ANEXO |

REGLAMENTO PARA LA LIBERACION EXPERIMENTAL DE ORGANSMOS
VEGETALES GENETICAMENTE MODIFICADOS (OVGM) REGULADS -
PRIMERA FASE.

CAPITULO 1.- GENERALIDADES.
1.1.- AUTORIZACION PREVIA.

Las personas fisicas o juridicas interesadas éimaeaxperimentaciones a campo y/o
en invernadero que impliquen la liberacion de OV@&gulados al agroecosistema
deberan contar con autorizacion previa de la SEGHHEA DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GNADERIA'Y
PESCA.

Consecuentemente, solo se podra proceder a ladibaral agroecosistema de los
materiales una vez que se haya notificado en féeheciente al Solicitante de la
pertinente autorizacion otorgada por la SECRETARRAGRICULTURA,
GANADERIA'Y PESCA.

1.2.- OBLIGACIONES EMERGENTES DE LA AUTORIZACION.

La autorizacion y las obligaciones emergentes d@dana respecto del Solicitante
comprenden todas las etapas involucradas en laicoidth de la experimentacién, esto
es, el manejo bioseguro de los materiales en esialudesde el ingreso al pais, durante
la siembra, la cosecha, la guarda y hasta la d@podinal ya sea mediante su
utilizacién, destruccion o exportacion. Asimismomprende el monitoreo posterior del
sitio de la liberacién utilizado por el periodo geedetermine en la respectiva
autorizacion.

1.3.- MODIFICACIONES A AUTORIZACIONES OTORGADAS.

Podran solicitarse modificaciones sobre el MODULQ@Que no impliguen aumentos de
superficie del material regulado. Dichas modificaeis incluyen el cambio de origen y
destino del material, y los cambios no sustancerel®s disefios y protocolos de
trabajo y otras que la Direccién de Biotecnologia €OMISION NACIONAL
ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) caideren
aceptables. No sera necesario solicitar modificeesacuando éstas impliquen
cancelacion o disminucion de lo ya autorizado.d@igspondiere, se dara intervencion
al INASE y al SENASA.

1.4.- FINALIZACION DE LA LIBERACION,
La liberacion se considerara finalizada una vezhgyan sido evaluados el Informe de
Cierre y el manejo del sitio de la liberacién dueagl periodo posterior a la cosecha o a

la interrupcion de la liberacion.

1.5.- DENEGATORIA. En caso de que la solicitud deoazacion fuere denegada y
existiere material reproductivo en poder del Staitie, la SECRETARIA DE



AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, a propuesta de lar&cion de
Biotecnologia y con previa intervencion de la CONMIS NACIONAL ASESORA DE
BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA), determinard destino que se
dara al mismo de acuerdo a sus caracteristicasyareés. Si no se estimare
conveniente autorizar la guarda del material regctdo por un tiempo a ser
determinado, se dispondra su exportacion o deshrugumediata, pudiendo requerirse,
a tal fin, la colaboracién del SERVICIO NACIONAL DEANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA (SENASA) y/o del INSTITUTO NACIONALDE SEMILLAS
(INASE), ambos organismos descentralizados erbligatdel MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.

1.6.- TIPOS DE AUTORIZACIONES.
1.6.1.- Autorizaciéon anual para la liberacion derggs de un mismo cultivo.

1.6.2.- Autorizacién plurianual para la liberacoimeventos de un mismo cultivo anual
cuando el Solicitante repita la liberacion bajortasmas condiciones de bioseguridad y
en los mismos sitios.

1.6.2.1.- Solo se admitira UNA (1) autorizacionri@@aual por afio y por cultivo, por lo
gue no podra solicitarse otro permiso plurianuahggmbrar el mismo evento en el
mismo periodo en que se esta desarrollando labth®T plurianual. Se podra solicitar
una ampliacion por afio calendario, cuya aceptaesfara supeditada a la aceptacion en
la Instancia de Consulta Previa (IPC). De lo coitdr&sas modificaciones deberan
presentarse en la solicitud anual. Se deberanmiegseformes anuales de avance.

1.6.3.- Autorizacion para proyecto plurianual parberacion de eventos en especies
perennes.

En la solicitud, el Solicitante debera consignaslah de trabajo, las condiciones de
bioseguridad y sitios de liberacion en los qudesata a cabo la liberacién durante el
periodo de tiempo solicitado. Se podra solicitax ampliacién por afio calendario. Se
deberan presentar informes anuales de avance.

1.7.- DETECCION DE EVENTOS.

El Solicitante debera contar con técnicas de deteapie permitan diferenciar los
eventos presentados en cada solicitud de los gatlbs al comercio en el pais y las
tendra que suministrar a simple requerimiento seldoridades.

1.8.- OTRAS REGLAMENTACIONES VIGENTES.

Las liberaciones al agroecosistema de OVGM vy kadhitccion al pais del material a
liberarse deberan ajustarse a las reglamentacuigastes de Sanidad y Cuarentena
Vegetal y de Semillas y Registro de Agroquimicddiotogicos, si correspondiese.

Asimismo, los solicitantes deberdn poseer insaripeigente en el Registro Nacional
de Operadores con Organismos Vegetales Genéticamentificados, creado por
Resolucién N° 46 de fecha 7 de enero de 2004 ebe BEECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del entares



MINISTERIO DE ECONOMIA'Y PRODUCCION.
CAPITULO 2.- PROCEDIMIENTO.

2.1.- Instancia de Consulta Previa (ICP) para Ramkase: El Solicitante que opte por
esta instancia presentara ante el mencionado INSITTOTNACIONAL DE SEMILLAS

- Coordinacién de Proyectos Especiales en Biotegil(en adelante INASE-PEB), o
en la dependencia que en el futuro se designeataajoe incluira un resumen
ejecutivo del/los casol/s, el que sera respondiddepDireccién de Biotecnologia la que
(luego de la consulta a la CONABIA en caso de seegario) dara respuesta por
escrito. Esta herramienta podra utilizarse comoimdyen DOS (2) oportunidades para
cada cultivo.

2.2.- Los interesados presentaran la "Solicituda®rizacion para la Liberacion
Experimental de Organismos Vegetales GenéticanMotificados (OVGM)
regulados - Primera Fase" contenido en el Anexddlla presente medida juntamente
con toda la documentacion requerida.

2.2.1- Todas las presentaciones deberan hacersafgoel INASE-PEB.

2.2.2.- El Solicitante presentara CINCO (5) cogiagpapel de la solicitud y de la
documentacion anexada, en idioma castellano, dastias fojas firmadas por el
Representante Legal o Apoderado y por el Respan3auinico, quien debera poseer
reconocida idoneidad profesional.

En caso de designarse mas de un Responsable T.dosiocismos actuaran
indistintamente.

Asimismo, si durante la conduccion del ensayo stepdiera su reemplazo, el
Solicitante debera informar fehacientemente didltaiestancia y la designacion del
nuevo, quien asumira las obligaciones emergentgsedaiso en la misma extension
que el reemplazado. Hasta tanto el Solicitanteasogde un nuevo Responsable
Técnico, las obligaciones continuaran vigenteseespdel designado en primer
término.

2.2.3.- Adicionalmente, el Solicitante debera efacel envio electronico de dicha
solicitud de acuerdo a la Resolucion N° 396 ded@®ctubre de 2008 de la ex
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMBRITOS del
entonces MINISTERIO DE ECONOMIA'Y PRODUCCION.

2.2.4.- Declaracion Jurada. Todas las manifestasiefectuadas por el Solicitante por
si 0 a través de sus representantes en los exjeslieitiados peticionando permisos de
liberacion al medio de OVGM tendran el caractebdelaracion Jurada, por lo que su
falsedad o inexactitud sera considerado un incumig@ifito conforme lo establecido en

el Articulo 4° de la presente medida.

2.2.5.- En los casos en que el Solicitante encamai¢an ejecucion de alguna de las
actividades derivadas de la concesion de la aatér a terceras personas, o bien
requiera utilizar equipamiento o lugares pertemgegea terceros debera notificar a la
Direccion de Biotecnologia de dicha circunstancggiante nota suscripta por ambas



partes en la cual constara la individualizaciénGtdhborador, la actividad a realizar, el
material regulado involucrado, el destino del misnhcorrespondiere y las medidas de
bioseguridad garantizadas conforme a la actividatepdida y debera contar con firma
certificada de las partes. Esta circunstanciajregun caso, eximira al Solicitante de las
obligaciones derivadas de la autorizacion confdongrevisto en el Articulo 3° de la
presente medida.

