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Asuncion, 14 de abril de 2.014

VISTO: En el Memorandum N° 25/14 de la Direccién de Bioseguridad
Agricolay el Dictamen N° 292/14 de la Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO: Que, por el referido memorandum, la Direccién de Bioseguridad
Agricola, propone la implementacion de un procedimiento para la "Gestion de Riesgo en
Actividades con Organismos Genéticamente Modificados regulados en el &mbito agricola."

Que, a los efectos de esta Resolucion y segun el Articulo del Decreto
12706/08 "Por la cual SE MODIFICA Y AMPLIA EL DECRETO N° 18481 QUE CREA
LA COMISION DE BIOSEGURIDAD (COMBIO) entiéndase, por Bioseguridad, todas las
acciones y medidas de seguridad requeridas para minimizar los riesgos que deriven del

manejo de un organismo genéticamente modificado y de la biotecnologia moderna.

Que, el Decreto n° 9699/12 " Por laq cual se crea la Comision Nacional
de Bioseguridad Agricola y Forestal" en su Articulo 5° dispone: " La fiscalizacion de las
condiciones de bioseguridad de la Introduccion de OGM autorizados por el MAG, estaran a
cargo de los 6rganos y entidades de registro y fiscalizacién como el SENAVE, MSP yBS-
INAN, MIC, INFONA y la SEAM u otros organismos técnicos pertinentes segin su ambito
de competencia”.

Que, la Direccion de Bioseguridad Agricola, creada por Resolucién
SENAVE N° 176/14 de fecha 10 de octubre del 2.013, tiene como objetivo coordinar,
atender, difundir, y controlar las actividades vinculadas a la bioseguridad de la biotecnologia
moderna del &mbito vegetal desde la evaluacion, liberacion al medio, comercializacion y
otros usos de vegetales genéticamente modificados, en la definicion de politicas, disefio de
normas especificas y apoyo a las estrategias en las negociaciones internacionales.

Que, los organismos Genéticamente Modificados del ambito vegetal
que ingresen para ensayos regulados u otros usos propuestos, se enmarcan dentro de
las atribuciones de control y fiscalizacion del SENAVE, a fin de garantizar la calidad,

identidad, integridad e inviolabilidad de las partidas.

Que, una de las funciones de la Direccion de Bioseguridad Agricola
es proponer a la Direccion General Técnica, las normas y procedimientos a ser aplicados

en el ambito de competencias de la Direccion.

Que, el Decreto N° 4753/10 " Por la cual se designan Centro Focal
Nacional y Autoridades Nacionales Competentes del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio de la Diversidad Biolégica" en su Articulo 3,
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designa al SENAVE como una de las Autoridades Nacionales Competentes, y que como es
necesario tomar los recaudos correspondientes a fin de ejecutar las funciones
administrativas y técnicas requeridas por dicho instrumento legal, en materia de gestion del
riesgo de productos provenientes de la Biotecnologia moderna y otras responsabilidades en

el ambito del Protocolo de Cartagena.

Que, a los efectos de esta Resolucion entiéndase por materiales
regulados genéticamente modificados a todo producto o sub producto vegetal proveniente
del uso de la biotecnologia moderna o transgénico, sujeto a condiciones de bioseguridad.

Que, la Ley N° 2459/04 "Que crea el Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)", dispone: Articulo 4°.- "EI  SENAVE tendra
como misién apoyar la politica agroproductiva del Estado, contribuyendo al
incremento de los niveles de competitividad, sostenibilidad y equidad del sector agricola, a
través de mejoramiento de la situacion de los recursos productivos respecto a sus

condiciones de calidad, fitosanidad, pureza genética”

Articulo 5°.- " Los objetivos generales del SENAVE serén: ... a)
Contribuir al desarrollo agricola del pais mediante la proteccion, el mantenimiento e
incremento de la condicion fitosanitaria y la calidad de productos de origen vegetal; ...b)
Controlar los insumos de uso agricola sujetos a regulacién conforme a normas legales y

reglamentarias.

Articulo 6°.- " Son fines del SENAVE: ... e) Asegurar la identidad y

la calidad de las semillas; ...f) entender en los asuntos vinculados con la Biotecnologia®.

Articulo 9° "Serén funciones del SENAVE, ademaés de las
establecidas con las Leyes N°s 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad
vegetal y de semillas, las siguientes:...b) Aplicar la politica nacional en  materia de la
sanidad y calidad vegetal, a la produccién de semillas y a los productos vegetales
provenientes del uso de la biotecnologia; ...c) Establecer las reglamentaciones técnicas para
la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en toso el territorio nacional, de
acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por

parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion.”

