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puenos ares, |1 1 DIC 2013

VISTC el Expadiente N° S05:0530484/2013 del Kegistro del 'MINISTERIO DE

AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, y

CONFEIDERANDO:

Que en virtud de lo normado en el Decreto N° 1.366 de fecha 1 de octubre de
2009 corresponde & la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA el “Entender en las
autorizaciones de liberacion al medio y comercializacién de organismos genéticamente
modificados para uso agropecuario”.

Que por el Articulo 3° de la Resolucion N° 763 de fecha 17 de agosto de 2011
del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA se encomienda a la
COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA),
ejerciendo la Direccién de Biotecnologia su Secretaria Ejecutiva, la evaluacion de riesgo, el
disefio de las medidas de bioseguridad y del manejo de riesgos, en las distintas fases de
evaluecion.

Que por la Resolucion N° 661 de fecha 17 de octubre de 2011 de la

MAGYP SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE

[ PROYECTO AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA se establece el Reglamento parz la produccion de

29320 semille genéticamente modificada que contenga evenios regulados en la REPUBLICA
ARGENTINA para los cultivos de soja y maiz.

Que en virtud de la experiencia recogida desde su dictadc, se advierte Iz
necesidad de introducir algunas modificaciones en la normativa mencionada.
©we- Que en cse sentido, Ia citada Resolucion N° €61/11 solo se limita a reglamentar

fe aciividad de produccisn de semilla reguleda con principal destino de expurtz cién o guarde
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en el pais para su tutura siembre, sin tomar en cuenta otros usos y/o destinos posibles de le
produccion no solc de semilla sino también, de biomasa con aplicecién a procesos
agroindusiriales y de agregado de vzlor.

(lue sc advierie la conveniencia de no limitar las activicades de produccion ce
semilla y/o biomasa a los cultivos de maiz y soja exclusivamerite, incorporando asimismo
producciones de interés agropecuario y cuyo desarrollo es menester potenciar, como la
cana de azucar, |z papa, la remolacha azucarera, el a2rroz, el cartamo y la alfalfa entrc los
mas relevantes.

Que se comparte el criterio de elevacion del presente expediente por parte de ia
Direccion de Biotecnologia de la Direccion Nacional de Procesos y Tecnologias de la
SUBSECRETARIA DE AGREGADO DE VALOR Y NUEVAS TECNOLOGIAS de la
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIC DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.

Que la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA
AGROPECUARIA (CONABIA) ha manifestado su acuerdo en su reunién de fecha 23 de
mayo de 2013.

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

Que el suscripto es’ competente para dictar el presente acto en virtud de o
dispuesto por el Decreto N° 357 de fecha 21 de febrero age 2002, sus modificatorios y
complementarics y por la Resolucion N° 763 de fecha 17 de agosto de 2011 del

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESGA.

Por eilo,
FI. SECRETARICO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA

RECUELVE:
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ARTICULG 1°- Establécese que las autorizeciones para la producciéon de semilizs y/o
biomasa pertenecientes a materiales vegetales regulados serédn otorgacas en forma previa a
la siembra por lz SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, con el asesoramieﬁto de la
COMISION NACIONAL ASESORA DIZ BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) y
la intervencidén de la Direccién de Biotecnologia, dependiente de la Direccion Nacional de
Procesos y Tecnologias de la SUBSECRETARIA DE AGREGADO DE VALOR Y NUEVAS
TECNOLOGIAS de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, las que efectuardn una
evaluaciori caso por caso.

ARTICULO 2°- Definiciones. A los fines de la presente medida se entiende por:
1. Area regulada: al sitio de liberacién mas la superficie de aislamiento.

2. Biomasa: toda estructura vegetal no destinada a actuar como material propagativo, la cual
se produce en procura de su aprovechamiento para fines distintos a la siembre o la
propagacicn incluyendo, pero sin limitarse a, su aprovechamiento industrial, energético y/o
como fuente de extraccion de sustancias, excluyendo su uso como alimento.

2.- Colaborador: persona fisica o juridica idonea en determinada actividad a quien el
Solicitante le encomienda la realizacién, por su cuenta y orden, de alguna de las etapas del
ensayo.

4. Material regulado: semilla y/o biomasz originada en un vegetal genéticamente modificado
que no cuente con autorizacién para su comercializacion en la REPURLICA ARGENTINA.

E. Produccion de semilia y/o produccién c¢e biomasa o producir semilla y/o biomasa y
expresiones similares: la liberacidén al medio agropecuario dz Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados (DOVGM) regulados, cuyo propasite primario no s la

experimentucidn.
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6. Semilia: toda estructura vegetal destinade a siembra o propagacién. Esto incluye todo
érgano vegetal, tanto semilla en sentido botanico estricto como también frutcs, bulbos,
tubérculos, yemas, estacas, y cualquier otre estructura, que sea destinada o utilizada para
siembra, plantacion o propagecién.
7. Siembra: incorporacion de semilla al agroecosistema por cualquier medio, incluyendo la
accion de plantar estructuras vegetales capaces de propagar asexualmente el cultivo.
ARTICULO 3°- Las responsabilidades emergentes de la autorizaciéon otorgada por la
autoridad competente recaen exclusivamente en la persona del Solicitante. La autorizacion
otorgada no podra ser objeto de transferencig, cesion ni enajenacion por cualquier titulo.
ARTICULO 4°- El incumplimiento a lo normado en la presente resolucion dara lugar a la
adopcién de las medidas contempladas en la Resolucion N° 763 de fecha 17 de agosto de
2011 del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, sus modificatorias y
complementarias.
ARTICULO 5°.- Quedan excluidos del ambito de aplicacién de la presente medida los
eventos que tienen por objetivo la produccién de farmacos.
ARTICULO 6°.- Apruébase el “REGLAMENTO PARA LA PRODUCCION DE SEMILLA Y/O

BIOMASA  GENETICAMENTE MODIFICADA QUE CONTENGA MATERIALES

MAGYP REGULADOS EN LA REPUBLICA ARGENTINA. DISPOSICIONES GENERALES’,
[ PROYECTO | “PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA
29136 CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES ESPECIFICAS” vy
B “PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE SOJA GENETICAMENTE MODIFICADA
CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES ESPECIFICAS’ que,
, identificados como Anexo |, Anexo Il y Anexo lil, respectivamente, forman parte integrante
/
ﬂ de la presente medida.

ARTICULO 7°- Apruébanse los Formularios denominados “PRODUCCION DE SEMILLA

e Y/O BIOMASA DE WMAIZ GMMR. FORMULARIO DE SOLICITUD", “PRODUCCIGN DE
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SEMILLA Y/O BIOMASA DE WAIZ GKIMR. INFORME DE SIEMBRA FINAL® v
PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ GMMR. INFORME DE CIERRE” que,
identificados como Anexo IL.A, Anexo 1.8 y Anexo II.C, respectivamente, forman parte
integrante de la presente medida.

ARTICULO 8°.- Apruébanse los Formularios denominados “PRODUCCION DE SEMILLA
Y/O BIOMASA DE SOJA GMMR. FORMULARIO DE SOLICITUD”, “PRODUCCION DE
SEMILLA Y/O BIOMASA DE SOJA CMMR. INFORME DE SIEMBRA FINAL" vy
“PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE SOJA GMMR. INFORME DE CIERRE”
que, identificados como Anexo IlLLA, Anexo IIl.E y Anexo Ill.C, respectivamerite, forman
parte integrante de la presente medida.

ARTICULO 9°.- Apruébanse los Formularios denominados “FORMULARIO GENERAL
PARA PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA GMMR (DISTINTA DE MAIZ Y SOJA).
FORMULARIO DE SOLICITUD”, “FORMULARIO GENERAL PARA PRODUCCION DE
SEMILLA Y/O BIOMASA GMMR (DISTINTA DE MAIZ Y SOJA). INFORME DE SIEMBRA
FINAL” y “FORMULARIO GENERAL PARA PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA
GMMR (DISTINTA DE MAIZ Y SOJA). INFORME DE CIERRE’ que, identificados como
Anexo IV.A, Anexo IV.B y Anexo IV.C, respectivamente, forman parte integrante de la
presente medida. |

Los formularios contemplados en el presente articulo seran de aplicacion para la solicitud de
autorizacion para la produccion de semilia y/o biomasa de cualquier cultivo con material
regulado diferente de la soja o el maiz. Atento a ello, la mencionada Direccion de
Biotecnologia y la CONABIA podran realizar preguntas adicionales y proponer condiciones

especificas segun lo requiera el tipo de cultivo considerado en cada Solicitud bajo este

/( \\3 oA articulo.
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ARTICULC 10.- Derégase la Resolucion N° 661 de fecha 17 de octubre de 2017 de ia
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO Dg
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.

ARTICULO 11.- En todo lo no especificamente previsto, sera de aplicacién supletoria de la -
presente medida la Resolucion N° 701 de fecha 27 de octubre de 2011 de la SECRETARIA
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y PESCA o la que a futuro la reemplace.

ARTICULO 12.- Las autorizaciones otorgadas al amparo de la presente medida conciernen
a la preservacion de la bioseguridad de las actividades que involucran la liberacidn al
agroecosistema de vegetales genéticamente modificados regulados, sin perjuicio de otras
normativas y competencias de organismos descentralizados del MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA u otras autoridades de aplicacidon que regulen este
tipo de actividades o actividades conexas. Lo anterior incluye pero no se limita a regimenes
juridicos generales sobre aspectos como la sanidad y calidad vegetal, la regulacion de la
produccion, comercio e intercambio internacional de semillas, como asi también las
regulaciones ambientales y de seguridad industrial aplicables a la industrializacién de
biomasa, las que se mantienen bajo los ambitos de sus respectivas competencias.
ARTICULO 13.- La presente resolucién comenzara a regir a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficiai.

ARTICULO 14.- Comuniquese, publiquese, uése a la Direccidn Nacional del Registro Oficial

y archivese.

RESOLUCION SAGYP N° 17 o

Or. R. Gsbriel Dolgado
Secretario de Agricultura, Ganaderia y Pesca
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(EGLANENTO PARE LA PROCUSCION i"E SEMILLA Y/O BIOMASA GENETIC, WMENTE
WiIODIFICADA. QURE CONTENGA MATERIALES MEGULADOS EN LA REPUBLICA ARGENTINA.

DISPOSICIONES GENERALES.

CAPITULO 1. GENERAL!DADES.

1.1 AUTORIZACION PREVIA. Toda persona fisica o juridica, en adelante el Solicitante, interesada
en realizar la procduccion de semille regulada en la REPUBLICA ARGENTINA podra requerir
autorizacién, segun el alcance de esta norma. Queda expresamente prohibida la produccién de
semilla regulada sin autorizacion previa de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
PESCA del MINISTERIO DE AGRICULTUKKA, GANADERIA Y PESCA.

1.2 ANTECEDENTES DEL CULTIVO. Sdlo se autorizara la produccién de semilla y/o biomasa
regulada bajo la presente norma cuando se trate de materiales regulados que havan tenido al
menos un ensayo experimental en la REFUIBLICA ARGENTINA satisfactoriamente concluido, esto
es, debe contar con el Informe de Cierre con evaluacion favorable.

Para el caso de cultivos con acumulacién de eventos, a los fines de admitir la solicitud sdlo sera
necesario que hayan sido ensayados todos los eventos parentales que compongan la
acumulacion, ya sea en forma de eventos simples o como combinaciones intermecias EE: la
acumulacién bajo analisis.

Cirando se piesente una soliciiud en el mearco ce la presente medida, el Solicitante deberé remitir
los antecedentes previos de liberaciones experimentales y producciones reguladas.

in nerjuicio de ello, 1o suficierciz o la informacidn cientitice disponible para evaluar ¢z hrimente

es condicionze de bivsequiiund el anzlizads cuto por casu por lo COMISION NAGICHAL

HL ASESORA LE BICTECNOLOGIA ACTHIPEIUAPILA (en adelante CONABIA), guien nocrd

@

recomendar que ce reguiera of cumplimierde < oridiciones adicionales.

"~
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1.3 OBLIGACIONES EMERGENTES DE LA / UTOTIZACION. Ls autcrizacion y les obiic s cior,

emergentss de la misma respectc del Selicitante comprenden todas Ias etapas involucred-:s vn la
conduccion de la produccion, erto cg, cl manejo Lizseguro de Ins materiales en evaluacio: dzsce
el ingreso al pais, durante le. siembra, la cocechs, guarda, procesamiento de material viable y
hasta la disposicién final ¢ exportacion. Asimismo, comprehde el monitoreo postericr del sitio dc la
liberacién utilizado por el periodo que se deteimine en la respectiva autorizaciéon. Durante todo el
proceso, el material regulado estaré sujeto al control cficial.

1.4 DESTINO DE LA SEMILLA Y/O BIOMASA PRODUCIDA. Al momento de efectuar la colicitud,
el Solicitante deberd consignar el destinc que: se daré  al material a producirse, entre una o varics
de las siguientes alternativas:

a) kxportacion, la que debera programarse para realizarse en un lapso maximo de CUATRO (4)
meses posteriores a la finalizacién de la cosecha, a un pais en el cual el material cuente con
permiso para el uso propuesto por el Solicitante, circunstancia que debera estar acreditada en
forma previa a zutorizarse la exportacion.

En caso de surgir demoras en la obtencion de permisos para el uso propuesto en el pais de
destino, el Solicitante podra requerir fundadamente que ei plazo antedicho se extienda hasta
DOCE (12) meses posteriores adicionales, quedando el material regulado intervenido por I
zutoridad competente.

b) Guarda en la REPUBLICA ARGENTINA para ¢l lanzamiento comercial en nuestro paic, por un
plazo maximo de DOS (2) afios contados desde k. finalizacién de la cosecha del material a
ouardar, quedando el materie! reguindo intervenido nor le autoridad competente.