CAPITULO 3.- CONFECCION DEL FORMULARIO DE SOLICITUD

3.1.- La solicitud para la liberacion al agroectasiga de eventos de un mismo cultivo,
estara conformada por los Mddulos A "Informaciom&al”, B Informacion del evento
o construccion”, C Informacion Agronomica y de Bigsridad" y D "Informacion
sobre los establecimientos y sitios de la liber@gidontemplados en el Anexo Il de la
presente medida. Se presentaran tantos MODULOSyH) Como sean necesarios.

3.2.- Informacién del Médulo A. El punto 5 sOlodsbera responder la primera vez que
se presente un formulario para un determinadovoulEn las sucesivas presentaciones
este punto no debera ser respondido.

3.3.- Informacién del Médulo B. Se debera presemtaMODULO B por cada evento,
acumulacion de eventos o conjunto de eventos ogladbs, salvo para eventos que
cuenten con evaluacion favorable de Segunda Fageellos que la Direccion de
Biotecnologia y la CONABIA determinen que ya nanesesaria la presentacion de
dicho MODULO. Los puntos 3y 4 del Médulo B se d@émecompletar soélo la primera
vez que se presente el evento o construccion.Esulzesivas presentaciones estos
puntos no deberan ser respondidos.

Para acumulaciéon de eventos se deberan completamente los puntos 1, 2, 5, 6, 8,
9.2, 10.3, 14, 15, 16, 17, 18, 19 y 20 del MODULQLB informacién de los parentales
debera ir en MODULO B por separado, aunque lospales no se siembren. En ese
caso no se deberan completar los puntos referidosae importacion de semilla y
bastara con aclarar que no se sembrara dicho evento

3.4.- Informaciéon del Médulo C. Se debera presamavODULO C por cada ensayo.

3.5.- Todas las aseveraciones de tipo técnicongiim que el Solicitante realice
deberan estar acompafiadas por las correspondieféemncias bibliograficas. El
material bibliografico completo debera estar displ@ren su idioma original. A
requerimiento de la Direccién de BiotecnologisSelicitante debera adjuntar, a su
costa, la correspondiente version traducida pdutitr publico nacional matriculado,
si su idioma original fuera distinto del castellano

Para su confeccion, se utilizara una tipografiardiite a la del Formulario y deberan
responderse todos los puntos, sin dejar blancasehonciados del formulario no
deberan modificarse. Las paginas deberan estalativamente numeradas.

3.6.- DENOMINACION DE LOS EVENTOS. Cada evento debener denominacion
especifica y uniforme dentro de la Solicitud, | gebera ser consistente con las
utilizadas en las posteriores Solicitudes vincudaalanismo evento o eventos. Debera
utilizarse el identificador unico (de acuerdo adapecificaciones de la Organizacion



para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico-OCEgi&npre que el evento ya
cuente con dicho identificador. El Solicitante débsomunicar cuando le cambia el
nombre a un evento/s.

3.7.- EVENTOS RELACIONADOS. Por cada conjunto dergos relacionados se
debera presentar UN (1) MODULO B en las etapas tengs de desarrollo de los
OVGM, siempre y cuando los OVGM no estén aun cotapiente caracterizados. Sin
perjuicio de ello, tanto la Direccién de Biotecrgitocomo la CONABIA podran exigir
la presentacion de un nuevo MODULO si se incluyenantos no relacionados.

3.8.- INDIVIDUALIZACION DEL SITIO DE LA LIBERACION. A fin de
individualizar correctamente el sitio de la libeéax el Solicitante debera acompaniar:

3.8.1.- Titulo de propiedad o contrato de arrendatoiu otro instrumento juridico al
efecto y/o Carta Compromiso suscripta por quietatie©stentar la tenencia legal del
predio, mediante el cual le confieran al Solicikagltderecho a la explotacion a titulo
oneroso o gratuito del establecimiento declarada pgectuar experimentaciones con
material biotecnoldgico.

3.8.1.1.- El plazo de duracion del contrato derataeniento o instrumento juridico y/o
Carta Compromiso a que hace alusion el punto pestediebera guardar relacion con
el plazo de las solicitudes de liberacion efectsadanforme lo normado en el Articulo
3° de la presente medida.

Asimismo, deberéa contener:

a) individualizacion de las partes. En caso deaaqior Representante Legal o
apoderado, acompafando en copia los instrumentaspondientes para justificar la
personeria invocada.

b) La descripcién del establecimiento donde sézayadl la liberacion: nombre del
establecimiento, localidad, partido, provincia.

c) El detalle de las condiciones de bioseguridadrgezadas, especialmente: distancia
de aislamiento, medidas para evitar el ingresmiaales, la obligacién de facilitar el
acceso a los inspectores de la Autoridad de Apboael periodo durante el cual rigen
restricciones para su uso con el mismo cultivotgsde monitoreo poscosecha y toda
otra condicion de bioseguridad que resulte menestgemplar en relacion al tipo de
autorizacion pretendida. Si los datos mencionadeseplentemente no constaren en el
contrato de arrendamiento o instrumento jurididoed&® acompafnarse como documento
adicional una Carta Compromiso que los contenga.

d) Firma certificada de las partes y aclaracion.

3.8.1.2.- Los datos del titulo de propiedad, elt@da de Arrendamiento o instrumento
juridico y/o la Carta Compromiso (nombre del esaiphiento, localidad, provincia,
etcétera) deberan coincidir exactamente con aguetittados en la solicitud

electrénica. La falta de coincidencia entre lo®gabnsignados entre la presentacion en
papel y la electronica impedira la tramitacion asdlicitud respectiva hasta tanto se
regularice la misma mediante una nueva presentatédtronica en concordancia con



los datos de la presentacion original en papel.

3.8.2.- Cuando se tramite mas de una solicitudegpecto a un mismo
establecimiento, bastara con presentar en la paioortunidad el ejemplar original del
instrumento y en las subsiguientes, copia debidtereanrtificada.

3.8.3.- Planos detallados, indicando orientacidgdinal e individualizando las vias de
acceso.

3.8.4.- Indicacion de los puntos de geoposicionatuisatelital (GPS) de los vértices
gue contengan la totalidad de la superficie deldstimiento, relevados utilizando la
referencia del Datum WGS84 y expresados en gra&idy (6) decimales de grado.
Asimismo deberan declararse las coordenadas gamagdel acceso al establecimiento.

3.8.5.- Indicacion de los puntos de geoposicionetuaisatelital (GPS) de los vértices
gue contengan la totalidad de la superficie desdo® posibles sitios de liberacion,
relevados utilizando la referencia del Datum WG$@&4presados en grados y SEIS (6)
decimales de grado.

3.9.- PROTOCOLOS ESPECIALES.

3.9.1.- Para las liberaciones que impliquen acidas, tales como la infestacion y/o
infeccion con plagas, toma de muestras de mateti8blicitante deberé adjuntar el
protocolo correspondiente a esas operaciones ca@mkiQ todos los datos (nombre o
razon social, domicilio, informacién de contacte) drofesional a cargo de las mismas,
debiendo incluirse ademas el origen de las plagaitizar. Si las plagas fueran exoticas
al area del ensayo, se deberé recabar autorizactérel SENASA previo a su
utilizacion.

3.9.2.- Para las liberaciones cuyo objetivo searatmaterial para analisis en los
cuales la polinizacion cruzada pueda afectar logctares en evaluacion, se requerira el
protocolo de manejo del cultivo. Sélo los resultadbtenidos mediante técnicas de
manejo que eviten la polinizacién cruzada podramaseptados para la evaluacion de la
Segunda Fase.

3.10.- OBTENCION DE MATERIAL PARA SIEMBRA.

Para las liberaciones cuyo objetivo sea obteneenmahpara futuras siembras, se
requerird el protocolo de manejo del cultivo. Ss#caceptara la obtencion de semilla de
los ensayos que garantice la identidad de la sseocobechada.

3.11.- BLOQUES.

En caso de sembrar en bloque, no se podra senhlongsneo cultivo durante el periodo
de monitoreo poscosecha.

3.12.- DORMICION.