Articulo 13°.- "Son atribuciones y funciones del Presidente: ... I)
dictar las declaraciones de emergencias fitosanitarias y/o semillas y las resoluciones dentro
de sus atribuciones, asi como disponer otras medidas sanitarias necesarias para el
cumplimiento de la misién y objetivos de la Institucién ", ... j) Dictar el reglamento interno

y el manual operativo™.

Que, por Dictamen N° 292/14 de fecha 03 de abril del 2.014, la
Asesoria Juridica del SENAVE dictamina que no existe impedimento legal para que la

maxima autoridad dicte resolucién aprobando la propuesta de "Procedimiento de Gestion



RESOLUCION N¢ 283
“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL RIESGO EN ACTIVIDADES
CON ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS REGULADOS EN EL AMBITO AGRICOLA.”
3
del Riesgo en actividades con Organismos Genéticamente Modificados regulados en el

ambito agricola”.

Que, por Providencia N° 432/14 de fecha 03 de abril
de 2.014, la Direccion General de Asuntos Juridicos remite a la Secretaria General el

Dictamen N° 292/14, para los fines pertinentes.

POR LO TANTO: En base a los fundamentos expuestos en considerando de la presente

Resolucion.
EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:
Articulo 1°. APROBAR, el "PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL

RIESGO DE ACTIVIDADES CON ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
REGULADOS EN EL AMBITO AGRICOLA", a fin de prevenir la persistencia en el medio
ambiente en periodos posteriores a la autorizacion de su utilizacion, conforme al anexo que

forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°. ESTABLECER, que la Direccion General Técnica, a través de sus

areas competentes, es responsable del cumplimiento de la presente Resolucion.

Articulo 3°. ESTABLECER, que la presente resolucién tendra vigencia desde su

fecha de promulgacion.

Articulo 4°. COMUNICAR, a quienes corresponda y cumplida, archivar.
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1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo establecer las secuencias y acciones generales para
la gestion del riesgo de Organismos Genéticamente Modificados regulados bajo condiciones
de bioseguridad, de los vegetales, a fin de prevenir la persistencia en el medio ambiente en

periodos posteriores a la autorizacion de su utilizacion.
2. ALCANCE

el presente procedimiento afecta a todas las actividades relacionadas a la inspeccion,
fiscalizacion monitoreo y la disposicion final de OGMs regulados bajo condiciones de

bioseguridad, autorizados por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.
3. REFERENCIAS
3.1. Biosafety Recurse book. module e: legal aspects FAO.

3.2. decreto N° 6070/05 "Por el cual se modifican la Estructura Organica Basica
(organigrama) y el manual de Funciones del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) aprobado por Decreto N° 2042/2005".

3.3. Decreto N° 9699/12 "Por el cual se crea la Comision Nacional de Bioseguridad

Agropecuaria y Forestal (CONBIO)".

3.4. Decreto N° 4753/10 "Por el cual se designa Centro FOcal Nacional y Autoridades
Nacionales Competentes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

del Comvenio de la Diversidad Biologica".

3.5. Desarrollo de capacidades en bioseguridad: experiencias y perspectivas de la FAO
Roma 2010.

3.6. Glosario de biotecnologia par ala agricultura y la alimentacion, FAO 2004

3.7. Guia para la Evcaluacion de Riesgo Ambiental de Organismos Genéticamente
Modificados, ILSI 2012.

3.8. Ley N° 2309/03 "Que aprueba el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la

Biotecnologia del convenio sobre la diversidad bioldgica™

3.9. Ley N° 2459/04 "Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de

Semillas"

3.10. Resolucion N° 013/12 "Por la cual se modifica la estructura organica béasica del
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas-SENAVE, conforme a las
previsiones del Articulo 2° del Decreto 6070/05".

3.11. Resolucién N° 176/13 "Por la cual se crea la Direccion de Bioseguridad Agricola,

como dependencia de la Direccion General Técnica del Servicio Nacional de Calidad y
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Sanidad Vegetal y de Semillas-SENAVE y se modifica el objetivo y las funciones de la

Direccion de Semillas".
3.12. Sobre terminologia errénea en publicaciones entomoldgicas, Luko 2011.

3.13 NMRF N° 14 sobre Importacion y liberacion al medio ambiente de plantas
transgénicas en los paises miembros de la NAPPO, octubre 2.003.

