por INASE de acuerdo al procedimiento para la Importacién de
Semiltas (PTT001).

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

En caso que una autoridad nacional requiera abrir el envase para tomar una
muestra, el envase debera ser precintado por quién lo abrid y la muestra tomada
debera ser devuelta 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 y definitiva;

a. Descripcion cuantitativa del OVGM a importar.
Calendario propuesto de importacion.

¢. Descripcion del envase o empaque que se usara para movilizar
el OVGM. La semilia debera ser movilizada en un envase o
empaque debidamente sellado, con la correspondiente
identificacion y la prevision para resistir dafios en su estructura
y evitar su ruptura accidental.

d. Descripcion del material bioldgico (por ejemplo medio de
cultivo) que acompafia al OVGM durante su movilizacion y
una descripcion detallada del método para su destruccion.

Oflcina de Bloseguridad
Mintsterlo de Ganaderia, Agrlcultura y Pesca (MGAF}
Constituyente 1476 — piso 1 — Of. 104
HMontevideo CP11200 - Uruguay
Tel.: 598-2-412-6356
emall: bioseguridad@mngap.gub.uy
www.mgap.gub.uy
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e, Descripcion de la ruta de movilizacién del OVGM desde el
depdsito fiscal hasta INASE.

f. Descripeién del medio de transporie a utilizar en el traslado, el
cual debe cumplir con lo indicado en los {tems B1.12 ¥
B1.1.3

Previo a la realizacién de los ensayos se deberd verificar la identidad de ellos
eventos mediante andlisis de deteccién moleculares evento especilico realizados
por laboratorios nacionales competentes, Es responsabilidad de la empresa
autorizada brindar las técnicas y muestras de material para controles positivos v
negativos correspondientes  para la deteccidn de  ellos eventos de
transformacion

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

- El disefio final de los ensayos v caracterizacion del lugar segim se indica
en la Parte A a continuacién.

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

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

El cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad a implementarse por la empresa
autorizada & INASE, segin corresponda, serd controlado por la autoridad oficial
competente v estard sujeto a auditoria externa

Gficina de Bloseguridad
Bipigterio de Ganaderia, dgricultura y Pesca {(MGAT}
Constituyente 1478 -plso I - Of, 104
Moriisvideo CPIIZ00 - Uruguay
Tol.: 59824126356
email: hloseguridad@mgup.gub.uy
wepw rgap.gub.uy
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PARTE A: Localizacidén y diseiio experimental de los ensayos.

Al. Localizacién del ensayo y caracterizacion del lugar. Se deberi indicar:
Al.1 Localizacidn:
Al.1.1 Establecimiento / Institucion
Al 12 Direccidn:
Al.13 Localidad:
Al.1.4 Departamento:
Al.1.5 Se deberd anexar el crequis con localizacién precisa y
definitiva de los lugares de siembra del ensayo a escala
(georreferenciada, registrar las coordenadas GPS de al
menos los cuatro puntos mis relevantes del lugar de
siembra de los ensayos) v con orientacidn cardinal,
teniendo en cuenta lo siguiente:
- cuando varias construcciones genéficas sean probadas en sitios diferentes, indicar
cuales construcciones son probadas para cada sitio;
- cuando el experimento implica varios ensayos, indicar la ubicacién especilica para
cada ensayo.

Al.2 Distancia a caminos y rutas nactonales mas cercanas, a lugares muy
transitados v centros 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 vy al lugar de destruccidon del material
cosechado.

A3 Caracteristicas topogrificas v eddficas.

Al.6 Se deberd incluir un listado v descripcién de las especies, tanio
silvestres como cultivadas, filogenéticamente relacionadas a la
especie transgénica que pudieran ser recepioras de polen
transgdénico.

Al.7 8Be deberan describir los usos que han tenido y/o tienen los terrenos
linderos al establecimiento v a los sitios de siembra donde se
estableceran los ensayos:

Al.8 Los motivos de localizacién de esefos sitios de siembra;

A1.9 En caso de realizarse el ensayo en un predio lindero a un productor
vecino, se le debera comunicar a éste Gltimo sobre el ensayo v, si

corresponde, llegar a un acuerdo que asegure la coexistencia
dejando constancia por escrito de dicho acuerdo.