Para los eventos en los cuales las secuenciasaguaiden al fenotipo cuyo
mecanismo molecular pudiera sugerir la afectacélaalormicion, la Direccion de



Biotecnologia y la CONABIA podran requerir la realtion de estudios de dormicion
con el fin de ajustar en forma apropiada el peribeloontrol posterior a la cosecha.

3.13.- INFORMACION CONFIDENCIAL.

Si el Solicitante desea que algunos de los datpgeralos en la Solicitud sean
gestionados de manera confidencial, deber& indicaeldiante la colocacion de la sigla
ICE (Informacion Confidencial Eliminada) en el fterde la solicitud destinada a iniciar
el expediente, y en el cuerpo del texto, en caglarlan el cual dichos datos fueron
omitidos.

3.13.1.- Cuando la Solicitud contenga ICE, el $walite debera remitir al INASE-PEB,
en sobre lacrado y firmado, una solicitud compigte incluya en tipografia resaltada la
informacion que desea mantener confidencial (In&midn Confidencial, en adelante
IC). Este documento debera presentar en el matgemier derecho de cada una de sus
paginas la inscripcion "Copia con IC".

La informacion bibliografica completa, que hayaosidnsiderada como confidencial,
debera ser remitida en formato digital junto coresto de la IC y en formato texto.

En caso que el producto fitosanitario esté reglst@mo experimental en la
REPUBLICA ARGENTINA, se deberé incluir en la sadlig la constancia de registro
de uso experimental otorgado por el SENASA.

3.13.2.- No podran considerarse como IC las sigeseinformaciones:

a) Denominacion del evento.

b) Caracteristicas fenotipicas introducidas en\&G®.

c) Nombre y direccion del Solicitante, del Repréaete Legal o Apoderado y del
Responsable Técnico.

d) Propdsito de la autorizacion solicitada.

e) Lugar de la liberacion.

f) Métodos y planes para controlar el OVGM y actraccaso de emergencia.
g) Disposicion final del material biologico.

h) Toda informacidén que sea necesaria para la @siélu de la bioseguridad a ser
considerada por la CONABIA y/o la Direccion de Riatologia.

3.13.3.- Sera responsabilidad del INASE-PEB restarda IC de acuerdo a las normas
vigentes.

3.13.4.- Toda informacion que fuera revelada emgeier instancia de la evaluacion ya
no podra ser incluida como parte de la IC. Tampumoira ser IC toda informacion que
ya estuviera en conocimiento irrestricto (no coerficial) de cualquier otra autoridad



regulatoria.

3.13.5.- Ni los miembros de la CONABIA ni los exjosrque pudieren ser consultados
podran revelar a terceros la informacion y/o doaua@on a la que tengan acceso en el
marco de sus funciones, ni utilizarla en beneficmpio, conforme lo normado en el
Articulo 8° de la Resolucion N° 397 de fecha 3itnd@go de 2005 de la ex
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMBITOS del
entonces MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

3.13.6.- La Direccion de Biotecnologia suministrama ndmina de expertos que estaran
habilitados para examinar dicha IC, los que dexseptados por la CONABIA podran
evaluar dicha informacion. El Solicitante dara confidad mediante nota suscripta por
el representante legal o apoderado, para la vésta documentacion, teniendo derecho
a seleccionar de la nomina presentada UN (1) edafyaimario y DOS (2)

evaluadores adicionales.

3.13.7.- El Solicitante también podra proponer xpeeto ad referendum de su
aprobacion por la Direccion de Biotecnologia y lpo€ONABIA.

3.13.8.- El Solicitante podra designar, por escétta persona que lo representara en el
acto de vista de la IC. En ausencia de dicho reptaste, el acto de vista se podra
realizar igual, salvo que el Solicitante expresaegativa por escrito.

3.13.9.- El/los evaluador/es firmara/n un comprantie confidencialidad previo a
tomar vistas de la IC. La/las persona/s preseated acto de vista de la IC firmara/n
tantos ejemplares como correspondan de un mismo dehacta en la que se volcara la
opinion del/de los experto/s. UN (1) ejemplar sariegado al Solicitante.

3.14.- AMPLIACIONES.

Toda propuesta de modificacion no contemplada eargb 1.3 que se desee realizar
tanto sobre un permiso ya autorizado como en ui@tsd cuya evaluacion haya
concluido, sera solicitada dentro de la ampliacién.

3.14.1.- La ampliacion solicitada durante la eté@&valuacion técnica de la solicitud
se considerard incluida en la solicitud original.

3.14.2.- La solicitud de ampliacion en un permis@estion administrativa o ya
otorgado tramitard como una nueva autorizacion.

3.14.3.- La solicitud de ampliacién se hara poarest la que debe indicarse claramente
el nimero de expediente de la solicitud inicialusgg de la leyenda "Ampliacion 1".

3.14.4.- Asimismo, el interesado debera cumplinrdatpresentacion electronica
conforme las directivas oportunamente impartidadg®ireccion de Biotecnologia.

3.14.5.- Las solicitudes de ampliacién cuya evatirase complete favorablemente en
forma previa al dictado del acto administrativorespondiente a la solicitud inicial
seran resueltas conjuntamente.



3.14.6.- La solicitud de ampliacién que se solikitgo de otorgada la autorizacion, se
podra presentar con al menos SESENTA (60) diastit@macion a la fecha de siembra
y tramitard como un acto administrativo complement&e aceptara una ampliacion
para ser llevada a cabo en la misma campafa aggaelel expediente original en
solicitudes anuales y una ampliacion por afio calénen las solicitudes plurianuales
(segun los puntos 1.6.2.1y 1.6.3).

3.14.7.- POSTERGACION DE LA FECHA DE SIEMBRA.

El interesado podra solicitar fundadamente anBireccion de Biotecnologia, por
Unica vez, la postergacion de la fecha de siemtnralplazo de UN (1) afio calendario
contado a partir de la notificacion del permisgessivo. La Direccion de
Biotecnologia y la COMISION NACIONAL ASESORA DE BITECNOLOGIA
AGROPECUARIA (CONABIA) evaluaran la solicitud y s&pediran aceptando o
rechazando la misma, lo que seréa fehacientemetifeeado al Solicitante y al INASE-
PEB. Se gestionara un nuevo permiso si correspatatelo cumplimiento a las
normativas especificas del SENASA e INASE.

La mera postergacion de la fecha de siembra nepsgara como una modificacién al
permiso oportunamente otorgado.

CAPITULO 4.- MANEJO DEL ENSAYO.
4.1.- Una vez notificado fehacientemente del pesratergado, el Solicitante debera:

a) Remitir el Formulario "Matriz de Actividades" an plazo no menor a QUINCE (15)
dias corridos previo al inicio de la siembra, lal@e debera actualizar conforme
avancen las siembras autorizadas.

b) Informar la fecha de inicio de la liberacionienplazo no mayor a DIEZ (10) dias
corridos posterior a la misma.

c) Presentar el INFORME DE SIEMBRA final en un lapsédximo de DIEZ (10) dias
corridos de realizada la ultima siembra del expedieAl momento de presentacion de
este informe se debera actualizar la presentatégtr@nica de sitios de liberacion de
tal manera que refleje la ubicacion de las supesficalmente sembradas. Los
comprobantes de esta actualizacion se deberantadgitNFORME DE SIEMBRA
final consolidado firmados en todas sus hojas.

d) Informar la fecha de cosecha, con una anticipeco menor a DIEZ (10) dias
corridos de la fecha programada.

4.2.- RESTRICCION DE ACCESO.
El Solicitante sera responsable del control desaxagésitio de la liberacién.
4.3.- PERSONAL. El personal a cargo del manejaadibéracion, debera estar

técnicamente capacitado y en conocimiento deldgmaterial con el cual esta
trabajando.



4.4.- INSPECCIONES.

Las inspecciones estaran a cargo de los agentdSABE, SENASA y/o los

habilitados por la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANAERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA paraat fin y se
realizaran todas las veces que resulte necesafarrena previa a la liberacion a fin de
verificar la bioseguridad del sitio, durante elafesllo de la liberacién, asi como
durante el periodo de monitoreo posterior a laduse/o posterior a la destruccion del
ensayo hasta la finalizacion de la liberacién.

4.5.- NOTIFICACION DE DESVIOS.

