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Disposicion
NUmero: DI-2019-4-APN-DB#MPYT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-85085944--APN-DGDMA#MPYT Apruébanse las “DIRECTRICES ESPECIALES
PARA CULTIVOS CON PROTECCION CONTRA INSECTOS A BASE DE PROTEINAS INSECTICIDAS”

VISTO el Expediente N° EX-2019-85085944- -APN-DGDMA#MPYT del Registro del MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucién N° RESOL-2019-36-APN-SAYBI#MPYT de fecha 26 de junio de 2019 de la SECRETARIA
DE ALIMENTOS Y BIOECONOMIA de la ex-SECRETARIA DE GOBIERNO DE AGROINDUSTRIA del
MINISTERIO DE PRODUCCION Y TRABAJO establece los procedimientos para el analisis de riesgo que
realiza la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA)
respecto de los Organismos Genéticamente Modificados vegetales, como uno de los requisitos previos para
solicitar la autorizacion comercial de los mismos.

Que en el Anexo | a la citada Resolucion N° RESOL-2019-36-APN-SAYBI#MPYT, en su inciso 1.1 sobre
CULTIVOS PROTEGIDOS CONTRA PLAGAS se establece que “La evaluacion de riesgo de un OGM vegetal
con proteccion contra plagas requerird considerar, caso a caso, la necesidad y contenido de un plan de manejo y
monitoreo para reducir la posibilidad de surgimiento o incremento poblacional de plagas resistentes, en funcion
de atender a un interés general por maximizar la vida Util de las tecnologias una vez que estan disponibles.”.

Que, en relacién a lo anterior y a la experiencia acumulada, se considera necesario que para OGM vegetales con
fenotipo de proteccion contra insectos plaga, en los casos donde tal fenotipo haya sido obtenido gracias a la
expresion de proteinas insecticidas, en todos los casos los interesados incluyan en la solicitud una propuesta de
uso de refugios, monitoreo de la susceptibilidad en los insectos plaga, y procedimiento de respuesta en caso del
surgimiento de esta Gltima.

Que resulta conveniente proporcionar orientacion al solicitante respecto del contenido que deba tener su
propuesta a estos fines.

Que asimismo el disponer de un formulario para los fines propuestos evitara demoras innecesarias en el tramite
administrativo de la consulta presentada, facilitara a la Administracion el procesamiento de la informacion



suministrada por el interesado y permitira agilizar las gestiones y optimizar los tiempos y recursos disponibles.

Que la CONABIA, en su reunion celebrada en fecha 19 de septiembre de 2019 concluyd el proceso de elaborar la
orientacion técnica y formulario contenidos en la presente.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
PESCA ha tomado la intervencién que le compete.

Que la presente medida se dicta en funcién de lo normado por el Decreto N° 174 de fecha 2 de marzo de 2018,
sus modificatorios y complementarios, la Decisién Administrativa N° 324 de fecha 14 de marzo de 2018 y por la
mencionada Resolucion N° RESOL-2019-36-APN-SAYBI#MPYT.

Por ello,
EL DIRECTOR DE BIOTECNOLOGIA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruébanse las “DIRECTRICES ESPECIALES PARA CULTIVOS CON PROTECCION
CONTRA INSECTOS A BASE DE PROTEINAS INSECTICIDAS” que como Anexo | registrado con el N° IF-
2019-89030838-APN-DB#MPYT, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébase el “FORMULARIO ADICIONAL PARA CULTIVOS QUE EXPRESAN
PROTEINAS INSECTICIDAS”, que como Anexo Il registrado con el N° IF-2019-89029454-APN-DB#MPYT,
forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- La presente disposicion comenzara a regir a partir del dia siguiente al de su publicacion en el
Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Digitally signed by LEMA Martin Alfredo
Date: 2019.11.04 12:11:43 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Martin Lema

Director

Direccion de Biotecnologia
Ministerio de Produccion y Trabajo

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.04 12:11:52 -03:00



ANEXO |

DIRECTRICES ESPECIALES PARA CULTIVOS CON PROTECCION CONTRA INSECTOS
A BASE DE PROTEINAS INSECTICIDAS

El FORMULARIO ADICIONAL PARA CULTIVOS QUE EXPRESAN PROTEINAS
INSECTICIDAS debera presentarse en el contexto del andlisis de riesgo que realiza la
COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA)
respecto de los Organismos Genéticamente Modificados vegetales, toda vez que los
mismos tengan un fenotipo de proteccién contra insectos plaga a base de proteinas
insecticidas. Este formulario se refiere a un “Plan de manejo y monitoreo para reducir la
posibilidad de surgimiento o incremento poblacional de plagas resistentes” (PMPR), cuyo
analisis se integrara en el Documento de Decision que oportunamente emita la CONABIA.

