Resolucion N° 13 Asunto N° 2010/7/1/1/504
Montevideo - § OFT, 2010

VISTO: la solicitud presentada por la firma MONSANTO
URUGUAY S.A. de auotorizacion de maiz con los eventos apilados
MONSI10XNK®603 para la realizacion de ensayos de Investigacion.

RESULTANDO: 1) Que la firma MONSANTO URUGUAY S.A
presenta solicitud de autorizacion de introduccidn de los eventos
apilados MON810XNK603 en maiz a través de formulario habilitado
a tales efectos el dia 23 de febrero de 2010 para la realizaciéon de
ensayos de investigacion.

2) Que con fecha 26 de agosto de 2010 se expidic la CGR
recomendando aprobar la solicitud de ensayos de investigacion en
maiz con los cventos apilados MONSIOXNK603 de la firma
MONSANTO URUGUAY S.A en la zafra 2010-11.

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

4) Que se cumplié con la instancia de consulta publica prevista en la
normativa vigente no recibiéndose observaciones.

5) Que la realizacién de ensayos de mvestigacion implica el
cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad (Anexo 1).

CONSIDERANDO: I} Los eventos apilados MON&T0XNK603
en maiz cuenta con aprobaciones para consumo humano y animal y
para ser cultivado (liberacién al ambiente total) en otros paises de la
regién y del mundo no existiendo evidencias de efectos adversos en ¢l
ambiente,

1) La ERB vy las instituciones consultadas del CAI informan que el
maiz con los eventos apilados MON8SI0XNK602 cumple con las
condiciones para realizar cnsayos de investigacion sujeto a que se
cumplan las medidas de bioseguridad recomendadas.



IT) Que se exige la realizacion de auditorias externas asegurando de
esta manera el cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad
comunicando cualquier incumplimiento en el proceso a la CGR.

IV) Que no habiéndose levantado objeciones sustantivas para la
autorizacion del evento mencionado, para la realizacién de ensayos de
investigacion 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°)  Autorizar la solicitud de ensayos de investigacion en maiz con
los eventos apilados MONS10XNK603 de la firma MONSANTO
URUGUAY S.A. en la zafra 2010-11.

29y La autorizacidn concedida se efectia en los términos
aconsejados por la Comisidon para la Gestion del Riesgo en informe

N°® 13/M/10, de fecha 26 de agosto de 2010 {(Anexo 2), el cual se
considera parte integrante de esta resolucion.

3%y MONSANTO URUGUAY S.A  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.

49)  Pasen estas actuaciones a la Secretaria Técnica de la Comisidn
para la Gestion del Riesgo para notificar a: la firma interesada,
Instituto  Nactonal de Semillas (INASE), Direccion General de
Servicios Agricolas del MGAP (DGSA), ERB y CAIl y hacerles
eptsega de una copia de la presente Resolucion. Cumplido archivese.
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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio}

Montevideo, 26 de Agosto de 2010

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

Asunto: Analisis de Riesgos de la solicitud de autorizacion de maiz con el
evento MON B10 X NK603 para la realizacion de ensayos de Investigacion.

Exp. N® 2010/7/1/1/504 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 3537008 del
21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes

1 Monsanto Uruguay S.A. presenta solicitud de autorizacion de
Introduccidén del evento MON 810 X NK603 en maiz a través de
formulario habilitado a tales efectos el dia martes 23 de febrero de
2010.

2 El 15 de abril de 2010 se consuitd a los integrantes del CAl con plazo
% maximo hasta el 13 de agosto de 2010 para presentar sus informes vy a

la ERB para gue se expida el 16 de agosto de 2010 sobre la sequridad
ambiental de la realizacion del ensayo de investigacién. De acuerdo a
tos términos de referencia indicados por la CGR correspondié la
participacién de las siguientes instituciones del CAl. UdelaR, MGAP,
INASE, INIA, MVOTMA, LATU e IIBCE.