4. DEFINICIONES Y SIGLAS.
4.1 Definiciones

4.1.1 Aislamiento espacial: Necesidad de contencidn para prevenir el escape de polen

viable, disponibilidad para las especies sexualmente compatibles.

4.1.2. Aislamiento temporal: Es la siembra diferenciada o la siembra fuera de época ya sea

antes o después de lo normalmente estipulado para ese cultivo.
4.1.3. Aldgamas: Plantas de fecundacién cruzada.

4.1.4. Autbgamas: Plantas que se fertilizan a si mismas, cruzarse con otras de la misma

especie.

4.4.5. Biosequridad: Medidas destinadas a evitar los riesgos para la salud y la seguridad
humana y para la conservacién del medio ambiente derivados del uso de organismos
infecciosos o genéticamente modificados en investigaciones y en las practicas comerciales
(FAO).

4.1.6. Biotecnologia moderna: la aplicacion de técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos
el ADN recombinante y la inyeccidn directa de acido nucleico en células y organulos, o la
fusién de la células mas alla de la familia taxondmicas, que superan las barreras fisioldgicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la

reproduccion y seleccién tradicional.

4.1.7. Cadena de custodia: Procedimiento controlado que se aplica desde la importacion,
exportacion movimiento del material regulado hasta la disposicion final de los mismos,
preservando su identidad e integridad, asi como el resguardo a la salud humana animales y

al ambiente.

4.1.8. Caso por caso (concepto): segun el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnologia, la evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el
nivel de detalle de la informacion requerida puede variar de un caso a otro, dependiendo del

organismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y el probable medio receptor.

4.1.9. Confinamiento: a efectos de este procedimiento, medidas y procedimientos que se

aplican para limitar al contacto de organismos genéticamente modificados o patdégenos con

el medio ambiente externo. (FAO)
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4.1.10. Desprecintado/deslacrado: Sacar el precinto o lacre.

4.1.11. Disposicion final: destino que se da a una 0 mas cosas segun instrucciones técnicas

0 en una posicion adecuada y conveniente.

4.1.12. Ensayos regulados: a efectos de este procedimientos, consiste en la liberacion de un

OGM bajo condiciones de bioseguridad que incluyen aislamiento reproductivo, aislamiento
temporal, monitoreo del sitio de liberacion, restricciones del uso del terreno pos cosecha,

entre otros.

4.1.13. Evaluacion de riesgo: Proceso de baso cientifica que consta de las siguientes

etapas:

1. identificacion del peligro.

2. caracterizacion del peligro.

3. evaluacion de la exposicion.

4. caracterizacion del riesgo (FAO).
se basa como minimo en la informacion facilitada y otras pruebas cientificas
disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana
(FAO_PCB).

4.1.14. Evento de transformacion: denominacién de una insercion estable, introduccion e

integracion de ADN en una célula en la cual el ADN introducido produce un cambio en el
fenotipo del organismo receptor de una manera predecible (Dto. 12706/08)

4.1.15 Fiscalizacién: coOnsiste en examinar una actividad para comprobar si cumple con
las normativas vigentes.

4.1.16. Gestidn de riesgo: proceso disefiado para proteger la salud del consumidor y

promover las précticas comerciales mas justas. Es el proceso de definir o proponer
estrategias para prevenir, mitigas o controlar los riesgos a niveles aceptables.

establecer restricciones y medidas de control que deben ser realizadas (FAO,ILSI).
4.1.17. Incidentes: Circunstancias o suceso que sucede de manera inesperada y que puede

afectar al desarrollo de un asunto de un negocio, aungue este no forme parte del mismo

4.1.18. Inspeccion: examen visual oficial de plantas, productos vegetales u otros articulos
reglamentados para determinar si hay plagas y/o determinar el cumplimiento con

reglamentaciones

4.1.19. Inspector /Fiscalizador: Persona autorizada por una organizacién nacional de

Proteccion fitosanitaria para desempefiar funciones.

4.1.20 Liberacion Accidental: en este procedimiento llAmese a todo imprevisto no deseado

referente al escape del material regulado, durante su transporte 0 manipuleo.
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4.1.21. Material Regulado: en el contexto de este procedimiento, todo producto o sub

producto vegetal proveniente del uso de la biotecnologia moderna que esta sujeto a reglas a
ser implementadas para el uso destinado propuesto o sugerido.