Por otra parte, la necesidad de contar con este tipo de estudios para otras clases de plagas
u otras formas para conferir proteccion sera evaluado caso a caso por la CONABIA,
sugiriéndose al interesado utilizar el mecanismo de la Instancia de Consulta Previa (ICP) en
tales casos.

A continuacién se establecen lineamientos sobre aspectos particulares, a ser tenidos en
cuenta durante la confeccién y evaluacion del formulario.

1. Antecedentes relevantes: el solicitante debera informar si en la REPUBLICA ARGENTINA
u otros paises se ha detectado pérdida de eficacia o resistencia en poblaciones de cualquier
insecto plaga frente a la(s) proteina(s) involucrada (s), en el OGM vegetal objeto de la
solicitud o en otros cultivos. Incluir hipétesis o evidencias sobre el mecanismo de resistencia
o pérdida de eficacia, posibles causas, caracteristicas y consecuencias. Una vez confirmada
la resistencia, ademas, especificar regiones donde fueron colectados los insectos
resistentes.

2. Estimacién de durabilidad de la eficacia: debera medirse en afios o campafas agricolas,
bajo diferentes escenarios que contemplen distintos porcentajes de refugio y la
incertidumbre o variabilidad de otros parametros relevantes. Lo anterior podra ser obtenido
mediante un modelo de simulacién, el cual debera describirse en la solicitud, y en el que se
sugiere contemplar:

a) Informacién concreta o hipoétesis plausibles sobre la genética de la resistencia
(dominante, parcialmente dominante, parcialmente recesiva o recesiva) y la frecuencia
alélica inicial del gen de resistencia. Relacionar con el concepto de alta-dosis, vinculando el
nivel de dominancia del gen con la concentracion de la/s proteina/s insecticida/s en tejidos
del OGM vegetal.

b) Resistencia cruzada con otros genes que otorgan proteccion contra insectos presentes en
OGM vegetales comercializados en la REPUBLICA ARGENTINA. También se debe
contemplar el uso de la misma tecnologia de control en otros cultivos que comparten plagas

blanco.
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ANEXO |

c) Costo adaptativo de la resistencia (influencia de la resistencia en la supervivencia y el
éxito reproductivo de los individuos resistentes).

d) Duracion del ciclo de vida del adulto, preferencias de oviposicion y tasa de recambio.

e) Tasas de dispersion de larvas y de adultos (para este ultimo, dispersion segun sexo). En
el caso de hembras, dispersion por periodos pre y post apareamiento.

f) Eficacia del evento con proteccidon insecticida en ensayos llevados a cabo en la
REPUBLICA ARGENTINA.

g) Apilamiento de distintos genes cuyos productos de expresion otorgan proteccién contra
insectos y presentan modos de accién independientes.

h) Porcentaje de refugio y manejo del mismo.

i) Hospedantes alternativos: En los casos cuyos modelos disponibles tengan estructura
espacial, se pueden incorporar como parte del mosaico espacial los hospedantes
alternativos en los que la plaga blanco tiene un “fithess” especifico. Por otra parte, en ese
tipo de modelos, se puede incorporar tasa de dispersion entre hospedantes cultivados y
alternativos.

j) Cantidad de generaciones/afio que tiene la plaga en la regién dénde se va a sembrar el
OGM vegetal.

