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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resolucion N2 41 Asunto N2 2011/7/1/1/2188

Montevideo, 20 0CT, 2011

VISTO: la solicitud presentada por la firma MONSANTO URUGUAY
S.A. de RENOVACION de autorizacion de maiz con los eventos
apilados MON89034XMONB88017 para la realizacion de ensayos de
Investigacion.

RESULTANDO: 1) Que la firma MONSANTO URUGUAY S.A.,
presenta solicitud de renovacion de autorizacion de introduccion de
los eventos apilados MONS89034XMONS88017 en maiz a traves de
formulario habilitado a tales efectos el dia 2 de agosto de 2011, para
la realizacion de ensayos de investigacion.

2) Que con fecha 28 de setiembre de 2011 se expidio la CGR,
recomendando aprobar la solicitud de ensayos de investigacion en
maiz con los eventos apilados MON89034XMONBB017 de la firma
MONSANTO URUGUAY S.A. en la zafra 2011-12.

3) Que la realizacion de ensayos de investigacion implica el
cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad (Anexo 1).

CONSIDERANDO: ) Los eventos apilados MON89034XMONB8017
en maiz, cuentan con aprobacion del GNBio N2 20 de 18 de octubre
de 2010.

I1) La ERB y las instituciones consultadas del CAl informan que la soja
con los eventos apilados MON89034XMONB88017, cumple con las
condiciones para realizar ensayos de investigacion, sujeto a que se
cumplan las medidas de bioseguridad recomendadas.
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I} 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 habiendose levantado objeciones sustantivas, para la
autorizacion del evento mencionado para la realizacion de ensayos
de investigacion, siempre que se circunscriban a condiciones
controladas, corresponde proceder a la autorizacion solicitada.

ATENTO: A lo dispuesto por los decretos N2 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 MONB89034XMONS88017 de Ila firma
MONSANTO URUGUAY S.A. en la zafra 2011-12.

2°) Conceder la autorizacion en los términos aconsejados por |a
Comision para la Gestion del Riesgo en informe N2 20/M/10 de 8
de setiembre de 2010 (Anexo 2), el cual se considera parte
integrante de esta Resolucion.

3°) 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 Resolucidn.
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4°) Autorizar a la CGR la renovacion de esta autorizacion, en la
medida que no existan nuevos elementos que ameriten un cambio
en la Resolucion.

5°) Pasen estas actuaciones a la Secretaria Técnica de la
Comision para la Gestion del Riesgo para notificar a: la firma
interesada, Instituto Nacional de Semillas (INASE), Direccion General
de Servicios Agricolas del MGAP (DGSA), ERB y CAl vy hacerles
entrega de una copia de l|a presente Resolucion. Cumplido
archivese.
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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio)

CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD
ENSAYOS DE INVESTIGACION

El objetivo es la aphcacion de medidas de biosegundad que aseguren la
contencion del organismo vegetal gendticamente medificado (OVGM) dentro de
la zona designada para ¢l ensavo a campo. én este caso de mvestigacion bajo la
responsabilidad de la empresa autonzada

Previo a la reabzacion de los ensavos se debera venficar la identidad de el/los
eventos mediante analisis de deteccion moleculares evento especifico realizados
por laboratonos nacionales competemes. Es responsabilidad de la empresa
autonzada bnindar las técnicas v muestras de matenal para controles positivos v
negativos  correspondientes para la  deteccion de ellos eventos de
transformacion

La empresa autorizada a traves del Representante Tecnuco debera presentar por
escrito a la CGR, previo a la importacion de la sermilla. la sigwente informacion

- El disefio final de los ensavos v caractenzacion del lugar segun se indica
en la Parte A a continuacion.