En este supuesto, se debera anticipar el mes y aho en que se presentaran en la REPUBLICA

t

ARGENTINA las Solicitudes de Segunde Fave de [valuacion y de Evaluacion de Aptitud
Alimentaria. Si transcurrides cstos DOS (2} s ¢! materic] no cuenta con perniso de
comercializacion en nuestro puis, el mismo deierd ser destinado conforme lo ¢ slablecen los

rectantes incisos del presartc arifzulo o desiwruido, provie intervencion ¢z ia CON/wik v ol
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ANEXO |
INSTITUTO NACIONAL DE SEMILLAS, organismo descentralizado en la érbita del MINISTERIO

DE AGRICULTURA, CGANADERIA Y PESCA (en adelante INASE).
c) Utilizacién de la semilla producida para la siembra en campafas sucesivas del material
regulado, justificando los plazos de utilizacion y cantidad de material solicitado con el fin de
multiplicar la disponibilidad de semilla. En este supuesto, se debera proponer un planeamiento
plurianual, el cual especifique el destino final del material. Si dicho destino incluye la liberacion
comercial, el planeamiento asimismo debera anticipar el mes y afio en que se presentaran en la
REPUBLICA ARGENTINA las solicitudes de Segunda Fase de Evaluacién y de Evaluacion de
. Aptitud Alimentaria.
d) Aprovechamiento agroindustrial del material regulado y subproductos, en forma que asegure su
no viabilidad como material propagativo y la exclusién del uso alimentario humano y/o animal. En
todos los casos, deberd informarse sobre los métodos a utilizar, de modo que su bioseguridad . _ _
pueda ser evaluada por CONABIA.
En caso de surgir inconvenientes posteriores para dar al material el destino oportunamente
autorizado, el Solicitante podra requerir fundadamente que se le permita dar al material otro de los
destinos mencionados en los restantes incisos del presente articulo. Si el Solicitante no lo requiere
expresamente, o si, habiéndolo requerido, su solicitud de cambio de destino es denegada, e!
T MAGYP | material debera ser destruido con intervencién del organismo de control correspondiente.
“PROYECTO | 1.5. MODIFICACIONES A AUTORIZACIONES CONCEDIDAS. Toda modificacién que se
pretenda realizar una vez concluida la evaluacié¢n de la solicitud, podra sér presentada por medio

2090

de una ampliacion. No podra solicitarse que una produccion anual modifique a una produccién

piurianual.

1.6 FINALIZACION DE I A PRODUCCION. La produccion se considerzara finalizada una vez que
¢+ hayan sido evaluados el Informe de Cierre y el manejo del sitio de la lieracién durante el periodo
ne. posterior a la cosecha.

?V 1.7 DENECATORIA. i.a denegatoria de la solicitud implicarg gue el material regulado qde pudiera
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ANEO |
laber ingresado a la REPUBLICA ARCENTINA e fin de ser sembrado al amparo de le solicitrid

denegada debera ser exportado a un pai. donde dicho material cuente con autorizacién para el fin
propuesto en le solicitud o debera ser destruido.

1.8 OTRAS REGLAMENTACIONES VIGENTES. Sera de aplicacion la normativa vigente para I
liberacion al medio agropecuario de Organismos Vegetales Genéticamente Modificados, con
ajuste a las reglamentaciones vigentes de Semillas, de Sanidad y Cuarentena Vegetal y del
Registro de Agroquimicos y Biologicos si correspondiese. Asimismo, los Solicitantes deberan
contar con inscripcion vigente en el Registro Nacional de Operadores con Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados, creado por la Resolucion N° 46 de fecha 7 de enero de 2004 de la ex
- SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del ex - MINISTERIO
DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

CAPITULO 2. PROCEDIMIENTO.

2.1 Los interesados deberan presentar el Formulario de Solicitud que corresponda a la actividad
que pretende desarrollar entre los que se aprueban por la presente medida.

2.1.1 Todas las presentaciones deberan hacerse por ante la Mesa de Entradas del INASE,
destinadas a la Coordinacion de Proyectos Especiales en Biotecnologia (INASE-PEB).

2.1.2 El Solicitante presentara CUATRO (4) copias en papel de la solicitud y de la documentacién
anexada, en idioma espaiiol, con todas las fojas firmadas por su representante legal o apoderado
y en el lugar que se indica, por el responsable técnico, quien debera poseer idoneidad profesional.
En caso de designarse mas de un responsable técnico, los mismos actuaran indistintamente.
Asimismo, si durante la conduccién de la produccidn se pretendiera su reemplazo, el Solicitante
debera informar fehacientemente dicha circunstancia y la designacion del nuevo responsable
técnico, quien asumird las obligaciones emergentes del permiso en la misma extensién que el
reemplazado. Hasta tanto ello no ocurra, las obligaciones continuaran en vigencia respecto del
designado en primer término.

2.1.3 Adicionalmente, el Solicitante debera efectuer el envio electrénico de lz Solicituc de acuerdc
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con la Resolucion N° 396 del 29 de octubre e 2008 de la ex - SECRETARIA DE AGRICULTURA,

GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS dei entonces MINISTERIO DE ECONOMIA Y
PRODUCCION.

2.1.4 Declaracién Jurada. Todas las manifestaciones efectuadas por el Solicitante por si 0 a través
de sus representantes, apoderados o responsables técnicos, tendran el caracter de declaracion
jurada, por lo que su falsedad o inexactitud sera considerado un incumplimiento conforme con lo
establecido en el Articulo 4° de la presénte medida.

2.1.5 En caso de modificacion de la persona juridica Solicitante durante la ejecucién de un
permiso otorgado, su responsable legal debera notificar esta situacion al INASE-PEB y a la citada
Direccidon de Biotecnologia dentro de los DIEZ (10) dias de producido el cambio. En este mismo
lapso, la persona juridica continuadora que pretendiera llevar adelante ia gestion de la produccion
regulada debera manifestar dicha intencién, asumiendo expresamente tddas las
responsabilidades derivadas de la conducciéon de la produccién, en la misma extensién que el
permisionario original. Asimismo, deberd contar con inscripciéon en el Registro Nacional de
Operadores con Organismos Vegetales Genéticamente Modificados, como asi también designar
representante legal o apoderado y responsable técnico, todo lo cual estara sujeto a una

evaluacion por parte de la Direcciéon de Biotecnologia y la CONABIA. Hasta tanto se emita el

,_:AAGYP nuevo acto administrativo, las obligaciones emergentes del permiso continuaran vigentes respecto
2 PROYECTO del Solicitante original. En caso de que no exista interés en continuar con la gestion de la
; 24426 produccion de semilla regulada o que se deniegue el requerimiento de la continuadora, se dara
l por concluica la produccion, disponiéndose la destruccion de los materiales, eilo sin perjuicio de Ia
s
SE— subsistencia de las obligaciones del periodo poscosecha, todo lo cual seran obligaciones
irreriunciables del Sclicitante.
2.1.6 En los casos en que el Sclicitante encomiencde la ejecucién de alguna de las actividades
e derivadas de la concesion de le autorizacidn a terceras personas, o bien requiera utilizer
A @X  eguipamienio o iugares pertenecientes & terceios ceberd notificer a la Direccidn de Biotecnologia

L
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de dicha circunstancia medianie note susciipte por ambas partes en la cual constaré la

individualizacion del cclaborador, la actividad a realizar, el material regulado involucrado, el
destino del mismo si correspondiere y las medidas de bioseguridad garantizadas conforme con la
actividad pretendida. Esta circunstancia, en ninglin caso, eximira al Solicitante de las obligzciones
derivadas de la autorizacién conforme con lu previsto en el punto 1.3 del presente reglamento.
CAPITULO 3. CONFECCION DEL FCRMULARIO DE SOLICITUD.

3.1 SOLICITUD. El interesado podra presentar UNA (1) o mas solicitudes para producir semilla y/o
biomasa GENETICAMENTE MODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR), en donde
figuren todos los eventos o combinaciones de eventos a sembrar y producir. El Solicitante
confeccionara un Formulario de Solicitud de Produccion para cada cultivo que se pretendé
producir conforme con lo especificado en el presente capitulo, el cual contendra:

3.1.1 DENOMINACION DE LOS EVENTOS. Para la identificacién de todos los eventos o
combinaciones de eventos a sembrar y producir debera utilizarse el identificador Gnico de acuerdo
a las especificaciones de la ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL DESARROLLO
ECONOMICO (OCDE) siempre que el evento ya cuente con dicho identificador. Cada evento
debera tener denominacion especifica y uniforme dentro de la solicitud.

3.1.2 INDICACION DE LA SUPERFICIE MAXIMA QUE SE SOLICITA SEMBRAR.
3.1.3 INDIVIDUALIZACION DEL SITIO DE LA LIBERACION. A fin de individualizar correctamente
el sitio de la liberacién, el Solicitante debera acompaniar:

3.1.3.1 Titulo de propiedad o contrato de arrendamiento, u otro instrumento juridico al efecto, o
carta compromiso suscripta por quien declare ostentar la tenencia legal del predio, mediante el
cual le confieran al Solicitante el derecho a la explotacién a titulo oneroso o gratuito del
establecimiento declarado para producir semiila rec ulada.

E! mismo debera contcener:

a) Individualizacién de las paries. En casc de actuar por representente legal o apcderado,

-
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acompariando en copiz los instrumentes coirespondientes para justificar la personeria invocada .

certificacion de firma y facultades, emitidas per escribano publico.

b) Nombre dei establecimiento, localidad, partido, provincia, superficie maxima destinada a la
produccion con materiales regulados expresada en metros cuadrados o en hectareas segun
corresponda.

¢) Fecha de celebracion y plazo de duracién, el que debera guardar relacion con el plazo de las
solicitudes de liberacion efectuadas incluyendo los plazos de control posterior a la cosecha.

d) El detalle de las condiciones de bioseguridad garantizadas, especialmente: distancia de
aislamiento, medidas para evitar el ingreso de animales, la obligacion de facilitar el acceso a los
inspectores de la Autoridad de Aplicacién, el periodo durante el cual rigen restricciones para su
uso con el mismo cultivo, el compromiso de sembrar un cultivo de rotacién que permita el control
quimico de las plantas voluntarias en la temporada siguiente a la cosecha de la produccidn
regulada; pautas de monitoreo poscosecha y toda otra condicién de bioseguridad que resulte
menester contemplar en relacién al tipo de autorizacidén pretendida. Si los datos mencionados
precedentemente no constaren en el contrato de arrendamiento o instrumento juridico, deberéa
acompafarse como documento adicional una carta compromiso que los contenga.

e) Firma certificada de las partes.

3.1.3.2 La falta de presentaciéon de los instrumentos indicados en el punto 3.1.3.1 impedira la
gestion de la autorizacidn solicitada hacta tanto dicha situacion se regularice.
3.1.3.3 Los datos volcados en la solicitud relativos al titulo de propiedad, el contrato de
arrendamiento y, en su caso, la carte compromiso (nombre del establecimiento, localidad,
provincia, eicétera), deberan coincidir exactamente con aquellos volcados en la solicitud
electrénica. La falta de coincidencia entre los dates consignados entre la presentacién en pajel y

la electrénica impediré la gestion de la autorizacion respectiva hasta su regularizacion.

{F
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3.1.3.4 Cuando un Solicitante tramite m¢ss de una solicitud respecto de un mismo establecimierito,

bastara con presentar en la primera opnrtunicad <! ejemplar en original del instrumento, v en ias
subsiguientes, copia debidamente ceriificada uel mismo.

3.1.3.5. Descripcion del lugar donde se realizara ia liberacion: nombre del establecimiento,
localidad conforme figura en el titulo de propiedad o el convenio de arrendamiento o carta
compromiso, incluyendo partido y provincia. El Solicitante debera incluir detalle de todos los
posibles sitios de liberacion en los que realizard la produccion, consignando las areas aue se
encuentren bajo control poscosecha.

Sélo se admitira la produccion en areas que se encuentren bajo control poscosecha cuendo se
cumplan todas las siguientes condiciones:

a) Se trate de areas correspondientes a autorizaciones anteriormente conferidas al mismo
Solicitante, o se cuente con un acuerdo fehaciente con el Solicitante anterior para resguardar la
bioseguridad del agroecosistema respecto de los eventos sembrados anteriormente, sin perjuicio
de las obligaciones del permisionario anterior conforme al Articulo 3° de la presente medida y al
punto 1.3 del Capitulo | de este Reglamento.

b) La actividad propuesta sea compatible con el resguardo de la bioseguridad del agroecosistema
respecto de los eventos contemplados en la Solicitud y los sembrados anteriormente, y

c) El destino del material admita la presencia adventicia derivada de voluntarios del evento
sembrado anteriormente.

3.1.3.6 Planos detalladcs, indicando orientacion cardinal e individualizando las vias de acceso y
de las areas maximas propuestas a sembrar dentro de cada establecimiento a utilizar.

3.1.3.7 Indicaciéon de los puntos de geoposicionamiento satelital (GPS) de los vértices que
contengan la totalidad de la supcrficie el estableccimiento, relevados utilizando la referencia del
Datum WGS84 y expresados en grados y SEIE (6) decimales de grado. Asimismo, ceberan

declararse las coordenadas geograficas del acceso principal al establecimiento.

LW
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3.1.3.8. Indicacién de los puntos ce geoposicionamiento satelital (GPS) de los vértices yue

contengan la totalidad de la superficie de todos los posibles sitios de liberacion, relevados
utilizando la referencia del Datum WGS81 y expresados en grados y SEIS (6) decimales de grado.
3.2 INFORME DE CIERRE. En el caso en que un Solicitante hubiera obtenido autorizaciones
previas en el marco de la Resolucion N° 763 de fecha 17 de agosto de 2011 del MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, sélo podra gestionarse una nueva solicitud bajo la
presente cuando los Informes de Cierre correspondientes a dichas autorizaciones previas hayan
sido evaluados. En caso de que el resultado de la evaluacién de actividades previas fuera
desfavorable, la CONABIA se expedird sobre la relevancia de dicho resultado respecto de la
nueva Solicitud, sin perjuicio de la adopcion de las medidas que resultaren aplicables conforme Ia
normativa citada. A los fines de lo anterior, cuando no sea posible presentar el Informe de Cierre
en forma previa a la siguiente Solicitud, se aceptara la presentacién de un informe de avance.
CAPITULO 4. IMPORTACION DE SEMILLA.

4.1 El ingreso de la semilla al pais debera cumplir con las normativas del SERVICIO NACIONAL
DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA organismos descentralizados en la 6rbita del
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA (en adelante SENASA) y del INASE.