3 Se realizé la instancia de participacion de la ciudadania mediante el
mecanismo de puesta de manifiesto en la pdgina web del MGAP
(http:/ /www.mgap.gub.uy/portal/haxpp001.aspx?7.1,144,0.5,0. MNUGE;
2:2:12:5:MNU; entre [as fechas 16 al 23 de agosto de 2010. Dicha
consulta se anuncid a través de la publicaciéon en dos diarios de
circulacion nacional (Ultimas Noticias y La Republica) los dias 14 y 16,y
14 y 15 de agosto de 2010 respectivamente.
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Consideraciones:

1

3

Los eventos apilados MON&10OXNK6E03 cuenta con aprobaciones para
consumo humano y animal y para ser cultivado (liberacién al ambiente
total} en otros paises de la region y del mundo no existiendo evidencias
de efectos adversos en el ambiente cuando su cultivo va acompanado
del adecuado paquete tecnolégico y su respectivo manejo. Argentina lo
ha autorizado para alimento y racién en el afio 2005 y cuenta con
autorizacion para su cultivo desde el ano 2007. En Brasil se lo ha
autorizado para consumo humano, animal y para cultivar en el afio
2009,

La ERB y las instituciones consultadas del CAl informan que el maiz ¢on
los eventos apilados MONBTOXNKG03 cumple ¢con las condiciones para
realizar ensayos de investigacién sujeto a que se cumplan las medidas
de bioseguridad recomendadas.

No se recibleron observaciones en el proceso de consulta pablica.

Basado en lo expuesto, ia CGR recomienda;

1

2

¢

Autorizar la solicitud de ingreso a ensayo de investigacion de maiz con
los eventos apilados MONBTOXNK603 de la firma Monsanto Uruguay
S.A, en la zafra 2010-11.

Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la contratacién de una auditoria
externa con las siguientes condiciones:
- estar registrada en el pais
- lista y curriculum de profesionales intervinientes que demuestre
idoneidad y experiencia referenciada.
- presentacidon de Declaracién jurada de los profesionales
intervinientes de no tener vinculo con la empresa e instituciones
involucradas en el proceso.

=
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3 Que el inicio de los ensayos esté sujeto a la presentacion de la

siguiente informacion por parte de Monsanto Uruguay S.A.:

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

- Manual de procedimientos gue 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.

- Plan de auditoria incluyendo cronograma y lista de verificacién

propuesta por la empresa auditora.

4 Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la presentacion de tos informes de la

auditoria a la CGR. Los incumplimientos generaran antecedentes para
“futuras autorizaciones y serd pasible de multas de acderdo a la
Legislacion vigente,

Exigir a Monsanto Uruguay S.A. la presentacién a la CGR de un Informe

Final con los resultados de los ensayos. 5u remision se considerara
condicién  imprescindible para la concesién de posteriores
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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGQ (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio)

CONDICIONES DE. BIOSEGURIDAD
ENSAYOS DE INVESTIGACION

El objetivo es la aplicacion de medidas de biosegwridad que aseguren la
contencidn del orgamsmo vegetal genéticamenie modificado (OVGM) dentro de
la zona designada para el ensayo a campo, en este caso de investigacion bajo la
responsabilidad de la empresa autorizada.

Previo a la realizacién de los ensayvos se deberd verificar la identidad de el/los
eventos mediante analisis de deteccion moleculares evento especifico realizados
por laboratorios nacionales competentes. Es responsabilidad de la empresa
autorizada brindar las técnicas v muestras de material para controles positivos ¥
negativos  correspondientes para la  deteccion  de  ellos  evenlos de
transformacién,

La empresa autorizada a través del Representante Técnico deberd presentar por
escrito ala CGR, previo a la importacion de la semilla, la siguiente informacion:

- El disefi¢ final de los ensayos y caracterizacion del lugar segln se indica
en la Parte A a continuacion.

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

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

El cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad a implementarse por la empresa
autorizada ser4 controlado por la autoridad oficial competente.

El cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad a implementarse por la empresa
autorizada estara sujeto a auditoria externa.

La empresa autorizada debera presentar a la CGR un Infore Final con los
resultados de los ensayos. Su remisién se considerard condicion imprescindible
para la concesion de posteriores autorizaciones de ensayos.

Ofteina de Bloseguridad
Mintstario de Ganaderia, Agricultura ¥y Pescy [(BGAF}
Constituyente (476 - piso 1 - OF. 104
Bontevideo CPI1IR08 - Uruguny
Tel.: 598-2-4123-GA5E
amaii: loseguridad@myap gub.y
Wk i mgas.gubuy



PARTE A: Localizacion y disefio experimental de los ensayos.

Al. Localizacion del ensayo y caracterizacion del lugar. Se debera indicar:
Al.l Localizacién:
Al1.1.1 Establecimiento / Institucidn:
Al.1.2 Diregeion:
Al.13 Localidad:
Al 14 Departamento:
Al.1.5 Se debera anexar el croguis 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 mds relevantes del lugar de
siembra de los ensayos) y con orentacidn cardinal,
teniendo en cuenta lo siguiente:
- cuando varias construcciones genéticas sean probadas en sitios diferentes, indicar
cuales construcciones son probadas para cada sitio;
- cuando el experimento implica varios ensayos, indicar la ubicacién especifica para
cada ensavo.

Al.2 Distancia a caminos y rutas nacionales mas cercanas, a lugares muy
transitados y centros poblados v a los limites del campo bajo
control del solicitante,

Al 3 Ubicacidn precisa del lugar de almacenamiento del OVGM.

Al 4 Distancia y recornido desde cada ensayo al depdsito, laboratorio o
lugar de procesamiento y al lugar de destruccién del maierial
cosechado.

Al.5 Caracteristicas topograficas y edéficas.

Al.6 Se debera incluir un listado y descripcion de las especies, tanto
silvestres como cultivadas, filogenéticamente relacionadas a la
especie iranmsgénica que pudieran ser receploras de polen
transgémnico,

A1.7 Se deberén descnbir los usos que han tenido y/o tienen los terrenos
linderos al establecimiento y a los sitios de siembra donde se
estableceran los ensayos:

Al.8 Los motivos de iocalizacion de esefos sitios de siembra:

Al.9 Presentar el convenio de arrendamiento, en ¢l caso de que el campo
no sea de la propiedad del solicitante:

AL 10 En caso de realizarse el ensayo en un predico lindero a un
productor vecino, se le debera cormunicar a éste Ultimo sobre el

Oficing da Bioseguridad
Minixterlo de Ganaderia, Agricultura y Pasca (MGAF
Constituyente 1476 ~ piso X - GF. 104
Hontevideo CPLIA00 - Urughury
Tel,: 698-2-412.6386
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ensayo vy, si corresponde, llegar a un acuerdo que asegure la
coexistencia dejando constancia por escrito de dicho acuerdo.

A2, Descripeion del disefio experimental propuesto para el ensayo o ensayos {(en
¢aso que esta liberacién impligue mas de un ensayo).

AZ.1 Anexar ¢l detalle de elflos croquis con ellos disefios experimentales
segiin corresponda Ubicar en cada localidad especificamente las
parcelas donde se sembrard ¢l OVGM, sus dimensiones y areas que
ocupard el/los ensayos, ntmero de hileras, bordes e hileras con
material no gendticamente modificado.

A2.Z Superficie total de el/los ensayos discriminando la utilizada para €l
OVGM v para material no genéticamente modificado.

A2.3 Cantidad de material del OVGM que se ulilizara para el/los
ensayos.

AZ2.4 Indicar la fase del desarrollo en que el OVGM se plantard (semilla,
plantin} y los lugares de procedencia del OVGM, (laboratorio,
camara de crecimiento, inverndculo, depésito).

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

B1. Importacion del material.