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

Se entiende necesano el mcluir én el disefio de los ensavos de invesnzacion las
lineas 1sogénicas de los cultivares transgenicos a evaluar

El cumphimuento del Protocolo de Biosegundad a implementarse por la empresa
autorizada sera controlado por la amtondad oficial competente

El cumplimiento del Protocolo de Biosegundad a implementarse por la empresa
autonzada estari sujeto a auditoria extema

La empresa autonzada debera presentar a la CGR un Informe Final con los
resultados de los ensavos. Su remusion s¢ considerard condicion imprescindible
para la concesion de posteriores autorizaciones de ensayvos,

Gficina de Bloseguridad
Ministeric de Donaderin, Agridulturm y Pasca [MGAR)
Constitupente 1476 —pilse ) - OF 104
Montevideo CP11200 - Uruguay
Tel: 598-2-412-83858
wmail: bioseguridads mgap. gub, uy
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PARTE A: Localizacion y diseio experimental de los ensayos.

Al. Localizacién del ensayo v caracterizacion del lugar. Se deberi indicar:
Al | Locahizacion:
Al | | Establecimuiento | Institucion:
Al 1.2 Dareccion;
All3 Localidad
Al 14 Depanamento:
Al 1.5 Se debera anexar el croquis con localizacion precisa
definitiva de los lugares de siembra del ensave a escala
{georreferenciada, registrar las coordenadas GPS de al
menos los cuatro puntos mas relevantes del lugar de
siembra de los ensavos) v con onentacion cardinal.
teniendo en cuenta lo siguiente:
- cuando varias construcciones genelicas sean probadas en sitios diferentes, indicar
cuales construcciones son probadas para cada sitio.
- cuando el experimento implica varios ensavos, indicar la ubicacion especifica para
cada ensavo.

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

Al 3 Ubicacion precisa del lugar de almacenamiento del OVGM.

Al 4 Distancia v recorndo desde cada ensavo al deposito, laboralono o
lugar de procesamuento ¥ al lugar de destruccion del matenal
cosechado.

Al 5 Caracterisnicas lopograficas v edaficas

Al 6 Se debera inchur un listado v descripcion de las especies, tanlo
silvestres ¢como cultivadas, filogeneticamenie relacionadas a la
especie lransgemica que pudieran ser receptoras de polen
transgeénico

A1 7 Se deberan describir los usos que han temdo v/o tienen los terrenos
Imderos al establecimiznto v a los silios de siembra donde se
establecerin los ensavos:

Al % Los monvos de localizacion de ese/os sitios de stembra

Al 9 Presentar el convenio de arrendamuento. en el caso de que el campo
no sea de la propiedad del solicinante

Al 10 En caso de realizarse el ensavo en un preio hindero a un
productor vecino, se le deberd comunicar a ésie alhmo sobre el

Oficina de Bloseguridad
Minilsteric de Sanaderia, Agriciltvm y Pasca (3NFAP)
Comstitugents 1478 - plsa 1 - Of. 104
Hontevideo CF11200 - Uruguay
Tal.: 895-2-413-8356
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ensavo v. si corresponde, llegar a un acuerdo que asegure la
coexistencia dejando constancia por escrito de dicho acuerdo

Al. Descripcion del diseiio experimental propuesto para el ensayo o ensayos (en
caso que esta liberacion implique mas de un ensavo).

A2 | Anexar el detalle de el/los croquis con el/los disefos expenmentales
segin corresponda Ubicar en cada localidad especificamente las
parcelas donde se sembrard el OVGM. sus dimensiones v areas que
ocupara el/los ensavos. numero de hileras, bordes e hileras con
material no geneticamente modificado

A2.2 Superficie total de el'los ensayos discriminando la utihizada para el
OVGM v para material no geneticamente modificado

A23 Cantidad de material del OVGM que se utihizara para ellos
€nsavos

A2 4 Indicar la fase del desarrollo en que el OVGM se plantara (semmlla.
plantin} v los lugares de procedencia del OVGM. (laboratono.
camara de crecimignto. mvernaculo, deposito)

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

B1. Importacién del material,

Bl.l La mmportacion de la senmlla se debera realizar de acuerdo a las
normas establecidas por INASE de acuerdo ol procedimiento para
la Imporiacion de Semillas (PTTO0] )