4.2 Asimismo, en cada oportunidad que se pretenda importar semilla, el Solicitante deberd

MAGYP informar por escrito al INASE-PEB, a la Coordinacién de Bioseguridad Agroambiental del SENASA
PROYECTO y a la Direccion de Biotecnologia, Io siguiente:
Evento/s contenido/s en la semilla a importar.
2943, | ¥E on P
b) Superficie efectiva a sembrar.

c¢) Cantidad de semilla a importar por evento, la que debera correlacionarse con b).

4.3 La semilla que ingresa 2l pais debera estar envesada de forma tal que evite eventuales
derrames. Los rétulos de los envases primarios deberdn cumplir con la normativa vigente en el
P{ HIQ pais de origen. La misma informacién constara en el exterior de los envases.

@A CAPITULO 3. TRASLADC A LAS INSTALACIONES.

-
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5.1 El Solicitante garantizara que el traslade de l& semilla desde el puerto de entrads hasts i

deposito sea acompafiado por un vehiculo de seguridad. El Solicitante debera presentar un
protocolo de transporte que contemiple como minimo:

- Nombre del personal supeivisor.

- Nimero de teiéfono donde contactarlo.

- Indicaciones a los conductores.

- Rutas a sequir.

- Plan de manejo y personal de contacto en caso de derrames y/o accidentes.

5.2 El Solicitante sera responsable del control v de restringir y registrar el acceso al depdsito
donde la semilla permanecera almacenada hasta su traslado al sitioc de siembra.
CAPITULO 6. BIOSEGURIDAD.

6.1 El acceso al sitio de produccién debera estar limitado por barreras fisicas adecuadas y el
acceso deberd estar restringido al personal autorizado por la empresa y los inspectores y
muestreadores actuantes.

6.2 Todo el personal que realice tareas en la produccién autorizada debera estar técnicamente
capacitado y en conocimiento del tipo de material con el cual esta trabajando y debera estar bajo
estricta  supervision del personal de la empresa técnicamente capacitado.
6.3 El Solicitante instruira a todo el personal involucrado de la necesidad de tomar todos los
recaudos para no transportar materiales, incluyendo semillas, flores o polen hacia el exterior del
predio en que se ha autorizado la produccion y supervisara que dichas instrucciones se cumplan.
En particular, instruira al personal para que evite el transporte de dichos materiales

en su vestimenta y en los elementos que utilice.

6.4 El Solicitante facilitara las inspecciones de la autoridad competente, comprometiéndose a que

los respcnsables técnicos o personal de Iz empresa responsable de la actividad a inspeccicner

WM \_ estén presentes ai momento de llevarse & cabo lcs mismas, y sufragara el monto establecido en

Gk

concepto de aranceles de inspeccidn. Las inspecciures ce realizardn odas las veces gue rasulie
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necesario durante: el desarrollo del cultive, ia cosache, el procesamiento de lo cosechado y el

periodo de monitoreo posterior a la cosecha.

6.5 El Solicitante devera tener disponible en la REFUBLICA ARGENTINA para uso de los
organismos de control, el sistema analitico, reactivos y todo material necesario incluyendo los
materiales de referencia para la deteccién de los eventos que solicita producir, los que deberan
ser puestos a disposicion de la autoridad de aplicacidn a simple requerimiento.

CAPITULO 7.- SIEMBRA.

L a siembra sé6lo podra realizarse luego de la pertinente autorizacién otorgada por la SECRETARIA
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA
Y PESCA, e implicara la aceptacién de todas las condiciones y obligaciones para el Solicitante
bajo las cuales se otorga la misma.

7.1 Para maiz: Ver Anexo Il “PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ
GENETICAMENTE MODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES
ESPECIFICAS”.

7.2 Para soja: Ver Anexo |l “PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE SOJA
GENETICAMENTE MODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES
ESPECIFICAS”.

7.3 Para otros cultivos: En caso de requerirse consideraciones especificas, seran establecidas por
la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA a propuesta de la CONABIA baio la
modalidad caso por caso.

CAPI{TULO 8. REGISTRO DE SIEMBRA.

8.1 El Solicitante llevara un registro de la semille utilizada y de la semilla remanente de siembra
bajo control oficial y debera presentar inforres dc siembra parciales segun los requerimientos del
INASE-PEB.

8.2 £n ceda informe de siembra debera cedarar el balanse de semilla, indicando la cantidad

recinida, la sembrada y la remznente, el nimere oe envases de semilla vacios y el métedo pera

-
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su disposicion.

8.3 El regisiro mencionado en el punto anieribor debera estar @ disposicion de los inspectores

actuantes cuando lo requierar.

8.4 En un lapso maximo de DIEZ (10) dias de realizada la Ultima siembra propuesta en Ia solicitud

se debera presentar el Informe de Siembra Fine! y actualizar la presentacion electrénica de sitios

de liberacién de tal manera que refleje la ubicaciéon de las superficies realmente sembradas.

Ambos documentos deberan ser remitidos digitalmente y en versién papel firmados en todas sus
" hojas.

CAPITULO 9. MANEJO DE REMANENTES DE SEMILLA.

9.1 En caso de que exista semilla regulada remanente de siembra, se procedera del siguiente

modo:

a) Si se tratare de semilla fuera de su envase original o en envase original abierto, debera

procederse a su déstruccién en el sitio de siembra.

b) Si se tratare de semilla en su envase original cerrado, el mismo debera ser reintegrado al

depdsito exclusivo para material regulado para ser destinado a alguno de los destinos incluidos en

el anto 1.4 del Capitulo | del presente Reglamento.

9.2 La semilla regulada remanente de la limpieza de la sembradora sera molida o enterrada en el

MAGYP
mismo sitio de siembra.
PROYECTO .
CAPITULO 10. COSECHA.
priete 10.1 Para maiz: ver Anexo |l “PRODUCCION CE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ
GENETICAMENTE MODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES

ESPECIFICAS”.
1.2 Para soja: ver Anexo lI “PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE SOJA

GENETICAMENTE MODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES
e ,

o ‘P @+ ESPECIFICAS”.
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por Ir SECREVARIL D= LGKICULTU A, GANADERIA Y PESCY. 2 prapuects e Iz SONARIA
Lo o aededid Gcato pur e L

CAFIT! 0 LN Eei L3 ¢ METODOS PARA LA IDENTIFICAC Ol DAL EVELTO.

1.1 Los irtocolos, reactives y metleriales de referencia para la identificacion de los eventos
involucrac'c: en cada solicituc deberan ser provistos por el Solicitznte al laboratoric competente,
Gue cn ielciidn al control de semillas sera el lLaboratorio dc iiarcadores Moleculares y
Fitopatologia de la Direccion de Calidad del INASE y en relacién zl control de biomasa seran los
laboratorice ce 'z Direccion del Laboratorio Vegetal del SENACA, sin periuicio de otros que
pudieren scr indicados por la Autoridad de Aplicacion. El Sclicitante debera proveer estos
maieriales ~on la anticipacién necesaria para que el laboratorio ernisaye el método y confirme su
plena disponibilidad.

Dichos protocolos, reactivos y materiales de referencia deberin ser compatibles con el
equipemiento disponible y los requerimientos técnicos que establezca el laboratorio. De
correspoinder, ce deberan informar al laboratorio las secuencias de oligonucleétidos utilizadas en
protocolos de Reaccién en Cadena de la Polimerasa (PCR).

El Solicitente de. aré. proveer dichos materiales, sin que medie iingn otro acuerdo entre las
partes mas que el cumpiimiento de esta norma. Por otra parte, el laboratorio adoptara las medidas
adecuades a fin de resguardar les materiales e informacién confidancial suministrada por el
Solfciianie.

Comc cmdfcic_')r; previa ¢ geclicner las resoluciones de autorizecién, i Lircccién de Piolecriologia
debera reitir la coninrmided ¢l laboratorio respecto de la disporibilidac de los métodos de
deteccion.

Los rezctives acicicnales pare. realizar los andlisis de las purgas de niaquinaria utilizada en la
produccini ce semiilas debrén ecter cigponibles en el laboratoric TREINTA (30) cias corridos

antes de Ie feche octiiagda do cussehe. Pore tal fin ol Soliciiante oo comunicars con of e boretorio
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CAPITULO 12. TRANSSORTE Y PLANTA DE PROCESAMIENTO.
12.1 Pere \aciz ver Fucxo 1 “" RODUCCION DE SEMILLA. V/O E!OMASA DE MAIZ
GENETICAVENTT .v:{ DIFIZADA CON MATERIALES REGULACOS (GMiviF). DISFCSICIONES
ESPECIFIC/.8".
722 Fara ccji: ver Ancxo Il “PRODUCCION DE SEMILLA Y/ BIOMASA DE SOJA
CENEVICAMENTE WMODIFICADA CON MATERIALES REGULADOS (GMMR). DISPOSICIONES
ESPECIFICAS”.
12.3 Para otros cultivos: En caso de requerirse consideraciones especificas, scréin recueridas por
la SECRETAKIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA a propuesta de la CONABIA bajo Ia
modalidad ces0o por caco.
CAPITULO 13. MANEJO DE INCIDENTES Y CONTINGENCIAS.
13.1 El Soliciiante debera notificar por escrito al INASE-PEB, con ccpia a la Direccion de

Biotecnologi.. y « |+ Bireccion de Calidad Agroalimentaria del SENASA, en un lapso no mayor a

MAGYP
CUARENTA Y OCHU (4€) horas corridas, cualquier situacion no prevista que implique una

PRO\{ECTO . .y N - - e - .
desviecion de .0 csialldecide en i zutorizacion o de lo esperado para la actividad.

29136 13.1.1 De producirce un eveniual escape del ORGANISMO VEGETAL GENETICAMENTE

MODIFFICAIC (OVGIV), el Solicitente deberg comunicarlo de ininediate nor cualquier iaedio

disponible « los organismes indiccdos, cin perjuicio de su posterior notificaci(n fehaciente, y
ejecutar €l plen e contingencic: incluico sn s solicitud.

13.1.2 Anle e consictecidn o Iz sospacha de ingeste de ma.ericles reguiacuse por narte de
enimales gecibles (e gelvicades zootéunicas, se deberé proceder af inmedicto zislamiente (e los

[4

mismoc y rolificer Coicivn s e ate oo Direccién Nacionei de Scnicad Anmnet o F S 4S8 o fin ce
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que dicho Servicio Nacional adopte las medidas que considere pertinentes y disponga el destino

de los animales involucrados. De serle requerido por la mencionada Direccion Nacional, la
Direccion de Biotecnologia prestar4 su apoyo, incluyendo la elaboracién un informe sobre el
evento involucrado y recomendaciones en lo relacionado al manejo de riesgos.

13.2 Durante el periodo establecido para el monitoreo posterior a la cosecha, el Solicitante debera
notificar por escrito al INASE-PEB, con copia a la Direccién de Biotecnologfa, el uso que se haya
dado a la superficie destinada a la produccién, asi como toda otra novedad que se produzca en la
misma, lo cual sera verificado mediante las inspecciones correspondientes.

13.3. En el caso que la ejecucion del permiso en cualquiera de sus etapas, incluso antes de la
siembra, se interrumpé por cualquier motivo, el Solicitante debera notificar tal situacién y las
causas, por escrito al INASE-PEB, con copia a la Direccién de Biotecnologia y al SENASA. En
caso que la interrupcién ocurriera con posterioridad a la siembra, los sitios de liberacion seran
monitoreados por un periodo idéntico al definido para el monitoreo posterior a la cosecha.

13.4 Las autorizaciones s6lo podran ejecutarse en las condiciones en que fueron otorgadas, las
que bajo ningun concepto podran ser modificadas unilateralmente por el Solicitante.

CAPITULO 14. DESTINO FINAL DE LA SEMILLA Y/O BIOMASA COSECHADA.

14.1 Exportacién: debera realizarse siguiendo lo normado por la Resolucién N° 46 de fecha 7 de
enero de 2004 de la ex - SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTOS del entonces MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

Debera presentarse la siguiente informacion:

a) Pais de destino.

b) Cantidad a exportar.

c) Fecha probable de exportacion.

14.2 Guarda: se podra considerar la guarda hasta por DOS (2) afios. Debera presentarse la

. siguiente informacién:
M @ g

\
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a) Lugar de guarda.
b) Cantidad total a guardar.
¢) Tiempo total de guarda.
14.3 Guarda para siembra en camparias sucesivas: debera presentarse la siguiente informacién,
fundamentando lo solicitado:
a) Lugar de guarda.
b) Cantidad total de semilla a guardar.
c¢) Tiempo total de guarda.
d) Balance esperado de ingreso / egreso de semille.
e) Destino final que se pretende dar al material.
14.4 Transformacion del material y subproductos del cultivo en un proceso de aprovechamiento
agroindustrial.
a) Lugar y fecha prevista de transformacion.
b) Cantidad total de semilla y/o biomasa a transformar.
¢) Protocolo de trabajo a realizar con el material regulado, el que debera incluir transporte, fechas

ML

de traslado, personal a cargo y medidas de contingencia ante eventuales derrames.
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FRODUCCICN DE SEMILLA Y/C ZICMASA DS MAIZ GENETICAMENTE MODIFICACA CON

MATERIALES REGULADGS (GMMR). DISPOSICIONES ESPECIFICAS.

1. SOLICITUDES.

Para el caso de semilla producida por cruzamiento de parentales conteniendo eventos que ya
tengan permiso de comercializacién en la REPUBLICA ARGENTINA deben compleiarse
solamente los puntos 1, 2, 3, 6, 7, 3, 10, 19, 20, 21, 22, 23 y 24 del Formulario de Solicitud gue
como Anexo |l.A forma parte de la presente medida. No deben completarse los restantes puntos.
2. IMPORTACION DE SEMILLA.

Previo al ingreso de la semilla al pais el Solicitante debera informar por escrito al INASE-PERB, a la
Coordinacion de Bioseguridad Agroambiental del SENASA y a la Direccién de Biotecnologiza, lo
siguiente

a) Evento/s a importar.

b) Superficie a sembrar definitiva.

¢) Cantidad de semilia a importar.

MAGYP 3. BIOSEGURIDAD.