4.1.22. Monitoreo: seguimiento oficial posterior a la liberacion a fin de comprobar ciertas

situaciones no previstas.

4.1.23. Organismo Genéticamente Modificado: Organismo cuyo material genético

ADN/ARN ha sido modificado por técnicas de ingenieria genética.

4.1.24, Plantas voluntarias: plantas residuales, que nacen después de la cosecha de un

cultivo.

4.1.25. Plantas genéticamente modificados (plantas transgénicas): Planta a la cual sse le ha

introducido uno 0 mas genes o construcciones o rasgos genéticos mediante el uso de
técnicas de ADN recombinante (conocida también como ingenieria genética), la cual puede
considerarse que incluye la introduccion de material genético proveniente de especies
similares o diferentes (NRMF N° 14/2003)

4.1.26. Precintado o lacrado: cerrar o sellar una carta documento, bolsa o deposito o

cualquier otro lugar a fin no permitir su apertura por personas no autorizadas.

4.1.27. Precintos: Dispositivos de cierre que deben evidenciar cualquier intento de
manipulacion o violacién tanto de envase principal como de los envases contenidos dentro

de este.

4.1.28. Riesgo: se entiende como probabilidad de que se produzca una secuencia peligrosa

como resultados de una accion o condicién (Decenio de las Naciones Unidas).
4.2 Siglas

4.2.1 ADN: Acido Desoxirribonucleico.

4.2.2 ARN: Acido Ribonucleico.

4.2.3 CONBIO: Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal.
4.2.4 CR: Coordinacion Regional

4.2.5 DBA: Direccion de Bioseguridad Agricola.

4.2.6 DGT: Direccion General Técnica

4.2.7 DISE: Direccion de Semillas.

4.2.8 DO: Direccion de Operaciones.

4.2.9 FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.
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4.2.10 GM: Genéticamente modificados.

4.2.11 ILSI: Intertational life sciences Institute.

4.2.12 MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

4.2.13 NAPPO: North American Plant Protection Organization.

4.2.14 NMRF: Norma Regional de la NAPPO sobre medidas Fitosanitarias.
4.2.15 OGM: Organismos Genéticamente modificados.

4.2.16 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.
4.2.17 VUI: Ventanilla Unica del Importador.

4.2.18 DEBA: Departamento de Evaluacion de Bioseguridad Agricola.

4.2.19 DMOGM: Departamento de manejo de organismos Genéticamente Modificados.
5.- RESPONSABLES.

5.1. Normativa.

La DGT, através de la DBA, CR y la DO, son los responsables del control de la gestion de
riesgo del OGM regulado liberado por el MAG, bajo la condiciones establecidas en la

resolucion correspondiente.
5.2. Operativa.

5.2.1 Las actualizaciones a este procedimiento seran realizados cuando la DBA considere
necesario o a solicitud de otra dependencia involucrada.

5.2.2. LaDOYy la CR, a través de sus dependencias correspondientes, seran las
responsables de la inspeccion, fiscalizacion, monitoreo y la disposicion final de los OGM.s

regulados.

5.2.3. La DBA, coordinara con la DO y la CR las acciones para la gestion de riesgo, en sus
respectivos &mbitos de funciones, asi como también proveera toda la informacion necesaria

para el cumplimiento de este procedimiento.

5.2.4. Los responsables de las actividades con OGM regulado, deberan cumplir con las
recomendaciones de bioseguridad realizadas por la CONBIO caso por caso y autorizadas a

través de los instrumentos normativos y legales correspondientes.

5.2.5. La empresa responsable de la importacion de OGM regulado debera presentar la
cadena de custodia durante el proceso de solicitud de importacion en la ventanilla Unica del
Importados (VUI).
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6.- ACTIVIDADES
6.1. Inspeccion documentaria

6.1.1 En el proceso de solicitud de importacion en al VUI, el importador debera presentar la

cadena de custodia del OGM regulado que se desea importar.

6.1.2 El técnico encargado de la DBA verificara en el sistema, la solicitud este
correctamente completa y cuente con las documentaciones requeridas para que sea

aprobada en el &mbito de Bioseguridad.

6.1.3 El inspector destacado en punto de ingreso verificara el cumplimiento y la

presentacion de la cadena de custodia presentada por el importador del OGM regulado.
6.2. Inspeccion fisica.

6.2.1 El inspector fitosanitario designado por la DO, debera verificar las buenas
condiciones del embalaje, ya sean bolsas, cajas u otros, del OGM regulado, asi como

también las del lacre o precinto.