Si durante el desarrollo de la liberacion y hasia sg haya completado el periodo de
monitoreo posterior a la cosecha, el Solicitanteolara alguna desviacion en las
caracteristicas esperadas del OVGM o en las deialateo condiciones asociadas con
la liberacion, que no fueran los previstos y/o dpses en la Solicitud, debera notificar
esta circunstancia a la Direccidén de Biotecnologda,escrito, dentro de las
CUARENTA Y OCHO (48) horas de producida tal desviac

4.6.- ESCAPES. De producirse un escape del OVGMopktitante debera comunicarlo
de inmediato a la Direccion de Biotecnologia, 2ABE-PEB y al SENASA-
COORDINACION DE BIOSEGURIDAD AGROAMBIENTAL (GOBIQY ejecutar el
plan de contingencia consignado en la solicitudlagqda.

5.- MONITOREO:
5.1.- DURANTE EL CULTIVO.

Verificacién de las condiciones de bioseguridadanejo de la liberacion determinadas
en la autorizacion, la que sera efectuada por atgpes oficiales:

- aislamiento

- cosecha y limpieza de maquinaria (si corresponde)

- destruccion de materiales

5.2 POSTERIOR A LA COSECHA.

Durante el periodo de monitoreo posterior a ladwsestablecido, el Solicitante debera
notificar anualmente a la Direccion de Biotecnadg@l uso que se le dio a la superficie
del sitio de la liberacion y toda otra novedad s@@roduzca, lo cual sera verificado
mediante las inspecciones correspondientes.

5.3 POSTERIOR A LA INTERRUPCION DEL ENSAYO.

Si el ensayo se hubiere destruido por cualquiesa;da Direccion de Biotecnologia y la
CONABIA estableceran un periodo de monitoreo pasterdicha destruccion durante

el cual el Solicitante debera natificar a la Diiéocde Biotecnologia, el uso que se le
dio a la superficie del sitio de la liberacion gaootra novedad que se produzca, lo cual



sera verificado mediante las inspecciones correipotes.
6.- INFORME DE CIERRE.
6.1.- PERMISOS ANUALES:

6.1.1.- PLAZO. En un periodo no mayor a los NOVENPA) dias corridos desde la
finalizacion de la cosecha de los ultimas matesjaéSolicitante debera presentar el
INFORME DE CIERRE.

6.1.2.- FORMALIDADES. El mismo debera estar sudorgn todas sus paginas por el
Representante Legal/Apoderado del Solicitante c8mpafiaran CINCO (5) copias en
papel de dicho documento, ademas del envio eléctrénrrespondiente.

6.1.3.- Los Informes de Cierre deberan contenerdssltados obtenidos con relacion a
lo solicitado por la Direccion de Biotecnologia JddCONABIA referentes a la
evaluacion de la bioseguridad.

Se podran requerir datos con significacion estadissi fuera necesario.

6.1.4.- La falta de informacion completa, verazpgmuna sera causal de no aprobacién
del Informe, hasta tanto se regularice dicha sifuac

6.1.5.- EI INASE-PEB tendra a su cargo el anapsevio al tratamiento en CONABIA
de los Informes de Cierre, pudiendo requerir aicBahte toda informacion adicional
gue considere necesaria.

6.2.- PERMISOS PLURIANUALES:

6.2.1.- En el caso de liberaciones para los clatesutorizaciones se extiendan por mas
de UN (1) afio, el Solicitante debera presentarinés parciales o de avance anuales y
el Informe de Cierre en el plazo y con las fornediels establecidas en los apartados
6.1.1y6.1.2.

6.3.- LIBERACIONES INTERRUMPIDAS. Si por algin mwedi las liberaciones fueran
suspendidas o interrumpidas, el Solicitante depergentar el Informe de Cierre
comunicando estas circunstancias asi como todaotedad pertinente a los efectos de
cumplimentar lo indicado en el apartado 6.1.1 y%eh lo que correspondiere.

6.4.- MATERIALES REMANENTES. El Solicitante informéa anualmente existencias,
inventario, uso y localizacion.

6.5.- EFECTOS. La presentacion y evaluacion faverdel Informe de Cierre
conforme a lo establecido en el punto 6 es requisttispensable para que se puedan
gestionar nuevas autorizaciones para la liberasi@erimental con ese determinado
OVGM.

6.6.- Respecto de aquellas liberaciones que septren en curso, se debera presentar
el informe de avance, utilizando el formulario Imfi@ de Cierre pero aclarando que se
trata de un informe de avance, indicando en ébtti!FORME DE AVANCE" y



completando hasta donde sea posible -de acueestaalo de desarrollo del ensayo-
cuya evaluacion favorable permitira la gestion eamacion de la nueva solicitud.
Dicho informe deberéa ser convalidado por el InfodaeCierre correspondiente
presentado en el plazo previsto en el punto 6.1.1.

De no cumplirse su presentacion y evaluacion fdterse procedera a la revocacion de
la autorizacion de la solicitud posterior inmediatan destruccion de los materiales
pertenecientes a la misma.

Si el Informe de Cierre no es evaluado favorabléenemo se ha finalizado
satisfactoriamente la liberacion, la Direccion det&nologia analizara la pertinencia
de la aplicacion de las medidas a que hace refarehArticulo 4° de la presente
medida.

ANEXO I

REGLAMENTO PARA LA EVALUACION DE SEGUNDA FASE DE
ORGANISMOS VEGETALES GENETICAMENTE MODIFICADOS (OVK3).

1.- INSTANCIA DE CONSULTA PREVIA (ICP). El propésitde la ICP es poner a
disposicion de los solicitantes, por Gnica vezgaso que se pretende someter a
evaluacion, un mecanismo directo de intercambiol@sevaluadores, el cual servira
para limitar las dudas acerca de la informaciamchuir en el formulario y definir el
criterio general que se utilizara para la presetmaSe trata de una instancia optativa,
disefiada en beneficio del Solicitante, y no derahit de debate ni de fijacion de
criterios normativos y consecuentemente, no reera@da intervencion de la
COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECARIA (en
adelante CONABIA) en la evaluacion cientifica.

1.1.- El Solicitante presentara por ante el meradonNSTITUTO NACIONAL DE
SEMILLAS - Coordinacion de Proyectos EspecialeBirecnologia (en adelante
INASE-PEB), o0 en la dependencia que en el futurdesggne, una nota que incluird un
resumen ejecutivo del caso, solicitando la opiniétia CONABIA al respecto, y/o que
se acuerde una reunién de consulta con la CONABIA.

1.2.- En esa reunion de consulta el Solicitantegesponer oralmente el caso, el cual
se sometera a discusion entre todos los presentes.

1.3.- Se podra convocar, de acuerdo al caso yckesigad, expertos en temas
especificos relacionados con la evaluacion det'slevento/s.

1.4.- La CONABIA hara una devolucion por escrit&alicitante con respecto a las
consultas realizadas, opiniones de los expertdsg puntos que hayan surgido durante
el andlisis de la presentacion, con lo que finediza ICP.

2.- SOLICITUD DE EVALUACION.
2.1.- El Solicitante podra solicitar la gestionl@&egunda Fase de evaluacion, en

cualquier momento del desarrollo del material, et la presentacion del Formulario
"Solicitud de Evaluacion de Segunda Fase de Ongensid/egetales Genéticamente



Modificados" contemplado en el Anexo Il de la e medida.

2.2.- La Solicitud debera presentarse en idiomtetaso, con CINCO (5) copias en
papel, deberan hacerse por ante el mencionado INAJE o en la dependencia que en
el futuro se designe.

Todas las notas o respuestas a preguntas debeeviglas en original y DOS (2)
copias.

2.3.- Adicionalmente, el Solicitante debera efectlanvio electrénico de acuerdo a la
Resolucion N° 396 del 29 de octubre de 2008 dg BEECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del entonces MINISTHO DE
ECONOMIA'Y PRODUCCION.

2.4.- INFORMACION. Todos los items deben ser cdatiss, en forma concisa,
cuidando la claridad, compaginacion de la informiagi consistencia a lo largo de toda
la presentacion.