Ofteina de Bloveguridud
Hinisterio de G teria, dgrieufture if Posea [MEAR
Constituyente 2476 - piso § ~ Of. 104
HMontevideo CPII20GT - Urnguayg
Tel: BR824 IR-HI56
ernuril: blosega ridadingap gub.uy
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A2. Descripcion del diseiio experimental propuesto para el ensayo o ensayos (en
caso que esta liberacién implique mas de un ensayo).
A2.1 Anexar el detalle de el/los croquis con el/los disefios experimentales

segin corresponda. Ubicar en cada localidad especificamente las
parcelas donde se sembrari el OVGM, sus dimensiones y 4reas que
ocupard, el/los ensayos, namero de hileras, bordes e hileras con
maierial no genéticamente modificado.

AZ2.2 Superficie total de el/los ensayos discriminando la utilizada para el

OVGM v para matenal no genéticamente modificado.

A23 Cantidad de material del OVGM que se utilizard para el/los

ERsSAvOS.

PARTE B: Condiciones de bioseguridad en ¢l manejo del material

y realizacion de los ensayos

Bl. Recibo y manejo del material desde su importacién hasta llegar al lugar de
almacenamiento,
B1.1 Condiciones de bioseguridad en todos los traslados necesarios:

B1.1.1  Se debe presentar una descripcidon de las rulas de
movilizacion  del OVGM  indicando  distancias a  destinos
intermedios y [finales incluyendo: lugar de origen, destino
propuesto especificando lugar de almacenamiento/depdsito previo a
fa siembra,

B1L1.2 Se debe presentar una descripcion de los medios de
transporte utilizados en cada traslado. El material debe ser
transportado en vehiculos seguros, por personal entrenado en el
manejo de semilla transgénica regulada, tener conocimiento de las
medidas de bioseguridad y del plan de contingencia en caso de
accidentes. Se debe entregar protocolo de transporte para cada
traslado indicando: fecha en la que se realizard el transporte,
descripcidn de la ruta de movilizacion, identificacidn del vehiculo,
personal involucrado.
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B1.1.3 8¢ debera dejar constancia de la limpieza de los vehiculos
utilizados para movilizar el OVGM luego de cada transporte.

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

B1.2.1 Indicar la persona responsable designada por INASE, para
¢l cuidado de la semilla en el depdsiio quien al momento de
recibirla debera firmar una noia haciéndose responsabie del
manejo de la partida mientras Ja misma se encuenire en el
depésito.

B1.2.2 Las semillas del OVGM deberan quedar almacenadas en un
lugar a buen recaude, cerrade 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 preseniar una descripcién dsl mansjo de las
sermillas en el depdsito previo a su traslado hasta el sitio del
ensayo.

R1.2.4 Se deberdn mantener regisiros de los movimienios de siock.

B1.2.5 Se debera presentar la descripeién de la forma de limpieza
del depésito. La infraestructura de almacenaje debera
mantenerse limpia, hbre de semillas y/o cualquier otro
glemento (restos de embalaje, etc). Todo material del
OVGM producto de la limpieza deberd ser almacenado en
bolsas claramente identificadas como “descarte” para su
destruccion final.

B2. Traslado al sitio del ensayo

B2.1 La persona designada por INASE, lirmard upa nota haciéndose
responsable del traslado de la partida hasta su enirega al
responsable técnice del ensave.

B2.2 Descripcién del envase o empaque que s¢ usard para movilizar el
OVGM.

B2.3 Descripcidn de la forma de identificacién del empague conteniendo
el OVGM.

B2.4 Descripcién cuantitativa del OQVGM a movilizar.

B2.5 Calendario propuesto de traslados previstos.

B2.6 Descripcion del material bioldgico (por ejemplo medio de culiivo)
que acompafia al OVGM durante su movilizacién vy una
descripcion detallada del método que se empleard para su
destruccién.
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B2.7 Descripcion del medio de transporte en cada traslado el cual debera
ajustarse a lo indicado en los items B1.1.2 y B1.1.3.

B2 8 Descripcidn de 1a ruta de movilizacidon del OVGM incluyendo para
cada traslado la distancia desde el punto de partida al destino, No
s¢ permitiran destinos intermedios.

B3. Recibo y manejo del material en ¢l sifio del ensayo.

B3.1 Indicar la persona responsable designada por INASE para el
cuidado de la semilla v el manejo del OVGM durante los ensavos,
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 Descripeion de la forma de limpieza o eliminacién del empaque v
todo material acompafiante luego de su uso.

B3.3 Descripcidn del manejo de las semillas en el sitio del ensayo previo
a su siembra.