PROYECTO 3.1 La distancia de aislamiento sera requeride en funcién del parental portador del/de los evento/s

2012, regulados en la REPUBLICA ARGENTINA & contar desde el limite del sitio de liberacién declarado

por el Solicitante hacia otros cultivos de maiz:

a) Evento en el parental hembre. DOSCIENTOS CINCUENTA METROS (250 m).
b) Evento en el parental macho: SEISCIENTOS METROS (600 m).
M Ectas distancias podran ser modificcdas en cenos debidamente fundados gue cuenten con la

oh  eveluacidn favorable de la CONABIA..
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3.2 Las distintas producciones del mismo Solicitente podran sernbrarse en un misto sitio de
ibere cion menteniendo entie . i, comic miniino, ia ictancia exigida por la normativa vigenie en I
F.EPUBLICA ARGENTINA para la produccién de semilla basica, cuando no existan o no se
‘mplementen otras medidas de contencién adecusdas.

2.3 En caso que el parental hembra fuera el portador del evento regulado, el Solicitante propondra
la metodologia y maquinaria interviniente asi como los repasos manuales y controles a aplicar
durante el desflorado / despanojado. En el caso que se utilice androesterilidad debera informarse
sobre sus caracteristicas v origen.

3.4 En el sitio de liberacién utilizado sélo podré proponerse la siembra de cultivos gue, con el
complemento de practicas adecuadas, permitan el efectivo control de los posibles voluntarios
derivados de los materiales regulados que son objeto del control pdscosecha, durante la campana
agricola posterior a una produccién autorizada.

4. PLANTA DE PROCESAMIENTO.

4.1 Las lineas de procesamiento, a continuacién de la secadora, utilizadas para la partida de
semilla de maiz GMMR quedaran sin poder ser empleadas para ningun otro fin hasta tanto el
inspector del INASE verifique que las mismas han quedado limpias de acuerdo con la metodologia
propuesta en el punto 4.2.

4.2 Juntamente con la solicitud, el Solicitante presentard una descripcién de cada maquina a
utilizar para el procesamiento de la semiliz, en la que incluira:

a) Método de limpieza de la maquirc.

b) Justificacion del método de limpieza elegico.

c) Método de verificacion de la limpiezs efec. ada.

d) Metodologia de purge, cuando resuliare nece.erio. El Solicitante remitird asimismic una

propuesia de ensayo de purga, el cual urnia ve= evaluado favorablemente, sera veriiicado in situ

e
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por los inspectores del INASE.
e) La tabla d= identificacion que figura a continuacién:
Maquinas empleadas
. Tipo de .
Cultivo a . - e N° de Modificaciones
Procesar | -0calidad | Provincia mequna oM |Modelo | gentiticacion | SUNO Cusles

4.3 En caso de realizarse purgas, los materiales que se utilicen como purga deben ser tales que
permitan la deteccién inequivoca y diferenciada del material regulado procesado previamente a la
limpieza.

Para verificar la limpieza se llevara a cabo un muestreo sobre Ia o las partidas de limpieza, las que

no tendran autorizacion de venta en la REPUBLICA ARGENTINA hasta tanto se haya verificado

que estan dentro de la tolerancia de CERO CON UNO POR CIENTO (0,1%) de presencia de
material regulado.

4.4 lLa verificaciéon de la limpieza en las areas de recepcion, deschalado y secado se hara
mediante inspecciones oculares a cargo del inspector actuante a continuacién del procesamiento
de una partida de material regulado.

Se debera contar con el acuerdo del mencionado inspector para poder procesar la siguiente

MAGYF partida.
“PROVECTO | 5. MUESTREO Y ANALISIS.
5.1 El material de purga, luego de pasar por la linea / maquinaria a limpiar serd embolsado,

9% 20

rotulado y precintado de manera de consolidar el lote. Luego se procedera al muestreo. Todas las

muestras seran tomadas por muestreadores actuantes del citado INASE, segun los lineamientos

establecidos en las Reglas ISTA (Ascciacién Internacional para Ensayos de Semillas).

" 5.2 Los analisis de las muestras serén realizados en el Laboratorio del mencionade instituto

\D @ Nacional o eventualmente en un iaboraterio habilitado por el INASE para tal fin, utilizando los
e

it
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métodos mas adecuados para cadr ceco & fin de identificar de manera univoca los eventns que

se estan muitiplicando.

5.3.- Si a la salida de la linea de procesamiento le partida de limpieza (purga) utilizada tuviese un
contenido de semilla regulada superior a la tolerancia establecidz, la purga debera repetirse en
idénticas condiciones hasta que su anélisic demuestre que la potencial presencia de material
regulado en la misma esta dentro de la tolerancia mencionada. El solicitante podra proponer un
destino para los materiales utilizados en las purgas que resulten fuera de tolerancia, que sera
evaluado caso por caso. De lo contrario, dichos materiales deben ser destruidos.

5.4 Cuando la partida retenida resultara dentro de la tolerancia, el material podra utilizarse para
cualquier destino.

5.5 El INASE autorizara la liberacién del material de purga y de los que se procesen a
continuacién, los que podran utilizarse para cualquier destino.

6. CLASIFICACION.

Se debera presentar en la solicitud, una descripcion de la maquinaria a utilizar para la clasificacién
de la semilla, conforme lo expresado en el apartado 4.2. Esta metodologia de limpieza debera ser
validada ante un inspector del INASE, y el Solicitante debera seguir la misma metodologia cada
vez que utilice la linea de clasificacidn. El inspector del INASE corroborara que se haya utilizado
esta metodologia y el resultado de ia limpieza.

Asimismo, se debera completar la siguiente tabla de identificacién de la maquinaria:

[Maquinas empleadas

. Tipo de .
Cultivo a . o o . N° de Modificaciones
Procesar Localidad | Provincia m\‘/’gll:';aa da Marca Modelo Identificacién | SI/NO Cuales

La maquinaria sélo se pndra utilizai pzra procesar semilla no ragulada, cuando el inspactor del

INASE hava corroborado la limpicza e la misme vy el andlisis de la purga, de corresnonder,

demuestre cue ios niveles dai matenial reculede ectdn por debajo de la tolerancia estahiecics
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PRODUCCION DE SEMILLA Y/O RIONAS/. DE SOJA GENETICAMENTE MODIFICADA COi

[TATERIALES REGULADOS (G ). CISPOCICIONES ESPECIFICAS.

1. La superficie total que se solicite podra distribuirse en areas proximas, gue perterezcan o no al
mismo establecimiento, a fir: de evitar la dispersién geografica.

2. La totalidad de la superficie a sembrar deberé contar con personal de vigilancia & partir del
estadio reproductivo R5 y hasta finalizar la cosecha.

4. CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD.

3.1 La distancia de aislamiento a otros lotes de soja sera de TREINTA METROS (30 m).

3.2 La distancia de aislamiento entre el citio de liberacion y caminos publicos sera de CINCUENTA
METROS (50 m) como minimo, cuando no existan o no se implementen otras medidas de
contencién adecuadas.

3.3 Las cabeceras y/o laterales contiguos al area regulada deberan sembrarse con soja comercial
en una superficie necesaria para le adecuada purga de la cosechadora a ser utilizada en la
produccién solicitada. Este sera el material a utilizarse como material de limpieza o purga de la
cosechadora, y debera estar acecuadamente identificado para poder diferenciario
inequivocamente del material regulado del expediente motivo de fa solicitud. Debera conterse con
un método de andlisis que permita distinguir al meierial regulado del material de purga.

3.4 La siembra habra de efeciuarse en el periodo de tiempo més concentrado posible, evitarics
desdoblamientos y/o extensiones innecesarias y/o injustificadas. El proceso de siembra se: .
supervisado durante todo moinento per personal canacitado de la empresa Solicitante que llevara
n registro de las operaciones.

3.5. La apartura de las belsas v le caiga de la camille. en la sembradora se realizaié aentro de!

zitio de liberacion.

=g
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3.6 Una vez finclizeda la siembre, ce procd.1é ¢ It limpieze de la sembradora dertio d:l < iti ) cr

liberacion. Esto se realizaré de acucrdo ocn el precedimiento propuesto por el Sclicitante y
cvaluado favorablemarte 2oi CCNANIA v serd rn.oritorecdo por inspectores ctucnwes. E!

desplazemiento posterior de la maquine requeriré de Iz autorizacion de los inspectores actuantce.

3.7 En el sitio de liberacién utilizado sélo podra ;roponerse la siembra de cultivos que, con €l
complemento de practicas adecuadas, permitan el efectivo control de los posibles voluntarios
derivados de los materiales regulados que son objeto de la solicitud durante la campana agricole
pocterior a una produccion autorizada.

3.8 En el caso de que aparezcan plantas de soja voluntarias, en el control posterior a la cosecha
deberan ser eliminadas.

4. COSECHA.

4.1 El proceso de cosecha sera supervisado durante todo momento por personal capacitado de Ia
empresa Solicitante con permanencia de éstos en el sitio de liberacién durante toda Iz cosecha.
4.2 Una vez finalizada la cosecha, se procederé a la limpieza de la cosechadora dentro del mismo
sitio de liberacién, en horario diurno y en presencia del responsable técnico o quien haya sido
identificado como responsable de limpieza de coscchadoras en la Solicitud y de los inspectores
actuantes. La cosechadora, luego de ser limpiada, debera purgarse dentro dei sitio de liberacidi,,
utilizando para tal fin el material de la bordura de acuerdo con un protocolo presentado por el

Solicitante y evaluado favorablemente por CONABIA cue contemple como minimo:

Maguinas empleadas

. Tipo de .
Cultivo ) i . N¢ de Modificaciones
Procesado maquina Marca Wodelo Identificacion | SI/NO Cuales

involucrada

- IModificaciones que posee parsa gerontizar Iz limpieza.
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- Justificacién del volumen de maieriel utiliz: <'c paic. lin.piar le maquinaria (purga) y del arec dc

verdura 2 cembrar.

- Vetodologia para eliminar todo meteric . prop: gativo retenido en las partes estéticas y dinamicas
internas de la maquina, puntos criticos e contrel de iz limpieza y herramientas para completarla v
tiernpo requerido para cade punto.

- Metodologia para la limpieza exterior (barrido manual, soplado de aire a presién, limpieza de
guardabarros y neumaticos, etcétera).

- Metodologia que se aplicaré para confirmar la limpieza de la mé&quina tal que garantice lc.
ausencia de semillas GMIMR er: el materizcl que se procese a continuacion.

4.3 Los protocolos deben ser especificos para cada maquina que se prevea usar. Deberan ser
evaluados favorablemente por la CONABIA y contar con la verificacion realizada por los
inspectores actuantes en forma previa a cada operacion.

4.4 En caso de>ser necesaria la destruccién del material de purga, la misma debera realizarse en
presencia del inspector actuante y en un lugar previamente solicitado y autorizado por la
CONABIA.

4.5 Previo al traslado de una cosechadora iuego de su uso y limpieza, son imprescindibles el

resultado favorable del analisis de la purga y le zuiorizacion por parte del INASE, excepto para

MAGYP

aquella maquinaria que cuente con un andlisis realizado previamente por el Laboratorio de
PROYECTO

Marcadores Moleculares y Fitopatologia de le Direccién de Calidad del INASE, el cual haya
214426 velidado la metodologia obteniendc un rcsultado efectivo de limpieza con valores por debajo del

umbral estahlecido. En este ultimo czzo e! Golicitante podra proponer alternativas de retencién de

volumenes posteriores a la purga camo deble garaintia u otras alternativas que permitan continuar

con la actividad de dichz herremientz ce irabejo. Estos volimenes no deberan ser inferiores al

He temafo de la purga realizada.
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5. TRANSPORTE Y PLANTA DE PRUCESALIEMTC.

5.1 Todo lo cosechado serd emboisedo en el cemps y trasladado a le planta de procesamiento en
bolsones, los que deberan este. tolalmente cerradcs antes de salir def campo, o podré tracladarss
sin embolsar utilizando camiones batez que deberén estar cubiertos y cargados hasta un nive! tal
que evite la pérdida de la semilla durante e! transporte. En este caso, el / los camidri/es se
cargara/n en el sitio de liberacion. Todas estas operaciones estaran supervisadas y autorizacas
por €l inspector actuante.

5.2 Una vez completada la carga se verificara la limpieza de ruedas y chasis del/de los camion/es
y toda superficie que pueda retener semilias. Luego de esta verificacion y previo a ia salica hacia
la planta, se controlaran los documentos:

- Remito.

- Carta de Porte para el caso de granos o documecnto identificatorio de semilla fiscalizada en
transito para semillas.

- Inctructivo de Transporte de Material Genéticamente Modificado Regulado. Con este documento
se ratifica al conductor la naturaleza de la carga y se detallan las caracteristicas del envio v las
instrucciones en caso de derrames accidentales.

5.3 Los camiones deberan salir del campo hacie l2 planta de prccesamiento como minimo de a
DOS (2). En caso de quedar un Unico camion con carga, éste deberd ser acompafado por otro
vehiculo. El Solicitante debera presentar un protocole de transporte que contemple como minimo:
nombre del personal supervisor y nimero de teléfono donde contactarlo, indicaciones a los
conductores, plan de manejo y contzcto en caso de derrames y/o accidentes y deberan cuntzi con
monitoreo satelital y teléfono mévii ¢ redic.

5.4 Los camiones seran pescdos cuenco lleguen a planta v permanecerén estacionados

separsdamente de los oiros camionies.

A 5.5 Las plantas de procesamicnic serdn cupeivicadas durante todo mommento por persons!

R
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cepacitado de le empresa Solicitarte ccn dispenibilidad para realizar inspecciones, LeCn sor
necesario, en las plantas durante las VEINTICUATRC (24) horas.

Juntemente con la solicitud, el Sclicitante prosertaré una descripcion de la maquinaria ¢ utilizar
para el procesamiento ce le semille, en la que incluii3:

a) Método de limpieza de fa maguira.

b) Justificacion del método de limpieza elegido.

¢) Método de verificacion de la limpieza efectuads.

d) Metodologia de purga, la cual una vez evaiuada favorablemente, sera verificada in situ por los
inspectores del INASE. La purga se presumir necésaria salvo propuesta del solicitante en

contraric debidamente justificada y evaluada favorablemente.