B1.1 La importacién de la semilla se debera realizar de acuerdo a las
normas establecidas por INASE de acuerdo al procedimiento para
la Importacién de Semilias (PTTOO1).

B1.2 Descripeidn cuantitativa del OVGM a movilizar,

Bl.3 Indicar el calendario propuestc de traslados previstos v/o
importacion.

B1.4 Descripcidn del material biologico (por ejemplo medio de cultivo)
que acompafia al OVGM durante su movilizacion v una
descripcidn  detallada del mélodo que se empleard para su
destruccion,

B1.5 En caso que la autoridad nacional requiera abrir el envase para
lomar una muesira, el envase debera ser precintado por quién lo
abrid v la muestra tomada debera ser devuelta al envase original o
ser destruida siguiendo un protocolo de trazabilidad.

Gficineg de Bloseguridud
Minfstorio de Gunaderia, Agricullura y Pescs (HEAF)
Consiitugente 1476 - plso I - Gf. 104
Honteviden QPIIZ00 - Urugnay
Tel.: 898-2.4 12-£356
email: blosegurided@mgup gub.ay
W g .gub. iy



B2. Recibo y manejo del material desde su importacion hasta llegar al lugar de
almacenamiento.
B2.1. Descripcion del envase o empaque que se usard para movilizar el
OVGOM. La semilla debera ser movilizada en un envase o empaque
debidamente sellado, con la comespondienie identificacion y la
previsién para resistir dafios en su estructura y evilar su ruptura
accidental.

B2.2 Condiciones de bioseguridad en todos los traslados necesarios:

B221 Una ver que la semilla ilega al Urugvay debe ser
transportada en su envase original directamente desde el dep6sito
fiscal al lugar de almacenamuento habilitado por fa autoridad
competente. S¢ debe presentar una descripeidén de la ruta de
movilizacién del OVGM indicando distancias a destinos
intermedios vy finales incluyendo: lugar de origen, punto de entrada
al  Uruguay, destino propuesto especificando lugar de
almacenamiento/depdsito previo a la siembra.

B22.2 Se debe presentar una descripcion de los medios de
transporte utilizados en cada traglado. 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 v del plan de contingencia en caso de
accidentes. Se debe entregar protocolo de transporte para cada
raslado indicando: fecha en la que se realizard el transporte,
descripcién de la ruta de movilizacién, duracién estimada del
transporte, personal involucrado, identificacién del vehiculo,
personal supervisor ¥ su capacifacidn, indicando los numeros de
teléfono en que se los pueda contactar durante el traslado de la
semilla, indicaciones que se le dardn al conductor, plan de
seguimiento de la operacion por parte de [a empresa que debe estar
a disposicion de los inspectores habilitados, plan de contingencia
ante un gvemual derrame.

B2.2.3 Se debera describir Ia forma de limpieza de los vehiculos
utilizados para el transporte del OVMG. Se debera dejar constancia
de dicha limpieza en cada traslado que comresponda.

Gficing de Bloseguridad
Mivisterio de Gunaderin, Agriculiura ¥ Pesog fHGAD)
Congtitugents 1476 - plso 1 - Of, 104
Montevideo CP1I20Q - Uruguay
Tel: $98-2.4 126356
emeil: hioseguridod@mouup.gub.ny
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B2.3 Lugar de depdsito de la semilla del OVGM:

B2.3.1 Indicar la persona responsable designada por la empresa
aulorizada para el cuidado de la semilla en el depésito,
quien al momento de la enirega debera firmar una nota
haciéndose responsable del manejo de la partida mientras la
misma s¢ encuenire en el depdsito,

B2.3.2 Las semillas del OVGM debarin quedar almacenadas en un
lugar a buen recaudo, cerrado ¥ seguro, correciamente
identificadas hasta el momento de la siembra. Las semillas
del OVGM deberan estar debidamente identilicadas por ¢l
personal involucrado v separadas de cualquier otra semilla.