B3.4 Descripcién del lugar de almacenamiento en el sito del ensayo en
caso que cotresponda. Las semillas deben quedar almacenadas en
un lugar cerrado v seguro seghn se indica en fltem B1.2,

B4, Siembra del ensayo.
B4.1 8¢ debera comunicar a la CGR la intencidén de siembra con 5 dias
de antelacién y la fecha real con 24hs de antelacién, Dicha
comunicacidn debera hacerse por escrito pudiéndose enviar un

recepeidn serd confirmada por acuse de recibo.

B4.2 No se autorizard la siembra de ensayos en lugares que no estén
algjados de rutas nacionales, caminos muy transitados v/o centros
poblados. Las distancias minimas seran establecidas por la CGR
¢aso a caso segun lo indicado por INASE en el item AL2.

B4.3 Descripcion de la forma de limpieza de 13 sembradora después de la
siembra, la cual debera limpiarse dentro del mismo predio evitando
la dispersién fuera del cultivo o del sito del ensayo en cuestién,
Debe ser registrado por el responsable asighado la verificacién de
dicha hmpieza previo a la salida de la sembradora del sitio del
ensayo.

B4 .4 Descripcidon de las medidas para prevenir la dispersién de semillas
desde el ensayo. 8¢ deberd indicar: modo de realizar 1y carpa de la

6
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B4.5

semilla a la sembradora; cantidad de semilla no utilizada y su
destino; forma de disposicién de envases vacios de semilia; modo
de realizar la limpieza de vehicuios y herramientas utilizadas v todo
personal involucrado en las diferentes tareas.

Material sobrante puede ser guardado bajo condiciones de
bioseguridad en el depésito original descripto en ftem B1.2, para
ser usado en el mismo ensayo, de lo contrario se requiere una
rueva autorizacion 6 la destruccion del mismo.

B4.6 Distancia minima de aislamiento, que debera estar durante {odo el

ciclo del culiivo, libre de plantas del OVGM en cuestion.

En el caso de maiz. implementar una distancia minima de
aislamiento de 300 metros con otros cultivos comerciales de maiz
ya sean hibridos convencionales, OVGM o variedades. Como
medida adicional se deberin sembrar 10 surcos de maiz
convencional de alto porte alrededor de los ensayos como barrera a
la dispersion de polen, incluidos en los 300 m de aislamiento
citados anteriormente. Alernativamenie s¢ puede sembrar sorgo
forrajero de ciclo y altura similar ajustando el mimero de hileras de
borde.

En el caso de soja: implementar una distancia minima de
aislamiento de 5 metros con olros cultivos comerciales de soja ya
searn convencionales u OVGM.

BS. Normas de control de accese y plan de contingencia.
B3.1 Descripcion de los procedimientos de conirol de acceso a los sitios

de siembra y medidas de seguridad que serdn puestas en practica
por los responsables de la operativa que wnpidan el acceso de
animales y personas no autorizadas para evilar salida de material
del OVGM fuera del sitio o extraccion ilegal de matenal.

El 4rea de siembra debe estar alambrada, ser considerada como de
acceso restringido y tener carteles de sefializacién especificos
(“4rea de acceso restringido — no pasar” o similar).

El responsable técnico de los ensayos debera mantener una lista
actualizada de las personas que sean autorizadas a ingresar en la
cuél deber4 indicarse como minimo: fecha, hora, nombre completo,
institucién, datos de contacto, motivo de la visita.
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El responsable téenico de los ensavos debera facilitar posibles
visitas de la CGR v evaluadores (ERB' y CADY),

B5.2 Toda persona autorizada a ingresar al ensayo (personal de campo
que realizard el trabajo o cualquier ofra 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 podra mover material en ninguna etapa de
crecimiento v desarrollo del cultivo fuera del area permitida. En
caso de ser necesario s¢ debe hacer bajo condiciones de
bioseguridad con su protocolo comrespondiente auwtorizado por la
CGR, evitando toda movilizacién involuntana.

B6. Desarrolle del ensayo.

Bé.1 El responsable técnico del ensayo debera registrar por escrifo, enun
cuademo de campo, todas las actividades u operaciones realizadas
durante el desarrollo del mismo (tratamientos fitosanitarios
planificados, otras operaciones rutinarias a realizar, indicando
como minimo: fecha de realizacidon, duracién de las actividades,
nombre de los operarios, cantidad y calidad de los muateriales
empleados, equipos utilizados, control de la limpieza de vehiculos,
maquinaria v herramientas utitizadas, etc.).