Bl.2 Descnipcion cuanbiativa del OVGM a movilizar

Bl.3 Indicar el calendano propuesio de traslados previstos o
importacion

Bl 4 Descripcion del matenal biologico (por ejemplo medio de cultivo)
que acompafa al OVGM durante su movilizacion v una
descripcion  detallada del metodo que se empleara para su
destruccion

Bl.5 En caso que la aulondad nacional requiera abrir el envase para
tomar una muestra. el envase debera ser precintado por quién lo
abrio v la muesira tomada debera ser devuelta al envase ongmal o
ser destrurda siguiendo un protocolo de trazabibdad

Oficina de Biosegurided
Minirtaric de Ganaderiz, Agricultum y Pesca [MGAPR
Constitugents 1476 — plso 1 - OFf. 104
Momteviden CPI1200 - Urugnay
Tel.; 898-2.412-6358
email: bloseguridad=mgap.gub.uy
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B2. Recibo v manejo del material desde su importaciéon hasta llegar al lugar de
Almacenamiento.
B2 1 Descripcion del envase o empague que se usara para movilizar el
OVGM. La semilla deberd ser movilizada en un envase o empaque
debidamente sellado. con la correspondieme dentificacion v la
prevision para resistir dafos en su estructura v eviiar su ruptura
accidental

B2 2 Condicionss de hiosegundad en todos los traslados necesarios

B221 Una vez que la semilla llega al Uruguay debe ser
transportada en su envase origmal directamente desde el depdsno
fiscal al lugar de almacenamiento habilitado por la autondad
competente. Se debe presemtar una descnipcion de la ruta de
movilizacion del OVGM indicando distancias a  destinos
intermedios v finales incluyendo: lugar de origen, punto de entrada
al Uruguay, destino propuesio especificando lugar de
almacenamiento/deposito previo a la siembra

B2.22 Se debe presentar una descripcion de los medios de
ransporte unhzados en cada traslado El matenal debe ser
transponado en vehiculos seguros. por personal entrenado en el
manegjo de semuilla transgemca regulada, tener conocimuenio de las
medidas de biosegunidad v 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,
descripcion de la ruta de mowvilizacion duracion esumada del
transporte, personal mvolucrado. identificacion del wvehiculo.
personal supervisor v su capacitacion. indicando los numeros de
telefono en que se los pueda contaciar duranie el traslado de la
sermlla. indicaciones que se le daran al conductor, plan de
segwineento de la opéracion por parie de la empresa que debe estar
a disposicion de los inspectores habiluados, plan de contingencia
ante un eventual derrame

B2 2 3 Se debera describir la forma de impieza de los vehiculos
utilizados para el transporte del OVMG, Se debera dejar constancia
de dicha himpieza en cada traslado que corresponda

Qflelna de Biosagurided
Himiataric de Gansdsria, Agrirultura y Pessa (MGAR
Constitupents [476 - pise | - Of 104
Monmtevides OPLI200 - Uraguny
Tul.: 858-2-412-6386
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B2 3 Lugar de deposito de la semulla del OVGM

B2 3| Indicar la persona responsable designada por la empresa
autorizada para el cuidado de la semilla en el deposio,
quien al momento de la entrega debera firmar una nota
haciendose responsable del manejo de la partida nuentras la
nusma se encuentre en el deposito,

B2 3 2 Las semullas del OVGM deberan quedar almacenadas en un
lugar a buen recaudo. cerrado v seguro, comectamente
Identificadas hasta el momento de la siembra. Las semillas
del OVGM deberdn estar debidamente identificadas por el
personal involucrado v separadas de cualquier otra semulla.

B2.3 3 Descripcion del manejo de las serllas en el deposito previo
a su traslado hasta 2l sitio del ensavo

B2 3 4 Se deberdn mantener registros de los movimientos de stock.