B2.3.3 Descripcidn del manejo de las semillas en el depésito previo
a su irastado hasta el sitio del ensayo.

B2.3.4 Se deberan mantener registros de los movimientos de stock.

B2.3.5 Se debera presentar la descripcion de la forma de limpieza
del deposito. La infracstructura de almacenaje deberd
mantenerse limpla, libre de semillas v/o cualguier otro
elemento (restos de embalaje, etc). Todo producto del
barrido debera ser almacenado en bolsas claramente
identificadas dentro del area determinada como “descarte™
para su destruccion final.

B3, Traslado al sitio del ensayo

B3.1 La persona designada por la empresa autorizada, firmard una nota
haciéndose responsable del traslado de la partida hasta su entrega al
responsable del ensayo.

B3.2 Descripcidn del envase o empaque que se usara para movilizar el
OVGM.

B3.3 Descripeion de Ia forma de identificacion del empague conteniendo
el OVGM.

B3.4 Descripeion cuantitativa del OVGM a movilizar,

B3.5 Calendario propuesto de traslados previstos.

B3.6 Descripeidn del material bioldgico (por ejemplo medic de cultivo)
que acompafia al OVGM  durante su movilizacion v una
descripcion  detallada del método que se empleard para su
destruccion.

B3.7 Descripcion del medio de transporte en cada traslado el cudl debera
ajustarse a lo indicado en los items B2.2.2y B2.2.3.

B3 .8 Descripcién de la ruta de movilizacidn del OVGM incluyendo la
distancia desde el punto de partida al destino para cada traslado. No
se permitiran destinos intermedios.

Gficing de Blosequridod
Hinisterio de Ganaderia, Agriculturm y Fosea [(MEAF}
Constitugente 1476 — pisa 1 - Gf. 104
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B4, Recibe y manejo del material en el sitio del ensayo.

B4.1 Indicar la persona responsable designada por la empresa auiorizada,
para el cndado de la semilla y el manejo del OVGM durante los
ensayos, qquien al momento de la entrega deberd firmar una nota
haciéndose responsable del manejo de la partida mientras la misma
se encuentre en ¢l lugar de los ensayos.

B4.2 Descripeion de la forma de limpieza o eliminacion del empaque v
todo material acompafianie luego de su uso.

B4.3 Descripcion del manegjo de las semillas en el sitio del ensayo previo
a su siembra.

B4 4 Descripcién del lugar de almacenamiento en el siio del ensayo en
caso que corresponda. Las semillas deben quedar aimacenadas en
un lugar cerrado y seguro segim se indica en ilem B2.3.

B5. Siembra del ensayo.

B5.1 Se debera comunicar a la CGR la intencién de siembra con 5 dias
de antelacién v la fecha real con 24hs de antelacién, Dicha
comunicacion deberd hacerse por escrito pudiéndose enviar un
cotreo electronico a la CGR (bioseguridad@mgap gub.uy) cuya
recepeion serd confirmada por acuse de recibo.

BS5.2 No se autorizard la siembra de ensayos en lugares que no estén
alejados de rutas nacionales, caminos muy transitados v/o centros
poblados. Las distancias minimas serdn establecidas por la CGR
caso a caso segln lo indicado por la empresa autorizada en el item
AlZ

B35.3 Descripcién de la forma de limpieza de la sembradora después de la
siermbra, 1a cual debera limpiarse dentro 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 limpieza previo a la salida de la sembradora del sitio del
ensayo.

B5.4 Descripcion de las medidas para prevenir la dispersién de semillas
desde el ensayo. Se debers indicar; modo de realizar la carga de la
semilla a la sembradora; cantidad de semilla no utilizada v su
destino; forma de disposicion de envases vacios de semilla; modo
de realizar la limpieza de vehiculos v herramientas utilizadas y todo
personal involucrado en las diferentes tareas.