¢) La tabla de identificacion que figura a continuacion:

Viaquinas empleadas

. Tipo de e
Cultivo a . . o . N° de Modificaciones
Procesar | -ocalidad | Provincia maquina _ | Mare Modelo 1 gentificacion | SUINO Cuales

5.6 Las lineas de procesamiento utilizadas para le partida de semilla regulada solo podran ser
utilizadas después que se hayan limpiado v se haya procesado una partida de semilla/grano no
regulada que sera utilizada como material de limpieza (o purga) y que el inspector actuante hzya
podido verificar la limpieza de las lineas. Pare liberar la linea de procesamiento el inspector
actuante debe contar con los resultados de la purge.

Ectos deberar: demostrar que el meterial utilizado se encuentra por debajo del umbral establecido,
excepto para aquella linea que cuente con un anéisis realizado previamente por el Laboratorio de
Marcadores Moleculares y Fitopatologia e la Direccion de Calidad del INASE, el cual haye
validado la metodologia obteniende un rezultzde cfectivo de limpieza con valores par debzjo del

umbral establecido. En este Ultimo caso el Solicitante podra proponer alternativas de retencion de;

A
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volumenes posteriores a la purga comc doble garantie u otras alternativas que permitan coatinuar

con la actividad de dicha linea de procesu. Estcs volimenes no deberan ser inferiores al tamar,c
de ia purga realizada.

5.7 La verificacién de la limpieza en el &rez de recepcién, se podra hacer mediante inspeccionay
oculares a cargo de personal técnico dc Iz plenta de procesamiento. A continuacién del
procesamiento de una partida de semiilla de soja regulada se debera contar con el acuerdo de ur:
inspector actuante para poder procesar la siguiente partida.

5.8 El Solicitante garantizara que el traslado de la semilla desde la planta procesadora hasta el
puerto de salida, sea acompafiado por un vehiculo de‘seguridad. El Solicitante debera presaentar
un protocolo de transporte que contemple como minimo: nombre del personal supervisor y nimero
de teléfono donde contactarlo, indicaciones & los conductores, rutas a seguir, plan de manejo y
contacto en caso de derrames y/o accidentes. Los transportes deberan contar con sistema de
monitoreo.

6. MUESTREO Y ANALISIS.

6.1.- El material de purga, luego dz pasar por la linea de procesamiento o de la maquincria a
limpiar sera embolsado, rotulado y precintado de manera de consolidar el lote. Luego se
procedera al muestreo. Todas las muestras serzn tomadas por muestreadores actuantes del
citado INASE, segun los lineamientos establecidos eri las Reglas ISTA (Asociacién Internacional
para Ensayos de Semilias).

6.2.- Los analisis de las muestras seran realizados en el Laboratorio del mencionado

Instituto Nacional o eventualmente en un laboratorio habilitado por el INASE para tal fin, utilizando
los métodos mas adecuados para cada caso a fin de identificar de manera univoca el/los evento/s.
6.3 Los materiales utilizados en las pur¢as deben ser destruidos si luego del andlisis resulten
fuera de tolerancia la cual se establece en CERO CON CERO SIETE POR CIENTO (0,07%).

6.4 Si a la salida de la cosechador. o de la linea dc procesamiento y/o clasificadora la partida de

R for
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limpieza (purga) utilizade tuviese un contenido de semilla reguladz superior a la toleranciz

establecida, la purga debera repetirse en idéntices condiciones hasta que su andlisis demuestre
que la polencial presencica de mcterial regulado en la misma estd dentro de la tolerancis
mencionada. El solicitante podré proponer un destird para los materiales utilizados en las purgcs
aue resulten fuera de tolerancia, que serd evaluado caso por caso. De lo contrario, dichos
materiales deben ser destruidos.

6.5 Cuando la partida retenida resuitara dentro de la tolerancia, el material podra utilizarse para
cualquier destino.

6.6 El INASE autorizara la liberacion del material de purga y de los que se procasen a
continuacion, los que podran utilizarse pare cualquier destino.

7. CLASIFICACION.

7.1 Juntamente con la solicitud, el Solicitante presentara una descripcién de la maquinaria a
utilizar para el procesamiento de la semilla, en la que incluira: .

a) Método de limpieza de la maquine.

b) Justificacién del método de limpieza elegido.

e) Método de verificacion de la limpieza efectuada.

d) Metodologia de purga, la cual una vez evaluada favorablemente, sera verificada in situ por los

MAGYP inspectores del INASE. La purga se presumird necesaria salvo propuesta del solicitante en

PROYECTO contrario debidamente justificada y evaluada favorablemente. La maquinaria sélo se podra utilizar

20143G, para procesar semilla no regulaca por la presente medida, cuando el analisis de la purga

demuestre que los niveles del material repulado estén por debajo de la tolerancia establecidz.

e) La tabla de identificacion que figura a continuacion:

MU Maquinas empleadas —!
G+ |culivoa . _|Tipode . N° de Modificaciones
Procesar Localidad | Provincia m\?glt?; d Marca Modelo Identificacién | SI/NO Cuales

———d
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3. DESTINO DEL MATERJAL COSEC!ARO. Le iotclidad del material regulado producic'e « sberé

HQL; recibir alguno de los destinos contemplado: en la presente medida.
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PRODUCCION DE SEwILLA Y/G BICMACZA DE ImAl7 GMMR. FORMULARIO DE SOL!CITUD.

1. Solicitante:
N° de Registro Nacional de Opersdor:..s CVGN:
Domicilio real/legal:

Domicilio constituido en ef &mbito de la CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS‘ AIRES:
Teléfono:

Fex:

Correo electroénico:

2. Representante Legal:

Nonibre:

Tipo y nimero de documento:

Domicilio:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

3. Responsable técnico:

Nombre:

993G, Profesion:

Domicilio:

Teléfono:

/( Fax:

Correo electronicco:

N’ Cargo en la institucion (si correspondiere):

)
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4. Antecedentes de liberaciones experimenteics y produccion regulada en la REFUBLICA

A RGENTINA: Indicar N° de Resolucidii/es correspondiente a autorizaciones anteriormente
otorgadas.

5. Cantidad y posibles origenes de semiilla total a importar.

Semilla de importacion Semilla producida localmente
Evento/s Cantidad (en Kg) | N°de Evento/s Cantidad (en Kg)
Expediente

6.- Informacién de los eventos a producir:

Evento/s Evento/s Evento/s Pais destino | Solicitud | Siembra en Transformacion

enlalinea | enlalinea | que se dela de guarda | campafias con

hembra macho propone exportacion | en el pais | subsiguientes | aprovechamiento
producir ) {en Kg.) (en Kg.) {en Kg.)

* Debera estar acompafiado de informacion sobre el estado de autorizacién para el uso propuesto
del producto en el pais de destino.

Para la guarda en el pais:

Fecha de presentacion en
SENASA para evaluacion de
aptitud alimentaria.

Fecha de presentacion de
Segunda Fase.

Material Regulado que se
propone producir

MACYP
PROYECTO
7. Superficie maxima a sembrar.
29420 8. Produccion esperada.
9. Método a utilizar para detectar el evento, y pura identificar las lineas parentales sembrades,

indicando como operara el sistema. Indicar si cuenta con la metodologia necesaria para la
deteccion especifica de los eventos & cembrar y producir.
10. Sitios en donde se realizara lz sicinbra.

Presentar para cade establecimiento:
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) Localizecién en mape g6z l2 zorie.

b) Croquis de acceso v ubicacién de todos lcs nosibles sitios para la siembra dentro de cads
establecimiento que incluye las dictanciss & caminos cercanos, zonas transitada: v a los limites
de la explotacién y fas correspordienies presentaciones elecironicas donde figuraran lss
coordenadas geogrificas (latitud y longitud) que los delimitan. Adjuntar los comprobantes de la
carga electrénica de lotes.

c) Distancias desde los establecimientos hasta la planta de produccién y su transitabilidad dec
acuerdo con factores climaticos. Berreras fisicas para evitar la entrada de animales maycres al
lote de produccién. Tipo y estado de las miesmas.

d) Convenio de arrendamiento.

11. Semilla parental.

Descripcion de los rétulos y de los envases (materiales constituyentes, provisiones para evitar su
ruptura accidental, contenido). En tocdo momento la semilla debera estar identificada como
material regulado.

12. Tratamiento de proteccion de semilla.

12.1. Importacién de semilla tratada.

- a) Producto utilizado.
MACYP

- b) Principio activo. El tratamiento debera ser realizado con un producto curasemilla cuyo principio
PROYECTO

activo esté registrado en la REPUBLICA ARGENTINA.

a2t

i 20436 12.2 Tratamiento en el pais.

Presentar protocolo indicando:

a) Fecha del tratamiento.
b) Lugar donde se realizara.
/( ¢) Producto utilizadoe: principic activo, formuiacién v cosis.

G d) "Método de verificacion de limpiezz de fos equipos utilizados.

A
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13. Transporte de la semilie dentro del pals:

Presentar protocolo indicando:

13.1 Desde puerto/deposite ‘iscal/deposite de la e.ripresa o institucién a plania.

a) Fecha en la que se realizaré el transpciie a planta.

b) Duracion estimada del transporte.

¢) Personal involucrado.

d) Personal supervisor y su capacitacion, indicando los niimeros de teléfono en que se los pueda
contactar durante el traslado de la semilla.

) Indicaciones que se darén & los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacién por parte de la empresal/institucion, el que estara ¢
disposicidn de los inspectores actuantes.

g) Plan de manejo de derrames.

13.2 Desde planta al establecimiento.

a) Fecha en la que se realizara el transporte a los sitios de liberacién.

b) Duracioén estimada del transporte.

¢) Personal involucrado.

d) Personal supervisor y su capecitacién, indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda
contactar durante el traslado de la semilla parenial.

e) Indicaciones que se daran a los conductores.

f} Plan de seguimiento de la operacidn por paite de la empresalinstitucion, el qgue estard &
disposicién de los inspectores.

@) Plan de manejo de eventuales derratias.

14. Manejo del sitio de liberacién previe ¢ la ciembre:

&) Operaciones a realizar.

b) Fecha (estimada) en que se llevarén a2 cabo v duracion de las mismas.
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¢) Fersonal supervisor: indicar su ¢ pacitacion v sus nomeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Rastrojo sobre el que se propone semkbizr.

f) Equipamiento disponible para el nianejc de los sitios de liberacion.

g) Declaracion del tipo y estado de las barreras fisicas.

15. Siembra.

Presentar protocolo indicando:

a) Fecha estimada de transporte de semilla desde el lugar de almacenamiento al silio de
liberacion.

b) Descripcion de la sembradora.

¢) Carga de la semilla a la sembracora: medo de realizarrla, personal involucrado y limpie=e de ie
misma.

d) Remanente de semilla: cantidad de semilla no utilizada, lugar de almacenamiento. (Indicar el
método de destruccion de la semille remanente o si sera exportada).

e) Forma de disposicion de envases vacios de semilla.

f) Control de limpieza de vehiculos y herramientas: modo de realizarla y personal involucrado.

16. Contro! de Plagas:

Descripcion de las actividades previstas, que deberan ajustarse a los productos y usos aprobados
de acuerdo a las normas vigentes. Dicha descripcion debe enfocarse en los aspectos relacionados
con la preservacién de las medidas de biosegurided, incluyendo control de entrada, salida y
limpieza de vehiculos 0 maquinarias teire.stres y capacitacion del personal involucrado.

17. Despanojado en la linea hembra.

Presentar una tabla que contempie:

Floracién de la linea parental macho Floracion de la linea parental hembra

Fecha de inicio Duracion Fecha de inicio Duracién
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Presentar un protocolo indicando:

a) Operacionec a rezlizar.

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

¢) Duracién de las uperaciones y personal involucrado.

d) Controles de entrada, salida y limpieza de vehiculos y maquinarias.
18. Destruccién de machos.

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

c) Duracién de las operaciories y personal involucrado.

d) Controles de entrada, salida y limpieza de vehiculos y maquinarias.
19. Cosecha y transporte a planta.

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar. Fecha en que se llevaran a cabo.

b) Duracién de las operaciones y. personal involucrado.

¢) Humedad en el momento de la cosecha.

MAGYP

d) Descripcién de equipos de cosecha, propios o de terceros.

22

PROYECTO

- S

e) Equipos de transporte.

3 29126 f) Limpieza de transportes y maquinaries.

g) Controles de peso de salida del sitio de liberacion v liegada a planta.

20. Manejo del sitio de liberacién luego de la cosecha.

Para cada sitio de liberacién, presentar lvege de le cosecha del maiz regulado:

HL/ de liberacion
oA

-
/ Estabiecimiento Denominacién del sitio | Cultivo/s ce rotacion Barbecho/Herbicida
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21. Planta de procesamiento de la scmillc.

Froveer los datos requeridos para cade planta de procesamiento a utilizar:
- Empresa propietaria.

- Direccién del establecimiento.

Presentar una tabla indicando:

Recepcion Deschalado | Secado Desgranado | Embolsado |

N° de lineas
independientes de
cada proceso
Tiempo de limpieza
de cada linea
Capacidad de
procesado en Kg.
de semilla (o
espiga) de cada
linea

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha de realizacion.

c¢) Personal involucrado.

d) Control de pérdida de semillas, limpieza y disposicion de residuos de cada proceso (descartes

de trilla y limpieza).

e) Personal supervisor.

PROYECTO |
— ) Material de limpieza.
ks g) Tamafio de partida de semilla/grano (“purga”’) comercial que se procesara a continuacion de Ia

Gltima partida de semilla GMMR motivo de esta solicitud.

22. Clasificacion de la semilla cesechada: indicar por cada evento o acumulacién a clasificar tipc
/{ de semilla, volumen, destino.

Presentar protocolo indicando:

L a) Descripcion de las aciividades & reniizar,
dA

3
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b) Fecha en que se llevaréan a cabo.

¢) Duracién y personal involucrado.

d) Descripcién de la maguinaria a uiilizar.

e) Método de limpieza y verificacién de la maquineria utilizada y metodologia de purga.

f) Destino de los descartes.

g) Personal supervisor y su capacitacién indicando los ntimeros de teléfono en que se los pueda
contactar.