B2.3 5 Se debera presentar la descnpcion de la [orma de limpieza
del deposito. La infraestructura de almacenaje debera
mantenerse limpia, libre de semullas y/o cualquier otro
elemento (restos de embalme. etc) Todo producto del
bammdo deberd ser almacenado en bolsas claramente
identificadas dentro del drea determmada como “descarte”
para su destruccion final

B3. Traslado al sitio del ensayo

B3 | La persona designada por la empresa autonzada, firmara una nola
haciendose responsable del traslado de la partida hasta su entrega al
responsable del ensavo

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

B3 3 Descripcion de la forma de identuficacion del empague contemendo
el OVGM

B3 4 Descripcion cuantitativa del OVGM a movilizar

B3 5 Calendario propuesto de traslados previsios.

B3.6 Descripcion del matenal bioldgico (por gjemplo medio de cultivo)
que acompafa al OVGM durante su movilizacion v una
descripcion detallada del melodo que se empleara para su
destruccion

B3 7 Descripcion del medio de transporte en cada traslado el cual debera
ajustarse a lo indicado en los items B222v B2 23

B3 ¥ Descripeion de la ruta de movilizacion del OVGM meluvendo la
distancia desde el punto de partida al destino para cada traslade No
se permutiran destinos intermedios

Qficinag de Bicseguridad
Ministerio ds Ganoderia, Agrizuliurm y Pescn [MGAS
Constituyents 14TE - piss | - Of. 102
Montevideo CPI 1200 - Uruguay

Tel.: 598-2.4 126356
ammils bosaguridadsmenp. gub, uy
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B4. Recibo y manejo del material en el sitio del ensayo.

B4 | Indicar la persona responsable designada por la empresa autorizada,
para el cuidado de la semulla 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 ¢l lugar de los ensavos.

B4 2 Descripeion de la forma de limpiera o eliminacion del empague »
todo matenal acompanante luego de su uso

B4 3 Descripcion del manejo de las semillas en el sitio del ensavo previo
a su siembra

B4.4 Descripcion del lugar de almacenamiento en el sito del ensayo en
caso que corresponda Las semullas deben quedar almacenadas en
un lugar cerrado v seguro segun se indica en item B2 3

BE. Siembra del ensayo.

B35 1 Se debera comunicar a la CGR la mtencion de siembra con 3 dias
de antelacion v la fecha real con 24hs de amtelacion Dicha
comumcacion debera hacerse por escrito pudiendose enwviar un
corre electronico a la CGR (biosegundad ¢ mgap gub uyv) cuva
recepeion serd confirmada por acuse de recibo

B5.2 No se autonzara la siembra de ensavos en lugares que no estén
alejados de rutas nacionales, caminos muy transitados v/o ceniros
poblados Las distancias mimmas seran establecidas por la CGR
caso a caso segun lo indicado por la empresa autorizada en el item
Al2

B3 3 Descripeion de la forma de hmpieza de la sembradora despues de la
siembra, la cual debera limpiarse dentro del mismo predio evitando
la dispersion fuera del cullivo o del sito del ensavo en cuestion.
Debe ser registrado por el responsable asignado la verificacion de
dicha limpieza previo a la salida de la sembradora del sitio del
ensavo,

B5 4 Descripcion de las medidas para prevenir la dispersion de semullas
desde el ensayo. Se deberd 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 herranuentas unlizadas v 1odo
personal involucrado en las diferentes tareas.
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B55 Material sobrante puede ser guardado bajo condiciones de
biosegundad en el deposito original desenpto en jtem B23. para
ser usado en el mismo ensavo. de lo contrario se requiere una
nueva autonzacion o la destruccion del mismo

BS5.6 Distancia minima de aslarmento. que debera estar durante todo el
ciclo del cultivo. libre de plantas del OVGM en cuestion
En el caso de maiz implementar una distancia mimima de
mslanuento de 300 metros ¢on otros cultives comerciales de maiz
va sean hibridos convencionales, OVGM o variedades, Como
medida adicional se deberan sembrar 10U surcos de mais
convencional de alto porte alrededor de los ensavos como barrera a
la dispersian de polen, incluidos en los 300 m de aislanuento
citados anteriormeénte ¢ altemativamente sembrar sorgo lorrajero
de ciclo v altura ssmular ajustando el numero de hileras de borde.