Gfiving de Bloseguridad
Hinlsterio de Ganaderia, Agricalfum y Pesca (MGA P
Constiiugante 1476 - plso I -~ Of 164
Mentepldeo CFI1300 - Uragaey
Tel.: 59F-2-412-63656
ernails bioseguridud@mgap.yub.uy
www.mgap.gub.ay



i, ]
s BIMVOTMA 2

e
. W 3
MIEM

B5.5 Material sobrante puede ser guardado bajo condiciones de

bioseguridad en el depésito original descripio en item B2.3, para
ser usado en el mismo ensayo, de o contrang se requiere una
nueva aulorizacion O la destruccidon del mismo.

B5.6 Distancia minima de aislamiento, que deber estar durante todo el

ciclo del cultivo, libre de plantas del OV GM en cuestion.

En el case de malz; implementar una distancia minima de
aislamiento de 300 metros con otros cultivos comerciales de maiz
va 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 anteriormenie ¢ altemativamente sembrar sorgo forrgjero
de ciclo y altura similar ajustando el namero de hileras de borde.
En el caso de soja implementar upa distancia minima de
aislamiento de 5 metros con otros cultivos comerciales de soja ya
sean convencionales u OVGM.

B6. Normas de control de acceso y plan de contingencia.
B6.1 Descripeidn de los procedimientos de control de acceso a los sitios

de siembra v medidas de seguridad que serdn puestas en préctica
por los responsables de la operativa que impidan el acceso de
animgles y personas no autorizadas para evitar saiida de material
del OVGM fuera del sitio o extraccion ilegal de material.

El drea de siembra debe estar alambrada, ser considerada como de
acceso restringido v temer carteles de sefializacion especificos
{“4rea de acceso restnngido — no pasar” o sumilar).

El responsable técnico de los ensayos deberda mantener una lista
actualizada de las personas que sean aulorizadas a ingresar en la
cual deberd indicarse como minimo: fecha, hora, nombre completo,
institucion, datos de contacto, motivo de la visita,

El responsable técnico de los ensayos debera facilitar posibles
visitas de la CGR vy evaluadores (ERB! y CAI%),

B6.2 Toda persona autorizada a ingresar al ensayo (personal de campo

que realizard el trabaje o cualquier oira persona con aceeso
autorizado) deberd recibir capacitacién apropiada, tener pleno

! ERB = Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad
T oAl = Comité de Articulacion Institusional
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conocimiento de las disposiciones relativas a bioseguridad del
ensayo v estar supervisada. Especialmente se debe remarcar el
hecho que no se podrd mover material en ninpuna etapa de
crecimiento vy desarrolle del cultivo fuera del drea permitida. En
caso de ser pecesario se debe hacer bajo condiciones de
bioseguridad con su protocele correspondiente autorizado por la
CGR, evitando toda movilizacion involuntaria.

B7. Desarrollo del ensayo,

B7.1 El responsable del ensayo deberd registrar por escrito, en un
cuaderno de campo, todas las actividades u operaciones realizadas
durante el desarrollo del mismo (tratamientos fitosanitarios
planificados, otras operaciones rutinarias a realizar, indicando
comd minimo: fecha de realizacidn, duracién de las actividades,
nombre de los operarios, cantidad v calidad de los materiales
empleados, equipos utilizados, contrel de la limpieza de vehiculos,
maquinaria y herramientas utilizadas, etc.).

B7.2 Toda operacién cultural que se realice en los ensayos debera
implementarse de manera de no provocar la dispersion de material
del OVGM fuera del drea del ensayo. Se deberan registrar en forma
escrita todos los procedimientos de control y destruccidon llevados a
cabo segln se establece en el item B10.2.

B7.3 Descrnipeion del protocolo de limpieza de la maquinaria a utilizar en
el manejo del cultivo durante 1odo el ensayo segun se indica en
ftem B33,

BS. Floracion del cultive.
B&.1 Verificactdn del aislamiento antes de la floracién.

B9. Cosecha del ensayo

B9.1 Descripcion de la gestién de la cosecha.