23. Exportacién

23.1 Rotulado y almacenamiento (hasta la exportacion).

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar (solicitudes de exportacion, rétulos y certificados fitosanitarios).

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

c) Duracién de las operaciones y personal involucrado.

d) Tipo de bolsas, resistencia a los dafios en su estructura. Las bolsas deberan contar en todo
momento con los rétulos conforme con lo establecido por la Resolucion N° 46 de fecha 7 enero de
2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA PESCA Y ALIMENTOS del
ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCIONM.

ety s

O\ ‘.‘“} . - . '
MAGYE e) Croquis y ubicacion del lugar de almacenamierito (hasta la exportacién).

i

F’RO\"ECTCM; 23.2 Transporte a puerto o lugar de embarque.

24130, Presentar protocolo indicando:

' . a) Operaciones a realizar.

;

b) Fecha en que se llevaran a cabo.
¢) Duracién y personal involucrado.
d) Personal supervisor y su capacitaci¢n indice ndo los nimeros de teléfono en que se los pueds

T Pl

A contactar durante el traslado de la semilla cosechada.

£y
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ANESC LA
e) Indicaciones que se darén a los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacion por peite de la empresalinstitucién.

g) Plan de manejo de eventuales derrames.

24. Guarda de la semillz en el pais.

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realiza:.

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

c) Duracién de las operaciones y personal involucrado.

d) Tipo de bolsas. Resistencia a los dafios en su estructurav. Las bolsas deberan contar en todo
momento con los rétulos conforme cita lz. Resoluciéon N° 46/04.

e) Croquis y ubicacién del lugar de guarda. Medidas de seguridad a fin de evitar pérdidas y robos.
Responsable de la guarda. (En caso que la guarda se realice en un lugar de terceros, se debera
presentar un convenio en el que se aclare la naturaleza regulada del material, que nadie fuera del
responsable de la guarda pueda acceder sin autorizacién y que el lugar de guarda sera un area
exclusiva para material regulado).

f) Detalle de los motivos de la guarda solicitada.

g) Planeamiento plurianual (si corresponde). Se debera especificar el destino final del material. Si

dicho destino incluye la liberacion comercial, el planeamiento asimismo debera anticipar el mes y

a2fio en que se realizaran las solicitudes de Segunda Fase de Evaluacién y de Evaiuacién de
Inocuidad alimentaria.

h) Destino final del material (si corresponde).

25. Transformacion con aprovechamiznto agroindustrial de la biomasa cosechada.

25. 1 Descripcion de la forma de aprovechamiento propuasta.

25.2 Biomasa a ser procesada (tipo, volumen).

25.3 Protocolo del proceso incluyendo:
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ANEXO 't
25.3.1 Descripcion de las actividades a realizar, incluyendo diagrama de flujo de proceso.

Y

25.3.2 Para cada etapa del proceso, detaller (seglin corresponda):

25.3.2.1 Transformaciones (pcr ejetnplo: moliendz, extraccién con solventes, coccion,
fermentacion, tostado, etcétera):
a) Maquinaria a utilizar, incluyendo descripcion (tipo, marca, modelo).
b) Metodo de limpieza y verificacion de la maquinaria utilizada, y metodologia de purga si
corresponde.
c) Insumos y productos, subproductos y desechos de cada etapa.
d) Capacidad (kg /hora, tm/dia).
e) Fecha en que se llevaran a Cabo.
f) Duracioén.
g) Personal supervisor y su capacitacion indicando los nimeros de teléfono en que se los
pueda contactar.
h) Otro personal involucrado.
25.3.2.2 Transporte de materiales en etapas intermedias y al destino final. Para cada transporte
previsto, proveer un protocolo de transporte que contemple los siguientes puntos:

a) Material a transportar (tipo, volumen, etapa del proceso).

MAGYP b) Fecha estimada en que se llevara a cabo y duracion.
PROYECTO ¢) Personal supervisor y su capacitacién, indicando sus nimeros de teléfono.
943G d) Personal involucrado.
e) Lugar donde se realizaran las operaciones de acondicionamiento o preembarque.

f) Procedimiento de carga y descarga.
@) Indicaciones que se daran a los conductores y operadores.

h) Plan de seguimiento de la operacién por parte del Solicitante.

‘P HL i) Tipo embalaje o contencion.




ANEXO I.A
25.3.2.3 Destino final de cada uno de los productos, subproductos y desechos provenientes del

proceso, incluyendo cantidades estimadas y uso esperado de dichos productos.
25.3.3 La informacién de cada etapa del proceso debe permitir a los evaluadores analizar:

a) Limpieza del sistema: indicar cudles de los equipos pueden desmontarse completamente
para limpieza exhaustiva o si son necesarios otros procedimientos para evitar la presencia
adventicia de biomasa GMMR en otros materiales procesados a continuacion.

b) Trazabilidad: explicar para cada paso los mecanismos (disefio de los equipos, practicas o
protocolos internos, medidas de control, métodos de andlisis, etcétera) que impidan el
ingreso de GMMR en el comercio o en el consumo humano o animal. Indicar los puntos
criticos de control.

c) Bioseguridad: Indicar claramente el punto de proceso en que la biomasa pierde la
viabilidad (capacidad reproductiva) debido al proceso (molienda, tostado, coccion,

1 etcétera.) aplicado.

MAGYP

PROYECTO

29424
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ANEXO II.B

PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ GMMR. INFORME DE SIEMBRA FINAL.

1. Ndmero de expediente:

2. Cantidad de material regulado utilizado y destino del remanente (si hubiere):

Volumen de semilla (Kg) Hectdreas | Utilizado | Semilla remanente
sembradas
Evento Remanente | Producido | Importado Kilogramos | Destino
expediente | expediente

3. Superficie definitiva sembrada por establecimiento:

Establecimiento | Sitio  de | Distancia Eventos (si corresponde) | Superficie | Fecha
liberacién | de sembrada | de
aislamiento ‘7 oa Linea Producto siembra

hembra | macho

4. Plano de cada establecimiento utilizado con la ubicacién de los sitios de liberacién sembrados.
5. Actualizar la presentacion electrénica de establecimientos y sitios de liberacion segin lo

\'t(— definitivamente sembrado y adjuntar su impresion.

GM

MAGYP

PROYECTO

29436
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ANEXOII.C

PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA DE MAIZ GMMR. INFORME DE CIERRE.

1. Expedienie N°:
2. Solicitante:
3. Superficie total sembrada:

4. Informacién de los eventos producidos:

Evento/s Evento/s Evento/s Superficie | Superficie | Volumen Destino
enlalinea |enlalinea | producidos | sembrada | Cosechada producido
hembra macho (ha.) (ha.) (kg.)

5. Para cada uno de los eventos o acumulaciones de eventos con destino exportacion, indicar:
a) Fecha de exportacién.

b) Puerto de salida.

c¢) Destino.

6. Para cada uno de los eventos o acumulaciones de eventos con destino de guarda en €l pais,
indicar:

MASY? a) Distinguir la cantidad guardada entre tipo de material (parental o hibrido).

PROYECTO b) Lugar de guarda.

29130 ¢) Cantidad a guardat.

d) Tiempo de guarda.

7. Transformacion con aprovechamiento agroindustrial de la biomasa cosechada.

7.1 Cantidad de biomasa efectivamente procesada (tipo, volumen).

7.2 Desviaciones, imprevistos u otros cambios respecto del protocolo propuesto, incluyendo:
a) kn las actividades o flujo de proceso.

e b)En los detalles de las etapas del proceso respecto de lo informado en la solicitud.
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ANEXO Ii.C

c) En el destino final de cada uno ce los productos, subproductos y desechos provenientes del
proceso, incluyendo en cada caso cantidades y uso cefinitivo.

Y1\~ 7.3 Toda otra informacién que se estime relevante.

@A
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PROYECTO
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PRODUCCION DE SEMILLA Y/O EIOMASA DE SOJA GMMR. FORMULARIO DE SOLICITUD.

1. Solicitante:

N° de Registro Nacional de Operadores OVGM:

Domicilio real/legal:

Domicilio Constituido en el ambito de la CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

2. Representante Legal o Apoderado:

Nombre:

Tipo y numero de documento:
Domicilio real/legal:
Teléfono:

Fax;

T r—

MAGYP

Correo electrénico:

3. Responsable Técnico:
PROYECTO

Nombre:

219430 |

Profesion:

Domicilio:

|

Teléfono:
Fax:
Correo electrénico:

(2 Empresalinstitucion:

et
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ANEXO IILA
Cargo:
4. Informacion de los eventos a producir:
Evento/s que se | Pais dectinc de | Solicitud de Siembra en Transformacion
propone la exportacién guarda en el campanas con
producir ) pais subsiguientes aprovechamiento

(*) Debera estar acompariado de informacion sobre el estado de autorizacion del producto en el
pais de destino para el uso propuesto en dicho pais.

Para la guarda en el pais:

Evento/s que se propone Fecha estimada de Fecha estimada de

producir presentacién de fase 2. presentacion en SENASA
(evaluacién de aptitud
alimentaria).

5. Antecedentes de liberaciones experimentales y produccion regulada en la REPUBLICA
ARGENTINA: indicar N° de Resolucién correspondiente a autorizaciones anteriormente otorgadas.
6. En caso de Aque se pretenda realizar una importacion previa de semilla para la siembra, informar
la cantidad de semilla parental total a importar:

(Previo al ingreso de la semilla se debera especificar la cantidad de semilla a importar para cada

uno de los eventos o acumulaciones de eventos a sembrar).

Semilla de importacion Semilla producida localmente
Evento/s Cantidad (en kg) N° de | Evento/s Cantidad (en kg)
Expediente

7. Superficie maxima a sembrar y produccion fotal esperada de semilla (en kilogramos o

toneladas).

% Gt 8. Sitios en donde se realizara la siembre.

h
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ANEZO ELA
Presentar para cada establecimiento:

&) Localizacion en mapa de la zona.

b) Croquis de acceso y ubicacién de todos ios posibles sitios para la siembra dentrc de cada
establecimiento, que incluya las distancias & caminos cercanos, zonas transitadas y a los limites
de la explotacion y las correspondientes presentaciones electrénicas donde figuraran las
coordenadas geograficas (latitud y longitud) que los delimitan. Adjuntar su impresion.

c) Distancias desde los establecimientos hasta la planta de produccion y su transitabilidad de
acuerdo a factores climaticos.

d) Convenio de arrendamiento.

9. Método de deteccion de evento(s), incluyendo la descripcién detallada de la técnica. Debera

permitir la identificacion del/de los evento/s sembrado/s, indicando cémo operara el sistema.

10. Semilla parental:

a) Cantidad de semilla a ingresar.

b) Descripcion de los rétulos y de los envases, de acuerdo con el Protocolo, punto 19.1.e.

¢) Lugar de almacenamiento exclusivo donde quedara la semilla fisicamente separada e
identificada.

d) Personal autorizado para ingresar a este depdsito.

MAGYP o
e) Personal involucrado en todas las operaciones en que se manipule material regulado, indicando

PROYECTC

su grado de responsabilidad. Para personal que desarrolle tareas en grupo, solo indicar el

284 20 responsable.

11. Transporte de la semilla dentro del pais:

11.1 Desde puerto/depésito fiscal a planta.
Protocolo de transporte que contemple por lo menos los siguientes puntos:
a) Operaciones a realizar.

,/(/ HL- b) Fecha (estimada) en que se llevaran a cabo y duracion de las mismas.

e
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ANEXO i A
c) Personal supervisor indicar su ceapacitacion v nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Empresas de transporte que intervendrén en la operacién.

f) Indicaciones que se daran a los conductores.

g) Plan de seguimiento de la operacién por perte del Solicitante.

h) Plan de manejo de eventuales derrames.

i) Condiciones que se han especificado para la eleccion de los vehiculos de carga.
11.2 Desde planta a los establecimientos en donde se realizara la siembra. Protocolo de
transporte que contemple por lo menoz los siguientes puntos:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha (estimada) en que se llevaran a cabo y duracion de las mismas.

c) Personal supervisor: indicar su capacitacion y sus nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Indicaciones que se daran a los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacién por parte del Solicitante.

g) Plan de manejo de eventuales derrames.

h) Condiciones que se han especificado para la eleccién de los vehiculos de carga.

MAGYP 12. Manejo del sitio de liberacion previo a la siembra:
PROYECTO a) Operaciones a realizar.
10”% b) Fecha (estimada) er que se llevaran a cabo y duracién de las mismas.
c¢) Personal supervisor: indicar su capacitacion y sus numeros de teléfono.

d) Personal involucrado.
e) Rastrojo sobre el que se propone sembrar.
) Equipamiento disponible para el manejo de los sitios de liberacién.

ﬂ(__ g) Declaracion del tipo y estado de las barreras fisicas.

J&\M
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13. Siembra.

Pretocolo de siembra que contemple por lo menos les siguientes puntos:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha (estimada) en que se llevaran a cabo y duraciéon de las mismas.

c) FPersonal supervisor y su capacitacion, indicande sus nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Transporte de semilla desde el lugar de almacenamiento al lote.

f) Descripcion de sembradoras.

g) Carga de la semilla a la sembradora.

h) Forma de control de limpieza de la sembradora, vehiculos y herramientas.

Con posterioridad a ia siembra indicar:

i) Remanente de semilla (cantidad, tipo de envase y ubicacion de los mismos).

j) Envases vacios de semilla (nimero y forma de disposicion).

14. Control de Plagas:

Descripcion de las actividades previstas, que deberan ajustarse a los productos y usos aprobados
de acuerdo a las normas vigentes. Dicha descripcién debe enfocarse en los aspectos relacionados
con la preservacion de las medidas de bioseguridad, incluyendo control de entrada, salida y

limpieza de vehiculos o maquinarias terrestres y capacitacion del personal involucrado.

N LYE o . ]
15. Purificacién: proceso de observacién y raleo de las plantas fuera de tipo.

PROYECTO | . .
" Protocolo de actividades que contenga como minimo:

qug@ a) Personal a cargo de la supervisién (nombre, cargo y teléfono).

b) Personal que intervendra en la tarea, indicando si es propio o contratado, y entrenamiento que

se le proveera.
c) Cantidad de observaciones y momento del raleo de las plantas fuera de tipo.