3. La propuesta de manejo para el retraso de la evolucion de resistencia de los insectos
debe contemplar:

a) Descripcion del tipo y disefio espacial del refugio y fundamentacion del mismo, pudiendo
proponerse mas de una configuracion. Caracteristicas fenolégicas del cultivo utilizado como
refugio en comparacion al OGM vegetal. Porcentaje de refugio del total de la superficie
utilizada y manejo del mismo. En el caso de refugio estructurado, indicar distancia méaxima al
OGM vegetal. En caso de propuesta alternativa al uso de refugio, proveer una
fundamentacion cientifica detallada.

b) Estrategia de comunicacién y capacitacion a los productores agropecuarios como por
ejemplo a través de los canales de distribucion de semillas, organizaciones del sector
agropecuario, entre otros.

c) Propuesta de manejo integrado de plagas en la cual se inserta el OGM vegetal, en caso
de haberla.

4. El protocolo de seguimiento posterior a la liberacién comercial para monitorear la posible
evolucion de resistencia en insectos plaga blanco debe contemplar:

a) Linea de base de susceptibilidad, consistente en ensayos de laboratorio con las plagas
blanco del cultivo en cuestion colectados en las regiones en las que se proyecta sembrar el

OGM vegetal. El objetivo es determinar una dosis diggpQstisgyeRISEABRCIIBAUEYHAta a la
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ANEXO |

mayoria de los individuos de la poblacién), que permita establecer un patron de
comparacion para el monitoreo post-comercial de susceptibilidad.

b) Linea de base de dafio, que consiste en observar a campo el nivel de dafio por plagas en
el OGM vegetal bajo practicas agronémicas corrientes. Su objetivo es determinar un nivel
basal de dafio a partir del cual poder establecer a campo la existencia de “dafio no
esperado” como un indicador temprano de la posible evolucién de plagas resistentes.

c) Estrategia de seguimiento, que consiste en realizar un seguimiento sobre la evolucion de
resistencia en las poblaciones de insectos plaga blanco frente a proteinas insecticidas
presentes en los OGM vegetales. El objetivo del mismo es la deteccién temprana de
cambios de susceptibilidad en los insectos plaga blanco.

Esta estrategia combina la realizacién periddica de ensayos de laboratorio contrastados con
la linea base de susceptibilidad de la/s plaga/s blanco, junto con un sistema para poder
recepcionar reportes de observaciones a campo de dafio no esperado, las que se contrastan
con la linea base de dafo.

La estrategia debera incluir, donde corresponda, la metodologia para seleccionar los sitios
de colecta de insectos, el estado fenol6gico del cultivo, y los protocolos y disefio
experimental de los ensayos considerando actividades a campo y en laboratorio; lo
propuesto debera fundamentarse en todos los casos.

5.- Los procedimientos a seguir ante una posible situacion de evolucion de resistencia en
alguna de las plagas blanco declaradas, deben contemplar:

a) Informar canales de comunicacién disponibles para el productor con el fin de reportar
posibles casos.

b) De comprobarse un dafio no esperado superior a la linea de base de dafo, se debera
notificar a la Direccion de Informacion Estratégica Fitosanitaria de la Direccion Nacional de
Proteccion Vegetal del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA (SENASA), al INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS (INASE) ambos
organismos descentralizados en la orbita del MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA y a la Direccién de Biotecnologia de la SECRETARIA DE
ALIMENTOS Y BIOECONOMIA del citado Ministerio en un plazo no mayor de SESENTA
(60) dias habiles de la primera observacion a campo. El mismo debera ser informado
fehacientemente y especificando el OGM vegetal en cuestion, la zona afectada y la plaga
responsable del dafio.

c) Informar estudios y/o pasos para confirmar la resistencia. Una vez obtenidos los
resultados, los mismos deberan ser remitidos al area de Proyectos Especiales en
Biotecnologia del INASE (INASE-PEB), a la mencionada Direccién de Informacion
Estratégica Fitosanitaria y a la citada Direccion de Biotecnologia.
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ANEXO |

d) Detallar las acciones a tomar en caso de confirmarse la resistencia de insectos,
indicando:

i. La estrategia de contencion.

ii. Trabajo con actores del sector incluyendo: productores, centros de venta,
distribuidores, y agencias de extension entre otros.

iii. Alternativas para reducir y/o controlar el biotipo resistente de la plaga.
iv. Seguimiento de las acciones propuestas.

V. Compromiso de informar sobre la evolucion de las acciones precedentes al INASE, a
la mencionada Direccién de Informacion Estratégica Fitosanitaria y a la citada Direccién de
Biotecnologia.