6.2.2 Para el transporte del OGM regulado, desde el punto de ingreso hacia su destino de
almacenamiento, el inspector fitosanitario verificara las condiciones de seguridad del

movil,

debiendo ser las adecuadas a fin de evitar el escape accidental del OGM regulado,
corroborando que el mismo sea seguro y que el material no esté expuesto a la intemperie

durante el traslado.

6.2.3 El responsable de la carga/material regulado, debera cuidar que el envase/embalaje

del OGM se mantenga lacrado/precintado para su traslado.
6.3 Almacenamiento.

6.3.1 El fiscalizador verificara que los materiales de propagacion del OGM regulado se
almacenara en lugares adecuados (seguro, cerrados y secos), previa a su utilizaciéon y
posterior a ella, incluso cuando luego se ser cosechados deban ser sujetos a analisis

laboratoriales.

6.3.2 El inspector/fiscalizador debera corroborar la integridad del precinto lacre o

dispositivo de seguridad del embalaje que contiene el OGM regulado.

6.3.3 El inspector/fiscalizador del SENAVE j, debe conocer el nombre de la persona

responsable del resguardo y almacenamiento, ya sea de la empresa o institucion afectada.
6.3.4 el inspector/fiscalizador debe elevar un informe de la verificacién a la DBA.

6.4 Tratamiento de semillas
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6.4.1 El deslacrado/desprecintado debera realizarse en presencia de un fiscalizador del

SENAVE, quien ademaés fiscalizara el tratamiento.

6.4.2 el fiscalizador del SENAVE deberd comprobar que el o los responsables del OGM
regulado hayan previsto las medidas adecuadas para evitar el escape accidental fuera del

area de trabajo delimitado para el tratamiento de semillas.

6.4.3 una vez terminado el tratamiento, procedera nuevamente al lacrado/precintado

correspondiente.

6.4.4 en el caso que ocurra algun derrame accidental o dispersion no intencional del OGM

regualdo se tomaran las medidas correctivas pertinentes.

6.4.5 en caso que los OGM regulados, luego del tratamiento de semillas necesiten ser
redistribuidos en envases mas pequefios o reembalados, se podra lacrar el envase final que
los contiene tal como se organice el posterior uso de los mismos procediendo luego al

lacrado /precintado.

6.4.6 Labrar acta.

6.5 Fiscalizacion de ensayos regulados.
6.5.1 Siembra

6.5.1.1 Procede al deslacrado /desprecintado del paquete o envase que contiene las semillas
del OGM regulado.

6.5.1.2 Verificar las distancias a los demas cultivos o parcelas de produccion o

experimentacion en el momento de la siembra, segun lo indique la resolucién MAG.

6.5.1.3 Verificar las ausencia de personas extrafias al procedimiento y de animales en el

aérea de ensayo del material regulado, a fin de evitar escape accidental del OGM.

6.5.1.4 Corroborar la siembra de los materiales a ser utilizados como bordes del ensayo
regulado. La cantidad de hileras que contendra los bordes constan en el protocolo de ensayo

correspondiente.

6.5.1.5 Velar que no ocurran escapes accidentales del OGM regulado durante la entrada y
salida del personal autorizados a trabajar dentro del ensayo regulado, asi como de
maquinarias e implementos. Ej: suelas de botas, ruedas de tractores, restos de tierra en

implementos, otros.

6.5.1.6 Verificar la limpieza pormenorizada de los implementos utilizados, uan vez

culminada la siembra del OGM regulado, antes de ser extraidos de la parcela.
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6.5.1.7 Si existiera material del OGM regulado, antes de ser extraidos de la parcela para su
adecuado almacenamiento, indicando lugar, condiciones y responsables del resguardo hasta

Su uso propuesto (siembra, resiembra o destruccion y disposicion final).
6.5.1.8 labrar acta de las actividades con eventos OGM.s regulados.
6.5.2 Resiembra.

6.5.2.1 Una vez coordinadas las actividades de la resiembra, precautelar los mismos
aspectos de la siembra, excepto la siembra de bordes.

6.5.3 Desarrollo del cultivo

6.5.3.1 en caso de realizar raleos, corroborar que las plantas raleadas de dejen en el lugar de

ensayo para su descomposicion.

6.5.3.2 Durante la floracion y dependiendo si la especie es autdgama o alégama, verificar el
aislamiento fisico y/o temporal del ensayo regulado a cualquier otra parcela de la misma
especie 0 especie emparentada, controlando que este acorde a las distancias contempladas

en el autorizacion otorgada.