B%.2 Descripcién y condiciones de ingreso y egreso de las maguinas y
vehiculos involucrados.

B92.3 Se deberan indicar los destinos (intermedios y finales) del material
cosechado, descripcidn del transporte y almacenamiento del
material que deba retenerse y/o transportarse fuera del ensayo. Los
materiales cosechados para mediciones relativas al ensayo deben
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ser almacenados independientemente de otros en la mstalacion
donde se realicen los andlisis bajo condiciones de bioseguridad
segln se indica en item B2.3 y luego deben ser destruidos segiin se
indica en el item B10.2. Se deberd indicar: cantidad (peso o
unidades), el sitio de almacenamiento, condiciones de bioseguridad
bajo las cuales serd guardado, protocolos correspondientes a las
operaciones y procedimientos que se realicen sobre el material del
OVGM.

B10. Manejo post-cosecha del material y del sitio del ensaya.

B10.1 Procedimientos de bioseguridad que serdn puestos en practica en
todos los movimientos poscosecha de semillas del OVGM vio
material vegetal del OVGM.

B10.2 Descripcién detallada del procedimiento de disposicidn final de
todo el material vegetal remanente al término del ensayo, asi como
la disposicién final o limpieza de otros materiales que hayan temdo
contacto con el OVGM durante el ensayo. Serdn aceptables las
siguientes formas de destruccion del grano, material verde y
rastrojo; quemado, incineracién e¢n hornos de alta temperatura, o
molienda y posterior incorporacién al suelo. La CGR podra definir
oportunamente otra forma alternativa de destruccion.

B10.3 Indicar los controles y duracién 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 © método quimico con
herbicida apropiado. Se deberd monitorear el sitio del ensavoen la
primavera y veranc posterior.

B10.4 Indicar el iratarmiento del suelo postcosecha. Se debera conocer ¢l
uso futuro previsto para el sitio del ensayo luego de la cosecha o
interrupcidén del ensayo con ¢l OVGM. El sitio del ensayo debera
ser sometido a rotacion con un cultivo diferente en el siguiente
periodo.

B11. Plan de contingencia,
B11.1 8e deberd presentar la descripcion de un plan de contingencia que
indique ¢émo se procedera de inmediato a la contencidn y control
del material del OVGM en caso que ocurran accidentes v/o
acontecimientos imprevistos de escape y/o diseminacion del
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OVOM (semullas, material cosechado, no cosechado) asi como
medidas que serin tomadas en caso que ocurra algin efecto no
deseado (que amerite su remocion vy posterior eliminacién) durante
su liberacion,

B11.2 Se deberé dar aviso de inmediato telefonicamente al Regponsable
Técnico v Responsable de Asuntos Regulatorios de la empresa
autorizada y al personal del Sisterma Regulatorio (Presidente de la
CGR y Coordinador de la ERB) para definir ¢ implementar las
acciones correctivas adecuadas,

B11.3 Es responsabilidad de la empresa autorizada asegurar el completo
entendimiento del plan de coniingencia por el personal
involucrado.

B12. Brindar un resumen del programa de actividades con al menos Ia siguiente
informacioén:

B12.1 Fecha estimada de siembra. Indicar si habra mas de una fecha de
liberaciéon del OVGM.
B12.2 Fecha estimada de floracién.
B12.3 Fecha estimada de cosecha.
B12.4 Fecha estimada vy descripcion de toda actividad de conduccién y/o
proteccién del cultivo, a efectuar durante el desarrollo del ensayo.
B12.5 Fecha estimada y descripcion de otras actividades®. En el caso de
planificarse cruzamientos, indicar los genotipos a ser utilizados.
B12.6 Fecha estimada de disposicién final de todos los materiales
vegetales.

* Por ejemplo: inoeudacién, infestacién, toma de muestras, andlisis biogquimicos. etc). Fn los vasos que
apligue, serd necesario preseatar a la COR los protocolos correspondientes a las operaciones que se
realicen sobre el OVGM.
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