2.5.- DOCUMENTACION DE APOYO. El Solicitante, a fae brindar informacion
mas extendida, precisa y detallada, podréa incor@olasolicitud, trabajos y
documentos cientificos con las respectivas refésrmbliograficas, los que deberan
estar referenciados en forma inequivoca en laikaiaespecto de cada punto que se
pretende justificar. Deberd acompafar toda la deotgcion de apoyo citada en la
solicitud, en su idioma original tanto en papel oaen formato digital. Si el idioma
original fuera distinto del castellano la CONABIAgra requerir su traduccion.

2.6. EXAMEN DE ADECUACION FORMAL. Previo a la evalaién técnico-
cientifica, la Direccion de Biotecnologia verifiaagl cumplimiento formal de lo
requerido en los puntos 2.4. y 2.5 y notificar&alicitante si la solicitud se encuentra
en condiciones de ser evaluada, o, en su defectdotgara un plazo no menor a
VEINTE (20) dias habiles para que efectle las emdaig necesarias.

Una vez concluido el examen de adecuacion formaiolicitud pasara a la instancia de
evaluacién técnico-cientifica.

2.7.- EVALUACION TECNICO-CIENTIFICA. Una vez condhlla la revision
preliminar a que hace referencia el punto preceddémDireccion de Biotecnologia y la
CONABIA evaluaran los aspectos cientifico-técnico®lucrados en la solicitud de
manera integral y completa.

2.7.1.- PREGUNTAS Y RESPUESTAS. Si de la evaluacdmemplada en el punto
precedente surgieren preguntas, observacioneggesidad de aclaraciones, se dara
traslado al Solicitante por el plazo que se estiore’eniente acorde a la naturaleza de
la informacion requerida, para responder las preguyformular las aclaraciones que
estime pertinentes.

2.7.2.- Finalizados los intercambios o concluidplako correspondiente, se tendra por
finalizada la fase de preguntas y respuestas.

2.7.3.- La evaluacion debera ser finalizada enaglgpmaximo de CIENTO OCHENTA



(180) dias, contados a partir del comienzo de duecion técnico-cientifica. Dicho
plazo se suspendera durante el intercambio presstd punto 2.7.1.

3.-INFORMACION CONFIDENCIAL.

3.1.- Si el Solicitante desea que algunos de ltssdaqueridos en la solicitud sean
gestionados de manera confidencial, debera procedésrme lo establecido indicando
esta circunstancia al frente de la solicitud, glecuerpo del texto, donde dichos datos
fueron omitidos mediante la sigla ICE (Informac@onfidencial Eliminada). El
Solicitante debera indicar la naturaleza de larméxion que desea mantener
confidencial quedando a criterio de la referida ASI@N NACIONAL ASESORA

DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) la aprobamn de la

proteccion solicitada.

3.2.- Cuando la Solicitud contenga ICE, el Solitigadebera remitir al INASE-PEB, en
sobre lacrado y firmado, una solicitud completa igotiya en tipografia resaltada la
informacion que desea mantener confidencial (Inémién Confidencial, en adelante
IC). Este documento debera presentar en el matcgeisr derecho de cada una de sus
paginas la inscripcion "Copia con IC".

La informacion bibliografica completa, que hayaosidnsiderada como confidencial,
debera ser remitida en formato digital junto coresto de la IC y en formato texto.

3.3.- En caso que la CONABIA rechace la solicitedratamiento de "Confidencial" de
cierta informacion o documentacion, dicha circunsi@se le notificara al Solicitante.

3.4.- No podran considerarse como IC las siguienfesmaciones:
a) Denominacion del evento.

b) Caracteristicas fenotipicas introducidas en\dBM, las que deberan suministrarse
con el mayor detalle posible.

c) Nombre y direccion del Solicitante, del Repréaete Legal o Apoderado y del
Responsable Técnico.

d) Toda informacidon que sea necesaria para la &siélu de la bioseguriciad.

3.5.- En todo lo no especificamente previsto, et@dimiento relativo a la IC se regira
por lo establecido en el punto 3.13 "INFORMACION KIIDENCIAL" del ANEXO |

de la presente medida.

4.- EVALUACION.

4.1.- COMPARADORES. Los comparadores adecuadosipeltar en el analisis
comparativo de OVGM, pueden ser de diferente tippendiendo de los objetivos de la
evaluacion, el cultivo y los rasgos a evaluar. dadas al respecto seran atendidas en la
ICP.

4.2.- EVALUACION DE EVENTOS SIMPLES. Se contestatas items del



formulario de acuerdo al punto 2.4 4.3.- EVALUACI@NE EVENTOS
ACUMULADOS.

4.3.1. Eventos individuales aprobados comercialendirt el caso de que todos los
eventos individuales de un dado acumulado maximsega comerciales, se debera
presentar la Informacion de la acumulacion de egeobnforme la Resolucion N° 60 de
fecha 5 de febrero de 2007 de la ex SECRETARIA MERACULTURA,

GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del entonces MINISTERIDE ECONOMIA

Y PRODUCCION, incluyendo informacién que haga fecoa posible interaccion
entre los productos de expresion y/o rasgos cordbsancluyendo datos especificos
para verificar la ausencia de interacciones o tanaadas en caso de existir, y evaluar
su posible impacto en la bioseguridad.

4.3.2.- Eventos individuales sin aprobacion conagéréiara un dado acumulado maximo
donde uno o mas eventos simples no cuenten caglan8a Fase de evaluacién
aprobada, se debera realizar la presentacion déniceasolicitud. En ella se incluira la
informacion referente a los eventos individualedaiSegunda Fase de evaluacion
aprobada. Para la acumulacion de eventos maximebsza incluir la misma
informacion sobre posibles interacciones que sgeea la Resolucion N° 60/07.

4.3.3.- Combinacién de eventos intermedios:

a) Para las distintas combinaciones de los event@sntegren una acumulacion
multiple. Se deberéa proveer argumentos cientifimasca de las interacciones o su
ausencia, en referencia a las ya identificadasavacterizadas en el acumulado
multiple de interés comercial.

b) Si este analisis dejara alguna duda o preocopa&sipecifica respecto de alguno de
las posibles acumulaciones intermedias, se deperéaaevidencia experimental que
responda a esa preocupacion.

4.4.- Acumulacion de eventos para especies aut@aéeaconsideraran los criterios
expuestos anteriormente, pero se podra analizariestancia de consulta previa (ICP)
la necesidad o no de evaluacion de los eventogidudiles/intermedios dependiendo de
las posibilidades de segregacion y aparicion a oahedos eventos
individuales/intermedios. Se estudiara caso pav.cas

5.- FIN DE LA EVALUACION. La Segunda Fase de Evaliden concluye con la
emision del Documento de Decision por parte deGiNEBIA.

6.- ALCANCE DEL DOCUMENTO DE DECISION DE LA CONABIA

6.1.- El Documento de Decision alcanza al maximoradado, los individuales y todas
las combinaciones intermedias.

6.1.2.- LIBERACION DE EVENTOS SIN AUTORIZACION COMECIAL.
Las liberaciones de eventos o acumulacion de eseuie cuenten con un Documento

de Decision favorable de la CONABIA, y no cuenten Autorizacién comercial, se
solicitaran mediante la presentacion de la Sotigitara Primera Fase que forma parte



del Anexo Ill del presente reglamento.

7.- DETECCION DE EVENTOS. El Solicitante deberatawrton técnicas de deteccion
que permitan diferenciar los eventos presentades@a solicitud de los ya liberados al
comercio en el pais y las tendra que suministsamale requerimiento de las
autoridades.

ANEXO llI

Solicitud de Autorizacion para la Liberacion Expegntal de Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados (OVGM) regulados - Prarfease.

Moédulo A: INFORMACION GENERAL.
1. Solicitante.