B6.2 Toda operacién cultural que se realice en los ensavos deberd
implementarse de manera de¢ no provocar la dispersidn de material
del OVGM fuera del drea del ensayo. Se deberdn registrar en forma
escrita todos los procedimientos de control y destruccion llevados a
cabo segin se establece en el ifem B9.2.

B6.3 Descripeidn del protocoio de Hmpieza de la maquinaria a utilizar en
¢l mangjo del cultive durante todo el ensaye segan se indica en
fiem B4.3,

B7. Floracién del culiivo.
B7.1 Verificacidn del aislamiento antes de la floracidn,

' ERB = Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad
? CAl = Comité de Arficulacion Institucional
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BS. Cosecha del ensayo
B8.1 Descripcidn de la gestion de la cosecha,
B8.2 Descripcién y condiciones de ingreso y egreso de las maquinas v

vehiculos involucrados.

B8.3 Se deberin indicar los destinos (intermedios y finales) del material

cosechado, descripcion del transporte v 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 instalacidn
donde se realicen los andlisis bajo condiciones de bioseguridad
segun se indica en item B1.2 y luego deben ser destruidos segun se
indica en el item B9.2. Se deberd indicar centidad {peso o
unidades), el sitio de almacenamiento, condiciones de bioseguridad
baje las cuales serd guardado, protocolos correspondientes a las
operaciones y procedimientos que se realicen sobre el material del
OVGM,

BY. Manejo post-cosecha del material y del sitio del ensayo.
B9.1 Procedimientos de bioseguridad que serdn puestos en prictica en

BY.2

todos los movimienlos poscosecha de semillas del OVGM v/o
material vegetal del OVGM,

Descripcion detallada del procedimiento de disposicién {inal de
todo ¢l material vegetal remanente al término del ensayo, asi como
la disposicion final o limpieza de otros materiales que hayan tenido
contacto con el OVGM durante el ensayo. Serén aceptables las
sigutentes formas de destruccion del grano, material verde v
rastrojo: guemado, incineracién en homos de alta temperatura,
molienda v posterior incorporacidn al suelo. La CGR. podra definir
oporiunamente otra forma alternativa de destroceidn.

B9.3 Indicar los controles v duracion de los controles poscosecha de la

B9 4

parcela (eliminacibn de plantas voluntarias, especies
taxondémicamente relacionadas). El control de plantas voluntarias
deberd ser por arranque e incineracidn ¢ método quimico con
herbicida apropiado. Se debera monitorear ¢l sitic del ensayo en la
primavera y verano posterior.

Indicar ¢l tratamiento del suelo posicosecha. Se debera conocer ¢l
uso fuluro previsio para el sitio del ensayo luego de la cosecha o
interrupcién del ensayo con el OVGM. El sitio del ensayo debera
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ser sometido a rotacién con un cullivo diferente en ¢l siguiente
periodo.

B10. Plan de contingencia.

B10.1 $e deberd presentar la descripeion de un plan de contingencia que
indique como se procedera de inmediato a la contencién y control
del material del OVGM en caso que ocurran accidenies v/o
acontecimientos imprevistos de escape y/o diseminhacién del
OVGM (sermillas, matenial cosechado, no cosechado) asi como
medidas que seran tomadas en caso que ocurra algin efecto no
deseado {que amerite su remocion y posterior eliminacion) durante
su liberacion.

B10.2 Se debera dar aviso de inmediato telefonicamente al Responsable
Técnico de los ensayos de INASE y al personal del Sistema
Regulatoric (Presidente de la CGR y Coordinador de la ERB) para
definir ¢ implementar las acciones correctivas adecuadas,

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

B1l. Brindar un resumen del programa de actividades con al menos la siguiente
infermacién:

B11.1 Fecha estimada de siembra. Indicar si habrd mas de una fecha de
liberacién del OVGM.
B11.2 Fecha estimada de floracién.
B11.3 Fecha estimada de cosecha,
B11.4 Fecha estimada vy descripeion de toda actividad de conduccidn y/o
proteccién del cultivo, a efectuar durante el desarrollo del ensayo.
B11.5 Fecha estimada y descripeion de otras actividades®. En el caso de
planificarse cruzamientos, indicar los genolipos a ser utilizados.
B11.6 Fecha estimada de disposicidon final de todos los materiales
vegetales.

* Por giemplo: inoculacién, mfestacién, toma de muestras, andlisis bioquimicos, cl¢). En los casos quo
apligue, serd neoesario presentar a la CGR los protocolos correspondientes a las operaciones que se
realicen sohre el OVOM.
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