@( viL d) Forma en que se harad el raleo (manual o mecanico). Si es mecanico, indicar tipo de

oy ?
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maquinarias que ingresaran &l lote y protocole de limpieza de las mismas.

e) Fecha/s (estimadas) en que se llevaré & cabo la operacién. Si corresponde, indicar las rnedicas
de bioseguridad a aplicar para evitar escapzs de material.

f) Destino del material raleado.

16. Cosecha y transporte a planta.

Establecimiento Sitio de liberacicn recha estimada de | Cantidad de semilla
cosecha que se espera
cosechar (en tn)

MAGYP

PROYECTO

29126

Protocolo de cosecha que contemple, por lo menos los siguientes puntos:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se llevaran a cabo y duracién de las mismas.

c) Personal supervisor y su capacitacion, indicando sus nimeros de teléfono.
d) Personal involucrado.

e) Humedad de cosecha.

f) Equipos de cosecha: marca y modelo de la méaquina.

g) Descripcioén de:

- Limpieza de los equipos de carga y transporte.

- Limpieza de la/s cosechadoral/s. |

- Plataforma, embocador, norig, tubo de descarga, tolva.

- Modificaciones que posee para garantizar la limpieza.

- Elementos utilizados.

- Metodologia para eliminar todo malerial propagativo retenido en las partes estaticas y dinamicas

de la maquina.

VL(., Metodologia para la limpieza exterior, incluyendo limpieza de guardabarros y neumaticos,

a‘fw
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- Metodologia para confirmar la limpicz. de la radquina que garantice la ausencia de semilias

Geneticamente Modificadas (GM) en el material cue se coseche a continuacion.

h) Superficie a cosechar de semilla/grano no regulado (purga) que se cosechara a continuacion de
la dltima parcela de semilla GM motivo de esta solicitud. Justificar esta superficie en funcién de la
capacidad de las maquinarias utilizadas, mediante un ensayo a realizar en presencia de
inspectores que demuestre que el volumen cosechado es efectivo para eliminar toda la presencia
adventicia, es decir, de remanente de semilla GM motivo de esta solicitud.

i) Pesaje de salida del sitio de liberacion v llegada a planta.

Nota: En todos los casos indicar los puntos criticos de limpieza y herramientas pnara
complementarlia, tiempo requerido para cada punto.

17. Planta.

Recepciéon | Silos Clasificadora | Caracol Mesa de Embolisade
gravedad

N° de lineas
independientes

de cada
Droceso
Tiempo de
limpieza de
cada linea

Capacidad de
procesado en
Kg. de semilla
de cada linea

g-———-—-—- Protocolo de procesamiento de la semilla que contemple, por lo menos, los siguientes puntos:
MAGYP

} 4 @) Operaciones a realizar.
i PROYECTO

1 b) Fecha en que se llevaran a cabo y duracion de 12s mismas.

3

20‘4%6 ¢) Personal supervisor y su capacitacion, indicando sus ndmeros de teléfono.

i d) Personal involucrado.

an

e) Detallar cada proceso:

HL . Recepcién

¥
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- Limpieza

- Pesado y embolsado.

f) Control de pérdida de semillas: indicer cémo se realizara.

g) Manejo de descartes: describir los procesos de limpieza y disposicion de los residuos de cada
proceso.

h) Tamafio de la partida de semilla/grano no regulado (purga) que se procesara a continuacion de
la Ultima partida de semilla GMMR motive de esta solicitud. Justificar este tamafio de partida «n
funcion de Ia capacidad de las maquinarias utilizadas, mediante un ensayo a realizar en presencia
de inspectores, que demuestre que el volumen de la partida de purga propuesta es efectivo para
eliminar tods la presencia adventicia, es decir, de remanente de semillé GM motivo de esta
solicitud. |

18. Clasificacion de la semilla cosechada. Aclarar qué semilla seré clasificada (tipo de semilla,
volumen, destino).

Presentar protocolo indicando:

a) Descripcién de las actividades a realizar

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

¢) Duracién y personal involucrado.

d) Descripcién de la maquinaria a utilizar.

e) Método de limpieza y verificacion de la maquinaria utilizada y metodologia de purga.

MAGYF f) Destino de los descartes.
PROYECTC g) Personal supervisor y su capacitacion incicando los ndmeros de teléfono en que se los pueda
contactar.

2120

18. Exportacién de ia semilla.

19.1 Rotuiado y almacenamiento terporal:

M\ Protocolo de rotulado de la semilla que contemple, por lo menos los siguientes puntos:

ot
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ANEXO HILA

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se lievaran a cabo y duracion de las mismas.

c) Personal supervisor y su capacitacién, indicando sus nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Tipo de bolsas, resistencia a los dafios en su estructura. Las bolsas deberan contar en todo
momento con los rétulos conforme con lo normado por la Resolucién N° 46 de fecha 7 enero de
2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del
ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

f) Detalles sobre el lugar de almacenamiento y croquis de ubicacion.

19.2 Transporte a puerto/lugar de embarque.

Protocolo de transporte que contemple, por lo menos los siguientes puntos:

a) Operaciones a realizar (solicitudes de exportacion, rétulos y certificados fitosanitarios).

b) Fecha en que se llevaran a cabo y duracion de las mismas.

c) Personal supervisor y su capacitacién, indicando sus nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Lugar donde se realizaran las operaciones de preembarque.

f) Empresas de transporte que intervendran en la operacion.

g) Indicaciones que se daran a los conductores.

h) Plan de seguimiento de la operacién por parte del Solicitante.

MAGYP i) Plan de manejo de eventuales derrames.

PROYECTO | 20. Guarda de la semilla en el pais.

10420 Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

MO c¢) Duracion de las operaciones y personal involucrado. v

Hef
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d) Tipo de bolsas, resistencia a los dafios en su estructura. Las bolsas deberan contar en todo

momento con los rétulos conforme con lo requerido por la Resolucién N° 46 de fecha 7 enero de
2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA PESCA Y ALIMENTOS del
ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

e) Croquis y ubicacién del lugar de alimacenamiento. Medidas de seguridad a fin de evitar pérdidas
y robos.

f) Responsable de la guarda. (En caso que la guarda se realice en un lugar de terceros, se deberd
presentar un convenio en el que se aclare la naturaleza regulada del material, que nadie fuera del
responsable de la guarda pueda acceder sin autorizacion y que el lugar de guarda sera un ares
exclusiva para material regulado).

g) Det’alle de los motivos de la guarda solicitada.

h) Planeamiento plurianual (si corresponde). Se debera especificar el destino final del material. Si
dicho destino incluye la liberacién comercial, el ‘planeamiento asimismo debera anticipar el mes y
afio en que se realizaran las solicitudes de Segunda Fase de Evaluacién y de Evaluacion de
Inocuidad alimentaria.

i) Destino final del material (si corresponde).

MAGYP 21. Manejo del sitio de liberacién posterior a la cosecha.
S ROYECTO Para cada lote de produccién, presentar luego de la cosecha de la soja regulada:
Establecimiento Denominacion  del | Cultivo/s de rotacién | Barbecho/Herbicida
24136 sitio de liberacion de
produccién

22. Transformacioén con aprovechamiento agroindustrial de la biomasa cosechada.
22.1 Descripcién de la forma de aprovechamiento propuesta.
22.2 Biomasa a ser procesada (tipo, volumen).

/( ML 22.3 Protocolo del proceso incluyendo:

Rye €
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ANEXG Ui A
22.3.1 Descripcion de las actividades = realizar, incluyendo diagrama de flujo de proceso.

22.3.2 Para cada etapa del procese, detallar (seguin corresponday):

22.3.21 Transformaciones (por eiemplo: molienda, extraccién con solventes, coccion,

fermentacién, tostado, etcétera).

a)

b)

g)

h)

Magquinaria a utilizar, incluyendo descripcién (tipo, marca, modelo).

Método de limpieza y verificacion de la maquinaria utilizada, y metodologia de purga si
corresponde.

Insumos y productos, subproductos y desechos de cada etapa.

Capacidad (kg /hora, t/dia)

Fecha en que se llevaran a cabo.

Duracion.

Personal supervisor y su capacitacion indicando los ndmeros de teléfono en que se los
pueda contactar.

Otro personat involucrado.

22.3.2.2 Transporte materiales en etapas intermedias y al destino final. Para cada transporte

previsto, proveer un protocolo de transporte que contemple los siguientes puntos:

a)

MAGYP

b)

PROYECTO

c)

297320

d)

e)

HL

!

Material a transportar (tipo, volumer., etapa del proceso).

Fecha estimada en que se llevaré a cabo y duracién.

Personal supervisor y su capacitacion, indicando sus nimeros de teléfono.
Personal involucrado.

Lugar donde se realizaran tas operaciones de acondicionamiento o preembarque.
Procedimiento de carga y descarga.

Indicaciones que se daran a Ios conductores y operadores.

Plan de seguimiento de la operacién por parte del Solicitante.

Tipo embalaje o contencidn.
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ANEXO HILA
22.3.2.3 Destino final de los cada unoc de los productos, subproductos y desechos provenientes

del proceso, incluyendo cantidades estimadas y uso esperado de dichos productos.
22.3.3 La informacién de cada etapa del proceso dehe permitir a los evaluadores analizar:

a) Limpieza del sistema. Indicar cusles de los equipos pueden desmontarse completamente
para limpieza exhaustiva o si son necesarios otros procedimientos para evitar la presencia
adventicia de biomasa GMMR en otros materiales procesados a continuacion.

b) Trazabilidad: explicar para cada pasc los mecanismos (disefio de los equipos, practicas o
protocolos internos, medidas de control, métodos de analisis, etcétera) que impidan el
ingreso de GMMR en el comercio o en el consumo humano o animal. Indicar los puntos
criticos de control.

c) Bioseguridad: Indicar claramente el punto de proceso en que la biomasa pierde la
viabilidad (capacidad reproductiva) debido al proceso (molienda, tostado, coccién,

etcétera) aplicado.

nte
@

MAGYP

PROYECTO

2a% 3
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1. Ndmiero ¢e expadicnic:

2. Cantided d2 materiz | r. qulzdo utilizedo v destino del remanenta (si hubicre):

Voluiien ce semilla (l:g) Hectareas | "Jtilizaco Semiz remanente
sembradas
Evenlo/s Remanente | Producido | Importado Kilogramos | Destino
expediente: | expediente:

. Superficie deiinitiva sembrada por establecimiento:

Establecimiento | Sitio de Distancia de Evento Hectareas Fecha de
liberacién aislamiento sembradas siembra

4. Plano de cada establecirniento utilizado con la ubicacion de los lotes senibrados.
5. Actualizar la presentacion electrénica de establecimientos y lotes segun lo definitivamerite

sembrado y acjur.itar su impresion.

PROYECTO \P

29330
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PROCUCCTION D3 ¢ EMIL A V/C B s S/ RE SOJA GMNR. IHFONWWME DE CIERRE.

1. Expedicite i °
2. Solicitente:
3. Superficie total sen.orede:

4. Informacion de los eventos producidos:

Eventos Supenicie Superficie Volumen Destinu
producides sembrada (ha.) | cosechada (ha.) | producido (kg)

5. Para cada uno de los eventos o acumulaciones de eventos con destino exportacion, indicar:
a) Fecha de expoitacion:

b) Puerto de salida:

c) Destino:

6. Para cade uno dc los eventos o acumulaciones de eventos con destino de guarda en el pais,
indicar:

a) Lugar de guarda:

MAGYP b) Cantidad & guardai:

srovecto | ©) Tiempo de guarda:

7. Transformacion con aprovechamiento agroindustrial de la biomasa cosechada.

29426

7.1 Cantide.c de biomasa efectivamente procesada (tipo, volumen).

7.2 Desviecion~s, imprevistos u otros cambios respecte del protocolo propuecto, inciuyendo:
a) En las actividades o flujo de proceco.

b) En los detzlles de lus etapas del proceso respecto de lo informado en la solicitud.

¢) En el cestine final ge cadz viw ce los productos, subproductos y dasechos provenientes dal.

procesce, inciuvendo er. cada case cent'aedes y uso definitivo.
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PROYECTO

29320
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MAGYP

PROYECTO

24130

bl

FZXO VA
FORMULARIC GENERAL PARA PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA GMMR (DISTINTA

DE MAIZ Y SOJA). FORMULARIQ DE SOLICITUD.

1. Solicitante:
N° de Registro Nacional de Operadores OVGM:
Domicilio real/legal:

Domicilio constituido en ¢l ambito de la CIUDAD AUTONOMA DE BUE{OS AIRES:
Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

2. Represernitante Legal:
Nombre:

Tipo y numero de documento:
Domicilio:

Teléfono:

Fax:

Correo electroénico:

3. Responsable técnico:
Nombre:

Profesién:

Domicilio:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

Cargo en lz institucion (si cerrespondiere):

- lpng
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AREO IV.A
4. Tipo ce Froduccion:

Anual

Plurianual®

9 Indicar Iz. duracién en afos.

5. Antecedentes de liberaciones experimentales y produccién regulada en la REPUBLICA
ARGENTINA: Indicar N° de Resolucién correspondiente a autorizaciones anteriormente
otorgadas.

€. De corresponder, cantidad y posibles origenes del material de propagacion a importar:

Semille de importacion Semilla producida localmente

Evento/s Cantidad (en kg.) N° de Expediente | Evento/s Cantidad (en kg.)

7.- Informacién de los eventos a producir:

Evento/s que se Pais destino de la | Solicitud de Siembra en Transformacion
propone producir | exportacién (*) guarda en el pais | campanfas con
subsiguientes aprovechamiento

(*) Debera estar acomipaiiado de informacion sobre el estade de autorizacién del producto en el
pais de destino para el uso propuesto en dicho pais.

8. Superficie méxima a sembrar.

Para el caso de planes de multiplicacion plurianuales, se indicaré la superficie méxima por afio.
9.- Produccién esperada de material.

10. Meétodo a utilizar para detectar elflos eventos, y para identificar las lineas parentales
sembradag, indicando como operara el sistema. Indicar si cuenta con la metodologia necesaria

para la deieccion especifica de los evenius a sembrar y producir. El Solicitante debera cumplir con

MC fo establecido en los puntos 11.1 dal Anexo | de ia presente mediclc..

on
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ANEXNO IV A
11. Sitios en donde se realizara la siemira.