Nombre: Domicilio real/legal Domicilio constituiden la Ciudad Autébnoma de Buenos
Aires:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

N° de Inscripcién en el RNOOVGM:

2. Representante Legal/Apoderado.
Nombre: Tipo y nUmero de documento:
Domicilio legal:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

3. Tipo de Permiso (marcar lo que corresponda).
??Anual

??Plurianual

4. OVGM objeto de la presente solicitud.
4.1. Nombre cientifico:

4.2. Nombre comun:



5. Organismo receptor.
5.1 Breve descripcion fenotipica:
5.2 Centros de origen y de diversidad genéticadglnismo receptor, si se conocen:

6. Procedimientos y plan de contingencia propuestasaso de un eventual escape de
cualquier OVGM de esta solicitud:

7. Especificar las posibilidades de polinizaciduzeada con individuos de la misma
especie y/o con especies sexualmente compatibéssnges en el pais:

Moédulo B: INFORMACION DEL EVENTO O CONSTRUCCION
1. Denominacion del evento o eventos:

2. Caracteristica/s introducida/s: (las conferjglastodas las secuencias introducidas,
con el mayor detalle posible)

3. Datos de la/s personas que desarrollaron yigepeson los OVGM.
Nombre:

Profesion:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

Entidad:

4. Datos de la Institucién que desarrolld y/o pyavel OVGM.
Nombre:

Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

5. Antecedentes de liberacién en la REPUBLICA ARGHEMA.



Indicar nUmeros de expedientes de autorizaciornesiaes:

6. Autorizaciones previas en otros paises:

Tipo da
autorizacion

Cadigo SN ds Ertidad que otorgs la

Pt Faehis autarizacian autorizacian

7. Secuencias utilizadas para la transformaci@p@eder los puntos 7.1 a 7.5 en forma
clara y ordenada para cada una de las secuencias).

7.1. Descripcion completa, nombre y funcion (dedatte, construccion y evento) de
todas las secuencias:

7.2. Completar la tabla que sigue (por cada coodtin):

Denorminacion ds la Posician an el wactar {2n forma

secUancia aUcasiva) Danpets

7.3. Mapal/s de la/las construccién/es utilizada/s:

7.4. Mecanismo molecular detallado por el cual $¢dda secuencias introducidas
expresan el fenotipo:

7.5. Bibliografia de referencia:

8. Método de obtencion. En caso de acumulaciorveletes, responder para la
acumulacion y los eventos individuales:

9. Descripcion de la biologia molecular del sisteloaante-vector-receptor que es
relevante en la generacion del OVGM.

9.1. Regiones del vector que se han insertado:

Tamaffio

SHEHLY {Pares de Bazses)

Canants Referencias biblicgraficas

9.2. Expresion de las secuencias que se han idsaextael OVGM (para las
acumulaciones de eventos:

Expraszidn. Datos
cuantitativos (para cada
una de los tejidos/arga-
HH Exprees Nos &N que s siprasal

Actividad Tejidofargano y esta-

Fruelicto:de do fenclagice en que

Secusncia [ onian binlégica




10. Caracteristicas del OVGM.

10.1. Indicar la identidad de las secuencias dproductos de expresion con
secuencias conocidas de productos de expresicatdgenos, toxinas o alérgenos.
Indicar las bases de datos consultadas:

10.2. En base a la busqueda de identidad entsetagncias incorporadas al OVGM
con los genomas virases a ADN (o que cuenten gandaDN), a los cuales el cultivo
es susceptible, indicar cuales de estos virus puiediectar la especie transformada asi
como a aquellas con las que ésta puede cruzadseartas bases de datos consultadas:

10.3. Otros posibles factores de riesgo derivaéda gresencia de las secuencias
introducidas, indicando ademas, si espera la geidarde proteinas alergénicas o
toxicas, o un incremento de la expresion de pragefttergénicas o toxicas ya existentes
en el material no transformado:

11. Indicar la estabilidad fenotipica del OVGM, sgmando el nimero de generaciones
en que fue verificada:

12. Patron de herencia de las secuencias intrcagi¢gsgperada o verificada):

13. Indicar las técnicas de que dispone para diéeéelos eventos de la presente
solicitud de los que se encuentran en el comebascribir:

14. Acumulacion de eventos (completar si correspphnd

14.1. Indicar todas las caracteristicas fenotiptom$eridas por la presencia simultanea
de los eventos individuales:

14.2. Indicar si existen otras caracteristicaslgsi@speradas de los eventos
individuales:

14.3. En caso que no se esperen otras caractsigtie las esperadas, explicar con el
mayor detalle posible los fundamentos de esta sipns/o presentar las evidencias
experimentales que la justifiquen:

15. Describir si se han modificado en el OVGM lascanmismos de propagacion y
dispersion:

16. Informar si la semilla con el/los eventos als@mnpresenta dormicion a los efectos
de identificar la posible conformacion de un badesemillas:

17. Indicar cuales caracteristicas del OVGM puaprerar la adquisicion y/o
recuperacion de alguna caracteristica de maleza:

18. Describir las posibles interacciones que paériar el OVGM con otros
organismos nc vegetales:

19. Area total a sembrar con el OVGM (expresar etras cuadrados o hectareas).



MRO. DE REPETICIOMES DEL AREA

EMSAYD MODULD ) AREA ENZAYO ENSAYD TOTAL

AREA TOTAL EVENTO

20. Origen y descripcion del material a ensayar.

MATERIAL DE EXPORTACICN RE SAPH?J'&"&?E BN
Evento's y'o Construccién:
REMAMEMTE PROOUCIDC
HUEWD EXE M® MUEVD EXE H°

Cantidad: unidades y/o pesc

Tipz de drgano de propagacian

Procadancia

Crigen

20.1. Justificar la cantidad de semilla solicitpdaa sembrar en base a la densidad de
siembra a utilizar (kg/ha):

20.2. Indicar lugar de guarda de la semilla, candies de bioseguridad y destino final
en caso de no ser sembrada:

Modulo C: INFORMACION AGRONOMICA Y DE BIOSEGURIDAD
1 .Tipo de autorizacion solicitada (marcarlo queesponda).
?- en invernadero

?-a campo

2. Responsable Técnico.

Nombre:

Tipo y N° de documento:

Profesion:

Domicilio:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

Cargo en la entidad:



3. Objetivo/s de la liberacion:

4. Describir los procedimientos de bioseguridad sgrédn puestos en practica durante la
liberacion segun el detalle indicado.

4.1. En invernadero.
4.1.1. Indicar qué otro material vegetal que nonfoparte de la liberacion estara
presente en el invernadero y las medidas paramiredlujo génico u otra forma de

escape no intencional:

4.1.2 Descripcion del disefio de la liberacion:

MODULD B EVEMTC AREA m2

DESRESULADOS
MO DS

AREA TOTAL EMNSAYD

4.1.3. Manejo y uso del sustrato con posterioraéadfinalizacion de la liberacion:
4.1.4. Métodos que se emplearan para el controhgedso/egreso de potenciales
agentes de cualquier naturaleza que pudieran disemmaterial de la liberacion: 4.2. A
campo.

4.2.1. Descripcion del disefio de la liberacion:

MODULD B EVEMTZ AREA

DESREGUILADOS
MO OVGEM

AREA TOTAL EMSAYD

4.2.2. Distancia de aislamiento al mismo cultiveirfasmo indicar si se sembrara en
bloque):

4.2.3. En caso de que el objetivo 0 uno de lostiwbgsea cosechar semilla y esta
liberacion se siembre en bloque con otros evedas;ribir como evitara la
polinizacion cruzada entre los distintos materiales

4.2.4. Métodos que se emplearan para el controhgedso/egreso de potenciales
agentes de cualquier naturaleza que pudieran disematerial de la liberacién:

4.2.5. Uso previsto del sitio de liberacion contpaeridad a la cosecha o interrupcion
de la liberacion:

5. Programas de actividades. (Diferenciar por éstabiento en caso existan diferentes
programas).



Fecha estimada de siembra (una vez finalizad@malsa remitir el informe de
siembra):

- Fecha estimada de floracion:
- Fecha estimada de cosecha:

- Fecha estimada y descripcion de toda actividacbdduccion y/o proteccion del
cultivo, a efectuar durante el desarrollo de larizion (descripcion de cada una):

- Fecha estimada y descripcion de todas las aatlesla realizar a fin de cumplir con
las condiciones especificadas en la autorizaciéonyel objetivo solicitado:

- Informar el método de cosecha y procesamientcasa de ser mecanico detallar la
maquinaria utilizada y su protocolo de limpiezagyificacion de la misma que se
llevara a cabo:

- Fecha estimada de disposicion final de todosnateriales vegetales: 6. Bioseguridad
en los movimientos hasta la cosecha. Indicar ksdados previstos y los medios de
transporte del OVGM.

6.1. Material desarrollado localmente:

6.2. Material introducido en el pais:

7. Procedimientos de bioseguridad que seran puestpgictica en todos los
movimientos posteriores a la cosecha (para todosaderiales que formen parte de la
liberacién):

8. Procedimientos que seran puestos en practiedgadrsposicion final del OVGM y
de todo otro material vegetal incluido en la lilnéda para cada sitio utilizado y en el
manejo del sitio utilizado posterior a la cosecha.