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

B6. Normas de control de acceso v plan de contingencia.

B6. 1 Descnipcion de los procedimuentos de control de acceso a los siios
de siembra v medidas de sepundad que seran puesias en practica
por los responsables de la operativa que impidan el acceso de
animales vy personas no autorizadas para evitar salida de material
del OVGM [luera del sitio o extraccion iegal de mutlenal.

El drea de siembra debe estar alambrada. ser considerada como de
acceso restnngido v tener carteles de seflalizacion especificos
{(“area de acceso restningido - no pasar™ o sumilar)

El responsable técnico de los ensayos debera mantener una lista
actualizada de las personas que sean autorizadas a meresar en la
cual debera indicarse como mimme: fecha. hora. nombre completo.
institucion. datos de contacto. monve de la visita

El responsable tecmico de los ensavos debera facilmar posibles
visitas de la CGR v evaluadores (ERB' v CAI')

B6 2 Toda persona autorizada a ingresar al ensavo (personal de campo
que realizara el trabajo o cualquer otra persona con acceso
autonzado) debera recibir capacitacion apropiada, tener pleno

' FRE = Evaluacion del Riesgo en Hioseguridad
*CAL = Comite de Articulacion Indimnsional

Offcina de Bioseguridad
Minjsteric de Ganadaria, A'ﬂ-uh_ ¥ Pesen [MGAPR
Constitupenia [4T6 - piss | - Of 104
Montevideo CF11200  Urnguay
Tel: SP§-2-8]12-6356
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conocimiento de las disposiciones relativas a biosegundad del
ensavo v estar supervisada Especialmente se debe remarcar el
hecho que no se podra mover material en mnguna etapa de
crecimento v desarrollo del cultivo fuera del area permuhida. En
caso de ser necesario se debe hacer bajo condicionss de
mosegundad con su protocolo correspondiente amtorizado por la
CGR. evitando toda moy ihzacion involuntana

B7. Desarrvollo del ensayo,

B7.1 El responsable del ensavo debera registrar por escnio. en un
cuademno de campo, todas las actividades u operaciones realizadas
durante el desarrolle del mismo (tratamuentos fAtosanitarios
planificados, otras operaciones rutinarias a realizar. indicando
como mimimo, fecha de realizacion, duracién de las actividades.
nombre de los operanos, cantidad v calidad de los matenales
empleados. equipos utilizados, control de la limpieza de vehiculos.
maqumaria v herramientas utilizadas, etc )

B7 2 Toda operacion cultural que se realice en los ensavos debera
mplementarse de manera de no provocar la dispersion de matenal
del OVGM fuera del area del ensavo. Se deberan registrar en forma
escrita todos los procedimientos de control v destruccion llevados a
cabo segin se establéce en el item B10.2

B7 3 Descripaion del protocolo de impieza de la maguinana a wiilizar en
el manejo del cultive durante lodo el ensavo segun sc indica en
item B5 3

BS. Floracidn del cultivo.
B%.1 Venficacion del mslanenio antes de la Noracion

BY. Cosecha del ensayo

BY 1 Descripcion de la gestion de |a cosecha

B9 2 Descripcion » condiciones de ingreso v egreso de las maquinas »
vehiculos mvolucrados

B9 3 Se deberan mdicar los destinos (miermedios v finales) del matenal
cosechado. descnipeion del transporte v almacenamientoe del
material que deba retenerse v/o transpontarse fuera del ensavo. Los
matenales cosechados para mediciones relativas al ensavo deben