Presenter para ce da establecimiento:

&) Localizacion en mapa de la zona.

b) Croquis ae acceso y ubicacién de {odos los posibles sitios para la siembta dentro de cada
establecimiento que incluya las distancias a caminos cercanos, zonas transitadas y a los limites
de la explotacion y las correspondientes presentaciones electronicas donde figuraran las
coordenadas geugraficas (latitud y longitud) que los delimitan. Adjun.ar su impresion. Barreras
fisicas para evitar la entrada de animales mayores al lote de produccidn. Tipo y estado de las
mismas.

c) Distancias desde los establecimientos hasta la planta de procesamiento y su transitabilidad de
acuerdo con factores climaticos.

d) Convenio de arrendamiento.

12. Material de propagacién parental:

Descripcién de los rétulos y de los envases (materiales constituyentes, provisiones para evitar su
ruptura accidental, contenido). En todo momento el material de propagacion debera estar
identificado como material regulado.

13. Tratamiento de protecciéon del material de propagacion. El tratamiento debera ser realizado

MAGYP con un producto fitosanitario cuyo principio activo esté registrado en la REPUBLICA ARGENTINA.
PROYECTO }  Para tratamientos realizados en el pzis, informar método de verificacion de limpieza de los
99336 equipos utilizados.

14. Transpcrte del material de propagacion dentro del pais.

Presentar protocolo indicando:
14.1 Desde puerto/deposito fiscal/depdsiic de la empresa o institucion/ a planta.
a) Fecha en la que se realizarz el transpor.e a plantz.

HL b) Duracién estimada del traneporte

Jeywd




17

AMondistorio de Qfépmd///wm, &zﬁa ey Poicer

. 2 R 7
@%cw/uwa’a, e Q%w(aw//uofa. _rk?%ama/eww £ i.ﬁ/)o/:ca/

ANEXO IV A
c) Personal involucrado.

d) Personal supervisor y su capacitzcion, indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda
contactar curante el trasledo del material de propagacién.

e) Indicacionas que se daran a los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacion por parte de la empresa/institucion, el que estara a
disposicién de los inspectores actuantes.

g) Plan de manejo de derrames.

14.2 Desde planta al establecimiento.

a) Fecha en la que se realizara el transporte a los sitios de liberacién.

b) Duracién estimada del transporte.

) Personal involucrado.

d) Personal supervisor y su capacitacién, indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda
contactar durante el traslado del material de propagacion parental.

e) Indicaciones que se daran a los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operaciéon por parte de la empresalinstitucion, el que estara a

disposicidon de los inspectores.

MAGYP g) Plan de manejo de eventuales derrames.
PROYECTO 15. Manejo del sitio de liberacién previo a la siembra.
a) Operaciones a realizar.
29736 . ,
b) Fecha (estimada) en que se llevaran a cabo y duracién de las mismas.
b2t G) Personal supervisor: indicar su capacitacion y sus nameros de teléfono.

d) Personal involucrado.
e) Rastrojo sobre el que se propcne sembrar.
f) Equipamiento disponible para el manejo de los sitios de liberacion.

KL g) Declaracién del tipo y estado de las barreras fisicas.

& s
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ANEX S VA
16. Siembra.

Presentar protocolo indicando:

a) Fecha estimada de transporte del malerial de propagacién desde el lugar de z!macenamiento al
sitio de liberacién.

b) Descripcion del método y equipo de siembra, si corresponde, incluyendo la carga del material
de propagacion a la sembradora: modo de realizarla, personal involucrado.

¢) Descripcion de la limpieza cel equipo de siembra.

d) Remanente de material de propagacion: cantidad no utilizada, lugar de almacenamiento.
(Indicar el método de destruccién del remanente o si sera exportado).

¢) ~orma de disposicién de envases vacios de material de propagacion.

f) Control de limpieza de vehiculos y herramientas: modo de realizarla y personal involucrado
(barrido manual, soplado de aire a presion, limpieza de guardabarros y neumaticos, etcétera).

17. Control de Plagas. Descripcion de las actividades previstas, que deberan ajustarse a los
productos y usos aprobados de acuerdo a las normas vigentes. Dicha descripcion debe enfocarse
en los aspectos relacionados con la preservacion de las medidas de bioseguridad, incluyendo

control de entrada, salida y limpieza de vehiculos o maquinarias terrestres y capacitacién del

MAGYP o
personal involucrado.

PROYECTO . . A
18. Cosecha y transporte a planta de procesamiento y laboratorios de andlisis, de corresponder.

QQ?&G Presentar protocolc indicando:

a) Operaciones a realizar. Fecha en que se llevaran a cabo.

b) Duracién de las operaciones y perscnal involucrado.
¢) Descripcion de equipos de cosecha, propios o de terceros, de corresponder.
d) Equipos de transporte.

H_ - e) Limpieza de transpories y maguinarics.

f
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ANEXO IV.A -
f) Método de inactivacion del material propagativo.
0) Controles de peso de salida del sitio d= liberacion y llegada a planta.
19. Manejo del citio de liberacidn luego de la cosecha:
Para cada citio de liberacion, presertar luego de la cosecha del material regulado:
Establecimiento Denominacion del sitio | Cultivo/s de rotacion Barbecho/Herbicida

de liberacion

20. Planta de procesamiento cel material producido:

Preveer los datos requeridos para cada planta de procesamiento a utilizar.

- Empresa propietaria.

- Direccion de! establecimiento.

Presentar una tabla indicando las distintas etapas de la linea de procesamiento, asi coino los

tiempos v capacidad de procesado en cada una de ellas:

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha de realizacién.

c) Personal invelucrado.

d) Control de pérdida de material producido, limpieza y disposicién de residuos de cada proceso

(descartes).
e) Personal supervisor.

f) Material de iimpieza.

g) Tamafio de partida de material (“purga”) comercial que se procesara a continuacion de la uitime

paitida de GMMR motivo de esta solicitud.

21. Clasificacion del material cosechado: indicar por cada evento o acumulacién a clasificar tipo de

material volumen, destino.
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ANE; O IVA
Presentar protocolo indicando:

a) Descripcion de las actividades z realizar.

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

¢) Duracion y personal involucrado.

d) Descripcién de la maquinaria a utilizar.

e) Método de limpieza y verificacion de la maquinaria utilizada y metodologia de purga, de
corresponder.

f) Destino de los descartes.

g) Personal supervisor y su capacitacion indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda
contactar.

22. Exportacién

22 1. Rotulado y almacenamiento (hasta la exportacion).

Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar (solicitudes de exportacion, rétulos y certificados fitosanitarios).

b) Fecha en que se llevaran a cabo.

c) Duracién de las operaciones y personal involucrado.

d) Tipo de bolsas. Resistencia a los defios en su estructura. Las bolsas deberan contar en todo
momento con los rétulos conforme con lo establecido por la Resolucién N° 46 de fecha 7 enero de
2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del
ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

e) Croquis y ubicacién del lugar de almacenamiento (hasta la exportacién).

22.2. Transporte a puerto o lugar de embarque. Presentar protocolo indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se llevarén a cabo.

c) Duracién y personal involucrado.

L
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ANEXO IV.A
d) Personal supervisor y su capacitacién indicando los nimeros de teléfono en gue se los pueds

contactar durante el traslado del material cosechado.

e) Indicaciones que se daran a los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacion por parte de la empresa/institucion.

g) Plan de manejo de eventuales derrames.

23. Guarda del material en el pais.

Presentar protocoio indicando:

a) Operaciones a realizar.

b) Fecha en que se lievaran a cabo.

¢) Duracion de las operaciones y personal involucrado.

d) Tipo de bolsas. Resistencia a los dafios en su estructura. Las bolsas deberéan contar en todo
momento con los rétulos conforme con lo establecido por la Resolucién N° 46 de fecha 7 enero de
2004 de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del
ex - MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION.

e) Croquis y ubicacién del lugar de guarda. Medidas de seguridad a fin de evitar pérdidas y robos.
Responsable de la guarda. En caso que la guarda se realice en un lugar de terceros, se debera
presentar un convenio en el cual se aclare la naturaleza regulada del material, que nadie fuera del
responsable de la guarda podra acceder sin autorizacioén y que el lugar de guarda serd un area
exclusiva para material regulado.

24. Transformacion del material y subproductos del cultivo en un proceso de aprovechamiento
agroindustrial.

Presentar protocolc indicando:

241 Lugar y fecha de la transformacién

24.2 Cantidad total de material a transformar

24.3 Protocolo de trabajo a realizar con el materia! regulado, el que debera incluir:

I
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ANEXG IV.A

a) Transporte a planta de procesamiento.

b) Fecha en que se llevara a cabo el transporte.

¢) Duracién y personal involucrado.

d) Personal supervisor y su capacitacion indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda
contactar durante el traslado del material regulado cosechado.

e) Indicaciones que se daran 2 los conductores.

f) Plan de seguimiento de la operacién por parte de la empresa/institucion.

g) Plan de manejo de eventuales derrames.

25. Transformacion con aprovechamiento agroindustrial de la biomasa cosechada.

25.1 Descripcion de la forma de aprovechamiento propuesta.

25.2 Biomasa a ser procesada (tipo, volumen).

25.3 Protocolo del proceso incluyendo:

25.3.1 Descripcion de las actividades a realizar, incluyendo diagrama de flujo de proceso.
25.3.2 Para cada etapa del proceso, detallar (segun corresponda):

25.3.2.1 Transformaciones (por ejemplo: molienda, extraccién con solventes, coccion,
fermentacion, tostado, etcétera):

a) Maquinaria a utilizar, incluyendo descripcion (tipo, marca, modelo).

b)Método de limpieza y verificacion de la magquinaria utilizada, y metodologia de purga si
corresponde.

¢) Insumos y productos, subproductos y desechos de cada etapa.

d) Capacidad (kg /hora, tm/dia).

e) Fecha en que se llevaran a cabo.

f) Duracion.

g) Personal supervisor y su capacitacion indicando los nimeros de teléfono en que se los pueda

@A contactar.

Jp
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ANEX O IV A

h) Otro personal involucrado.

25.3.2.2 Transporte de materiales en etapas intermedias y al destino final. Para cada transporte
previsto, proveer un protocolo de transporte que contemple los siguientes puntos:

a)Material a transportar (tipo, volumen, etapa del proceso).

b) Fecha estimada en que se llevara a cabo y duracién.

c) Personal supervisor y su capacitacién, indicando sus nimeros de teléfono.

d) Personal involucrado.

e) Lugar donde se realizaran las operaciones de acondicionamiento o preembarque.

f) Procedimiento de carga y descarga

g) Indicaciones que se daran a los conductores y operadores.

h) Plan de seguimiento de la operacion por parte del Solicitante.

i) Tipo embalaje o contencion.

25.3.2.3 Destino final de los cada uno de los productos, subproductos y desechos provenientes
del proceso, incluyendo cantidades estimadas y uso esperado de dichos productos.

25.3.3 Lainformacion de cada etapa del proceso debe permitir a los evaluadores analizar:

a) Limpieza del sistema. Indicar cuéles de los equipos pueden desmontarse completamente para
limpieza exhaustiva o si son necesarios otros procedimientos para evitar la presencia adventicia
de biomasa GMMR en otros materiales procesados a continuacién.

b) Trazabilidad: explicar para cada paso los mecanismos (disefio de los equipos, practicas o
protocolos internos, medidas de control, métodos de andlisis, etc.) que impidan el ingreso de
GMMR en el comercio o en el consumo humano o animal. Indicar los puntos criticos de controi.

c) Bioseguridad: Indicar claramente el punto de proceso en que la biomasa pierde la viabilidad

(capacidad reproductiva) debido al proceso (molienda, tostado, coccion, etcétera) aplicado.
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ANEXO IV.B

FORMULARIO GENERAL PARA PRODUCCION DE SEMILLA Y/O BIOMASA GMMR (DISTINTA

DE MAIZ Y SOJA). INTCRME DE SIEMERA FINAL.

1. Numero de expzadiente:

2. Cantidad de material regulado utilizado y destino del remanente (si hubiere):

Cantidad de material de propagacion | Hectareas | Utilizado Remanente
sembradas
Evento Remanente | Producido | Importado Kilogramos | Destino
expediente | expediente

3. Superficie definitiva sembrada por establecimiento:

Establecimiento | Sitio de Distancia de Evento Superficie Fecha de
liberacién aislamiento sembrada siembra

4. Plano de cada establecimiento utilizado con la ubicacién de los sitios de liberacién sembrados.
5. Actualizar la presentacion electronica de establecimientos y sitios de liberacion segun lo

H(_ definitivamente sembrado y adjuntar su impresién.

oM
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1. Expedients N
2. Solicitenie:
3. Superficie total sembrade:

4. Informacién de los eventos producidos:

Evento/s Superficie Superficie Volumen Destino
sembrada (ha.) cosechada (ha.) | producido {kg.)

5. Para cada uno de los eventos o acumulaciones de eventos con destino exportacion, de
corresponcer, indicar:

a) Fechia ¢z v ,.01@cion.

b) Puerto de salida.

c) Destino.

MAGYP 6. Para cada uno de los eventos o acumulaciones de eventos con destino de guarda en el

PROYECTO ‘ pais, indicar:

a) Tipo de meterial.

20330

b) Lugar de yuarda.

c¢) Cantida? o cuerdar.

d) Tiempo de cuarda.
7. Trarsfoime cibn cen & provec: emiente agroindustrial de le : iowie s. cosechada.

7.1 Centidad Je biomere efectiva. aents procesada (tipo, volurners).
M

QL( . a) En e s 7 ctivid-es o Tivjo de proceco.

X

7.2 Desvizcicneg, irprevision . ¢ine cembics respecto del pret~cole rropueste, incluye:.de:
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b) B ko altsiian de tas el nee Jel precesc recnecto de to inform:.co e 12 solicitua.

) BErocldecirs el Lo vele o ez prod cton ) subpruducios y deseuic s poove.s o

del preese, indluyendo en cad  cuso canticades y uso definitivo
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