8.1. Tratamiento del suelo posterior a la cosecha:

8.2. Destino final de todo material vegetal remagen

8.3. Duracién en afios de los controles postermtasosecha segun condiciones de
aislamiento en vigencia:

8.4. Control posterior de la parcela, incluyenddaadé de eliminacion de plantas
voluntarias, de especies sexualmente compatibig®, etros:

9. Descripcion de los métodos a utilizar para kengéwal destruccién del ensayo antes de
la cosecha:

10. Cantidad total de material propagativo a come(@stimativo en Kg. y/o unidades -
Responder para cada evento)



Evanto Samilla Grana Zitros

11. Destine dsl material cosechado [Responder para cada sventa).

11.1. Canfidad total de material a expaortar (estimative sn Kg.):

Evanto Samilla Grano Crtros

11.2. Cantidad total de material a guardar en &l pais (estimativo en Kg.). Justificar la necesidad
de la guarda de la cantidad solicitada (Respondsr para cada evanto):

Evanto Samilla Grano Oiras

11.3. Describir &l lugar y las condicionss del sitio de la guarda (Respondsr para cada evanto):

Evanto Samilla Girana Citros

11.4. Destruccién (Metodologia a utilizar) (Responder para cada sventa):

Evento Samilla Grana Citros

Modulo D: INFORMACION SOBRE LOS ESTABLECIMIENTOS BITIOS DE
LIBERACION

1. Nombre del Establecimiento:
2. Plano general con ubicacion del establecimiento:

3. Remitir croquis del establecimiento y sitio etacion (incluir como anexo la
constancia de la presentacion electronica de fioteada).

4. Descripcion del sitio de liberacion.
4.1. En Invernadero.

a. Describir las caracteristicas del invernademggaranticen las condiciones de
bioseguridad.

Adjuntar plano:

b. Normas de control de acceso:



c. Métodos que se usaran para evitar el ingresecteres de cualquier naturaleza:
d. Croquis de ubicacion del OVGM en el invernadero:
4.2. A campo.

a. Distancia a caminos mas cercanos, a lugaregramsjitados y a los limites del
campo de cada sitio de liberacién:

b. Caracteristicas topogréficas y edéficas:

c. Restricciones de acceso:

5. Titulo de propiedad/Convenio de Arrendamienta&C@ompromiso.
INFORME DE SIEMBRA.

1- Nimero de expediente:

2- Inventario de semillas: cantidad de material QMG

Samilla (kg
Impartada Dee.arrrnnléalu_::ltz el Remanenta
Madulo B | Evento e Py Ex——— Sambrada
manents roducida ;
Muewva Exp. N Muswva Exp. W° kg | Destino
53- Datos definitivos de la siembra.
Madulo D - . : Fecha es-
Eztablecimisrta L%rtm ‘:!E.' rurh:uduh? C Tndlf-:tnllE Arsa (m) Echabda timada de
iLocalidad) iberacicn (ansayc) j=vent ) ismbra PR

Adjurtar los comprobantes de la carga slectrdnica de sitice de liberacidn definitivos.

INFORME DE CIERRE.

Completar un Informe de cierre por cada Médulo &pntado.
1. Solicitante:

2. Cultivo:

3. Expediente:

4. Modulo B:

5. Balance de semilla a la siembra.



Cantidad d illa (k
Sup. total sembrada niiried de semile el Diasting del

im* o b 7 Solicitada Litilizada Remansnte remananta

(*) Debe coincidir con el informe de siembra fin@k existir diferencias, explicar los
motivos.

6. Caracteristicas observadas del OVGM.

Detallar las caracteristicas que difieran entt®\¥GM y el no OVGM, esperadas o0 no,
en los siguientes aspectos:

6.1. Caracteristicas de la germinacion:

6.2. Caracteristicas del crecimiento vegetativo:

6.3. Caracteristicas de la floracion:

6.4. Otras observaciones realizadas que puedeniterdgencia en la bioseguridad (Por
ejemplo: modificacién de arquitectura floral, delgn, de la capacidad polinizadora, de
la capacidad de atraer polinizadores, dormicién):

6.5. Informar caracteristicas observadas sobre:

6.5.1 Susceptibilidad a plagas:

6.5.2 Comportamiento de organismos no objetiv&ifliaciones imprevistas: Describir
cualquier situacion no prevista que haya ocurrgi@uite la liberacion y su manejo.

8. Balance de cosecha.

Establacimisnto v Ensayo i n Dastino/Lugar de
Laots Madula D) | iMadula C) E « | Supsriicie| Cantidad Almacanarmisnto
R ika)

(*) En caso se hayan realizado cruzamientos cas @VGM indicar el/los producto/s
cosechado/s.

9. Disposicion final del OVGM vy de todo otro magdiincluido en los ensayos.
9.1. Forma de disposicion final:
9.2. Fecha de disposicidn final:

10. Fecha de presentacidn de este informe de cierre



MATRIZ DE ACTIVIDADES

Maduka ©

Establecimisnto | Sitio de Libsracian {Ensays)

Madulo (Eventos) Arsa Total

Establecimiento Sitio de Liberacion

Solicitud de Evaluacién de Segunda Fase para Gigasi Vegetales Genéticamente
Modificados

FORMULARIO

LISTA DE ABREVIATURAS A SER UTILIZADAS EN ESTE FORMLARIO
INDICE

RESUMEN

1. Especie receptora incluyendo nombre comun ViGiem

2. Caracteristicas del OVGM.

2.1. Nombre o designacion del OVGM (indicar denamnian con el identificador Unico
(de acuerdo a las especificaciones de la Orgadizgera la Cooperacion vy el
Desarrollo Economico-OCDE).

2.2. Fenotipo aportado por la modificacion genétiteducida:

2.3. Toda nueva proteina y/o ARN que expresa:

2.4. Ventajas que aportan la/las secuencias irtrdaiis:

3. Describir los usos del OVGM vy destacar aquedlos difieran de su homélogo
convencional:

4. Indicar si las practicas agronémicas a granl@seguieren de alguna condicién que



difiera del manejo habitual del cultivo, incluyendgosibilidad de ampliar las zonas
geogréficas del mismo:

SOLICITUD A. INFORMACION GENERAL

A.1. Datos del Solicitante.

Nombre: Domicilio: Responsable/s de la gestion:

A.2. Datos de la Institucion y personas que haamde$ado el OVGM:

A.3. Experimentaciones y liberaciones previas.

A.3.1. Indicar los permisos obtenidos en el pais:

A.3.2. Indicar los permisos obtenidos en otrosgmis

A.4. Instrucciones y/o recomendaciones para el jpagronomico y almacenaje de los
productos, y subproductos del OVGM, indicando Berkn de las correspondientes al
organismo no GM:

A.5. Descripcion de las propuestas para el envasaelatificacion y procesamiento de
la semilla, grano, productos y subproductos del ®V& difieren del organismo no
GM: B. CARACTERIZACION DEL OVGM B.1. Especie recepé.

B.1.1. Nombre comun y cientifico:

B.1.2. Caracteristicas fenotipicas:

B.1.3. Centros de origen y diversidad; descripdéras condiciones ecoldgicas en los
habitats naturales. Distribucion geografica en tmagmis:

B.1.4. Caracteristicas genéticas de la especiénglus/an: nimero de cromosomas,
ploidia y otras caracteristicas relevantes que ipemrdeterminar la estabilidad genética
de la especie:

B.1.5. Potencial para transferencia y/o intercandieitas secuencias introducidas con
especies sexualmente compatibles (cultivadas stibgey malezas):

B.1.6. Reproduccion y factores que la afectan:

B.1.7. Modos de diseminacion.

B.1.7.1. Estructuras de supervivencia:

B.1.7.2. Factores especificos que afectan la cdpacie supervivencia:
B.1.7.3. Capacidad de dormicién y factores quddetan:

B.1.8. Interacciones con otros organismos del agosistema:



B.1.9. Caracteristicas patogénicas, alergénicaga® o de otra naturaleza, que sean
perjudiciales para la salud humana o animal (fastantinutricionales, alérgenos,
fitoalexinas, entre otros):

B.2. Organismos donantes.