Oficina de Bioseguridad
Ministario de Ounaderia, dgriculturm p Pesca [MGEARY
Constitugents 1476 — pisa | - Of. 104
Montevides CP11200 - Uruguay
Tal: 5083413 6388

emalil: biosegu ridadémgap.gub.uy
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ser almacenados independientemente de otros en la mstalacion
donde se realicen los analisis baso condiciones de bosegundad
segun se indica en item B2.3 v luego deben ser destruidos segun se
indica en el item Bl02 Se debera indicar cantidad (peso o
umdades), el sitio de almacenamiento, condiciones de hosegundad
bajo las cunles sera guardado. protocolos correspondientes a las
operaciones v procedimientos que se realicen sobre el matenal del
OVGM

B10. Manejo post-cosecha del material v del sitio del ensayo.

B10.1 Procedimientos de biosegunidad que seran puesios en practica en
todos los movimenios poscosecha de semillas del OVGM yvio
material vegetal del OVGM

B10 2 Descripaion detallada del procedimienio de disposicion final de
todo el material vegetal remanente al termino del ensavo, asi como
la disposicion final o limpreza de otros matenales que havan tenido
contacto con ¢l OVGM durante el ensavo. Seran aceptables las
siguientes formas de destruccidn del grano. matenal verde v
rastrojo. quemado. ncineracién en homos de alta temperatura. o
molienda y posterior incorporacion al suelo La CGR podrd definir
oportunamente otra forma allemnativa de destruccion

B10) 3 Indicar los controles v duracion de los controles poscosecha de la
parcela (elimmacion de plantas soluntarias,  especies
taxondmicamente relacionadas) El conirol de plamas voluntanas
debera ser por arranque e incmeracion o metodo quinuco con
herbicida apropiado. Se deberd monitorear el sitio del ensavo en la
primavera y verano postenor

Bl 4 Indicar el tratamuento del suelo postcosecha Se debera conocer el
uso futuro previsto para @l sitio del ensavo luego de la cosecha o
interrupcion del ensayvo con el OVGM. El siio del ensavo debera
ser someldo a rotacion con un cultivo diferente en el siguiente
periodo

B1l. Plan de contingencia.

B1l1 | Se debera presentar la descripcion de un plan de contingencia que

mdique como se procedera de inmediato a la contencion v control

del material del OVGM en caso que ocurran acoidenies v'o

acontecimientos imprevistos de escape vio disemunacion del

= ’ = 9
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OVGM (sermllas. material cosechado, no cosechado) asi como
medidas que seran tomadas en caso que ocurra aleun efecto no
deseado (que amerite su remocion v pastenor elimmacion) duramte
su liberacion

B11.2 Se debera dar aviso de inmediato 1elefonicamente al Responsable
Tecmco v Responsable de Asuntos Regulatonos de lao empresa
autorizada v al personal del Sistema Regulatono (Presidente de la
CGR v Coordinador de la ERB) para definir ¢ implementar las
acciones correctivas adecuadas.

B11 3 Es responsabilidad de la empresa autonizadn asegurar el completo
entendimiento del plun de contmgencia por el personal
mvolucrado

B12. Brindar un resumen del programa de actividades con al menos la siguiente
informacion:

B12 | Fecha estimada de siembra Indicar st habra mas de una fecha de
liberacion del OVGM.
B12 2 Fecha estimada de floracion
B12.3 Fecha estimada de cosecha
B12 4 Fecha estimada v descripcion de toda actividad de conduccion vio
proteccion del cultivo, a efectuar durante el desarrollo del ensavo
B12 § Fecha estimada v descripcion de otras acuvidades’ En el caso de
planificarse cruzamientos, indicar los genotipos a ser ulilizados
B12 6 Fecha estimada de disposicion final de todos los materiales
vegetales.

" Por eemplo; imoculaeym, miestacion. toms e mwesmas, pnalisis wvoqumicos, ele) En los casos que
aphique. serd necesano presentsr 8 lo COR los protocolos cormespimdientes a los. operaciones gue se
realicen sotwe el DIVGM
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