6.- PRESENTACION DE RESULTADOS DE LA ESTRATEGIA DE SEGUIMIENTO

Los resultados de los estudios de lineas de base, los resultados de los monitoreos, y toda
otra comunicacion al respecto deberan ser presentados para su seguimiento a la
mencionada Direccién de Informacion Estratégica Fitosanitaria y a la citada Direccién de
Biotecnologia, previo a su divulgacién por cualquier medio.

La linea de base de susceptibilidad debera presentarse dentro de los DIEZ (10) dias habiles
contados desde el inicio de la comercializacion de la primera variedad conteniendo el OGM
vegetal en cuestion. La linea de base de dafio debera presentarse dentro de los DOS (2)
afos contados desde el inicio de la comercializacién de la primera variedad. Se presumira
que dicho inicio de la comercializacion coincide con la fecha de otorgamiento firme del
registro nacional de cultivares. En caso de que el inicio efectivo de la comercializacion vaya
a ocurrir con posterioridad, el solicitante podra informarlo en forma fehaciente, con lo cual
automaticamente recibira una prérroga de UN (1) afio, la cual podra renovarse anualmente
del mismo modo.

La frecuencia de los informes de monitoreo, contada a partir de la fecha de presentacion de
la linea de base de susceptibilidad, se establece en el siguiente cuadro, asumiendo el mayor
namero de generaciones que la/s plaga/s blanco puedan desarrollar en alguna zona del
pais:

Rango de (generaciones de plaga | Frecuencia de presentacion del informe
blanco/afo de monitoreo

1 a 2 generaciones cada 3 afios

3 a 5 generaciones cada 2 afos

= 6 generaciones Anual
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7.- COMBINACION DE PROTEINAS Y ACUMULACION DE EVENTOS.

Para OGM vegetales no evaluados previamente pero que expresen una combinaciéon de
proteinas insecticidas que cuente con un antecedente en otro OGM vegetal de la misma
especie con Dictamen favorable de la CONABIA, se aceptara el PMPR del antecedente
siempre que (a) las proteinas sean idénticas a las del antecedente y los niveles de expresion
sean comparables y (b) la presentacion de informes de seguimiento del antecedente se
encuentre al dia, y los mismos no muestren cambios recientes en la susceptibilidad de las
plagas blanco.

Para las acumulaciones de eventos cuyos parentales (0 combinaciones intermedias, a los
efectos del presente item) posean Dictamen favorable de CONABIA, asumiendo que no
hayan surgido cambios en la susceptibilidad de las plagas blanco, se establece lo siguiente:

Cuando todos los eventos parentales controlen el mismo conjunto de plagas, se tendra por
valido para la acumulacion el PMPR correspondiente al evento parental que requiere el
menor porcentaje de refugio (el mas eficaz).

Cuando los eventos parentales controlen plagas diferentes, para la acumulaciéon se tendré
por valido el mayor porcentaje de refugio que se requiera para alguna de las plagas. Para
ello se tomara en cuenta la regla de decision del parrafo anterior, segun la cual para una
plaga determinada se considera el menor porcentaje dentro de la sub-combinacién de
eventos parentales que controlan esa plaga.

En caso de combinar eventos parentales para los cuales se preveia refugio estructurado con
otros para los cuales se preveia refugio en bolsa, en relacién a la acumulacion se tendra por
valido Unicamente el uso del refugio estructurado. En relacion al resto de los componentes
del PMPR (monitoreo, acciones de respuesta, etcétera) para cada plaga controlada por la
acumulacion valdran las acciones previstas para el evento parental capaz de controlar dicha
plaga que requiere el menor porcentaje de refugio.

IF-2019-89030838-APN-DB#MPYT
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ANEXO I

FORMULARIO ADICIONAL PARA CULTIVOS QUE EXPRESAN PROTEINAS
INSECTICIDAS

1. Antecedentes relevantes.

2. Estimacioén de la durabilidad de la eficacia del OGM vegetal.

3. Propuesta de manejo para el retraso de la evolucién de resistencia.
4, Protocolo de seguimiento.

5. Procedimiento de respuesta.
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