B.2.1. Indicar si existen caracteristicas patogénen los organismos donantes que
puedan expresarse en el OVGM. Sefalar si dichasigor, si ocurriera, podria
implicar un riesgo para la salud humana o animal:

B.2.2. Potencial y/o antecedentes de transferelgcias elementos que constituyen la
construccion desde los organismos donantes aatgasismos, su probabilidad de
ocurrencia, frecuencia y posibles fenotipos reatgten organismos receptores.
Considerar solamente los casos en que la transfares haya verificado en habitat y
condiciones naturales: B.3. Modificaciones genétingroducidas.

B.3.1. Descripcion del método de obtencion del OVGM

B.3.2. Caracterizacion del vector (o vectores).

B.3.2.1. Naturaleza y origen:

B.3.2.2. Descripcion de los elementos del/de lasorées segun tabla 1.

Tabla 1
Elemento CrkJEn Tamarg Funcidn B
Ganélicoo | forgantmo | Famsda | Posicion :
v v En & organkmo 3 ’ '
Sacuendla | dorenls) Basas) dc-n%ule Eri &l vactor trlcgrancas

B.3.2.3. Mapas del/de los vector/es:

B.3.2.4. Capacidad del vector para transferir égsigncias introducidas por
movilizacion, recombinacion, conjugacion, integéecu otros mecanismos, con
relacion al genoma del vegetal y a otros organismos

B.3.3. Secuencias insertadas.

B.3.3.1. Enumerar todas las secuencias, seancui¥is o no codificantes, que surjan
de la insercion en el genoma del OVGM y represesutarbicacion en un mapa lineal.
Indicar si durante la obtencion del OVGM se hardpoido transposiciones,
inserciones, deleciones y/o re-arreglos dentrondelrto (con respecto a las posiciones
gue los elementos genéticos tenian en el vector):

B.3.3.2. Analisis molecular de la insercion enestgma del OVGM, nimero de sitios
de integracion, niumero de copias de cada secuiat@eucida, incorporacion de
secuencias nucleotidicas parciales del vector:



B.3.3.3 De tratarse de un evento acumulado complalpsesencia de todos los
insertos mediante PCR evento especifica o "Soubitethen el mismo:

B.3.3.4. Informacion detallada de las secuencibgat®oma vegetal que flanquean el
inserto indicando si interrumpen algin gen o sedasmregulatorias conocidos:

B.3.3.5. Indicar el cromosoma en el cual se encaaios inserto/s:

B.3.3.6. Anadlisis de estabilidad genotipica medidétnicas moleculares ("Southern
blot" y/o PCR evento especifica):

B.4. Fenotipo del OVGM.
B.4.1. Caracteristicas fenotipicas incorporadas:

B.4.2. Caracteristicas fenotipicas del organismep®®r que no se expresan en el
OVGM luego de la modificacion:

B.4.3. Analisis de segregacion y estabilidad debfgo:

B.4.4. Caracteristicas de la expresién del matgeaético introducido.

B.4.4.1. Productos expresados:

B.4.4.2. Todo ARN transcripto y no traducido, suehifuncion y caracterizacion:
B.4.4.3. Secuencias de aminodacidos de las regatificantes introducidas. Si
corresponde, sefialar las modificaciones que setarbrealizado/producido en la
secuencia original tal cual estaba en el organgomante, que pudieran presentarse en

el OVGM:

B.4.4.4. Tejidos y niveles de expresion del OVGMjae se expresan las secuencias
introducidas, y su evolucién temporal, en rela@an el ciclo de la especie receptora:

B.4.4.5. Evidencia de la actividad biol6gica dedasuencias expresadas. En caso de
utilizar productos de expresion producidos en naigemismos recombinantes,
demostrar su equivalencia con los productos exgossan el OVGM:

B.4.4.6. Evaluacion de las posibles interaccioremdctividad bioldgica de las
secuencias expresadas con otros procesos bioldwbisales de la planta:

B.4.4.7. Evaluacion de las posibles interacciomtgedodos los productos generados a
partir de la expresién de las secuencias inserfa@asntes en el OVGM:

B.4.5. Caracteristicas fisicoquimicas de los pramiide expresion.
B.4.5.1.Termoestabilidad de las nuevas proteinpsesadas:

B.4.5.2. Evaluacion de la digestibilidad y estalaiti de las proteinas expresadas en
fluido gastrico simulado a diferentes pH, expresamtao velocidad de degradacion.



Indicar si la digestidn en jugo gastrico simulagéogra fragmentos estables de alto peso
molecular.

B.4.6. Analisis detallado de los posibles nuevoscosade lectura abiertos en el genoma
de la planta que se hayan generado en la transf@anma

B.4.7. Resultados de las evaluaciones de las psssibhilitudes de secuencias
(homologias, alineamientos o identidades) con exxmalérgenos conocidos, usando
algoritmos adecuados y bases de datos actualipada$os siguientes items.

B.4.7.1. Las nuevas proteinas expresadas:

B.4.7.2. Los péptidos putativos resultantes devémtial transcripcion de marcos de
lectura abiertos dentro del inserto y/o extendltlsa la secuencia flanqueante:

B.4.8. Analisis comparativo de la composicion ceimal del OVGM en forraje y en
grano. En la comparacion indicar los intervalovaleres de la especie y el cultivo
homologo convencional para el analisis.

B.4.8.1. Proteinas y composicion en aminoacidos:

B.4.8.2. Lipidos y composicion de acidos grasos:

B.4.8.3. Carbohidratos y caracterizacion (si esinpante):

B.4.8.4. Otros componentes, mayores (cenizas, fibadéeria seca) y menores
(vitaminas, minerales, etcétera):

B.4.8.5. Toxinas, antinutrientes y factores antinittnales naturalmente presentes en el
organismo no GM:

C. Técnicas de deteccion validadas del OVGM, irehdy tejidos de las plantas,
semillas, granos.

C.1. Métodos moleculares (indicar especificidagryssbilidad):

C.2. Métodos bioldgicos (indicar especificidad gsibilidad):

D. Interaccién del OVGM con el ambiente.

Detallar las comparaciones entre el OVGM y su hogmlconvencional u otro
comparador de acuerdo al caso con respecto arladerdsticas que se indican a
continuacion. Remitir estudios que sustenten |dedado.

D.1. Poder germinativo y dormicion:

D.2. Parametros agronémicos:

D.3. Susceptibilidad a factores de estrés abidticos



D.4. Ventajas adaptativas presentes o potencialé®\dGM en el agroecosistema
indicando las presiones de seleccion en que sesxian esas ventajas si las hubiera:

D.5. Modos y tasas de multiplicacion:

D.6. Formas naturales de propagacion:

D.7. Susceptibilidad a plagas:

D.8. Capacidad de supervivencia (plantas volurggria

D.9. Potencial de adquirir caracteristicas de n@al€onsiderar posibles presiones de
seleccion:

D.10. Rendimiento:

D.11. Efectos del OVGM sobre flora, fauna y poldaanicrobiana de la rizésfera
presentes en el agroecosistema.

D.11.1. Efectos del OVGM sobre organismos no blgnaespecies sustitutas) que
interactlan directa o indirectamente con el culfiasea utilizando el producto
expresado en el OVGM, material vegetal y/o mediahtailtivo del OVGM:

D.11.2. Efecto del OVGM sobre especies e interagsa@coldgicas relevantes para el
agroecosistema local:

D.12. Efectos derivados de cambios en las practigeendémicas (si las hubiera) y
descripcion de las condiciones especificas pareakjo de efectos ambientales
debidos al OVGM, si corresponde:

D.13, Manejo de potenciales efectos no deseado®jgoplo, desarrollo de
resistencias en plagas):

D.14. Propuesta de "Programa de investigacionsggi@miento” destinado a
monitorear posibles efectos sobre el ambiente Emgs plazo (indicando cuales son
los efectos considerados):

E. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS MENCIONADAS EN LA SAQCITUD (EN
ORDEN ALFABETICO)

F. OTRA INFORMACION RELEVANTE
Aqui el Solicitante debe presentar, en forma selaara

a) Informaciones anexas, tales como copias deqadidines cientificas, etcétera, que ha
citado en los capitulos anteriores.

b) Toda otra informacion que el Solicitante consdelevante en apoyo de lo
solicitado.