6.5.3.3 en caso de constatar algun incidente o no cumplimiento de los aislamientos del
ensayo regulado cualquier persona que detecte el incidente, debe informar inmediatamente

a la DBA 'y coordinar las medidas correctivas con los responsables.
6.5.3.4 labrar acta de actividades con eventos OGM,s regulados.
6.5.4 Manejo de bordes

6.5.4.1 Identificar y verificar las condiciones de las hileras bordes a ser sometidas al

proceso en el ensayo regulado.

6.5.4.2 Fiscalizar, segin corresponda la extraccion del material reproductivo o la
destruccion de las plantas de las hileras bordes de los ensayos regulados, cuando se

disponga tal actividad.

6.5.4.3 Fiscalizar la disposicion final de las plantas de las hileras bordes, segun lo establece

el protocolo aprobado por la CONBIO.
6.5.4.4 Labrar acta de actividades con eventos OGM.s regulados.
6.5.5 Cosecha y disposicion final

6.5.5.1 Corroborar y fiscalizar la cosecha del material regulado, asi como las actividades
realizadas con el material producto de la cosecha como el desgrane, el pesaje u otros a fin

de evitar que se le dé un uso no debido.
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6.5.5.2 fiscalizar la destruccion del material reproductivo del OGM regulado y la
disposicion final, segun lo indicados en el Protocolo o en la solicitudes de liberacion

correspondiente.

6.5.5.3 fiscalizar la destruccion de las semillas remanentes del proceso de ensayo, salvo

excepciones que seran informadas con la debida antelacion a la CONBIO y a la DBA.

6.5.5.4 Verificar la limpieza pormenorizada de los implementos utilizados, antes de ser

extraidos de la parcela, una vez culminada la cosecha y disposicion final.

6.5.5.5 El material reproductivo del OGM regulado que sera utilizado para analisis, luego
de la cosecha, una vez que hayan sido objeto de los mismos deberan ser objeto de

disposicion final.
6.5.5.6 labrar acta de actividades con eventos OGM.s regulados.
6.5.6 Post-cosecha

6.5.6.1 verificar periodicamente la parcela a fin de observar material involuntario del OGM
regulado, y si este fuera detectado corroborar la eliminacion por parte de los responsables
de la parcela y del OGM regulado.

6.5.6.2 Verificar el cumplimiento del periodo de fiscalizacion e inspeccién pos cosecha de

acuerdo a lo establecido en el dictamen/protocolo/resolucion del MAG.
6.5.6.3 labrar acta.
6.5.7 Acciones en caso de liberacién accidental.

6.5.7.1 Si ocurre alguna liberacién accidental fuera del ensayo regulado, los responsables
del mismo deberan dar aviso en forma inmediatamente a los funcionarios del SENAVE de

la zona, y estos a su vez, a la DBA.

6.5.7.2 Las medidas correctivas se realizaran en forma inmediata, dependiendo del tipo u la

magnitud del hecho ocurrido.

6.5.7.3 En caso de liberacion accidental de semillas OGM regulados durante el traslado o
alguna actividad, el lugar debe ser indicando delimitado, las semillas recolectoras y

permanecer bajo custodia hasta coordinar su disposicion final.

6.5.7.4 Realizar el seguimiento posterior por lo menos durante un afo a fin de verificar la

no presencia de plantas voluntarias en el lugar de la liberacion accidental.

6.5.7.5 En caso de detectar plantas transgénicas reguladas en el lugar de derrame de

semillas del evento regulado, estas deben ser arrancadas y destruidas en el propio lugar.

6.5.7.6 Labrar acta
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6.5.8 Acciones periodicas.

6.5.8.1 Verificar las distancias de aislamientos que constan en el dictamen de
bioseguridad/protocolo de ensayo/solicitud correspondiente, durante el establecimiento del

ensayo regulado y la pos-cosecha.

6.5.8.2 Coordinar permanente con las demas dependencias involucradas las actividades con

OGM, de modo a optimizar la gestién de riesgo en ensayos regulados.
6.5.8.3 Mantener contacto periodico con los responsables de los ensayos regulados.

6.5.8.4 Informar a las instancias correspondientes sobre algun tipo de incidente que afecten
la bioseguridad del ensayo y coordinar las enmiendas correspondientes en el menor plazo

posible.

7. CONTRO DE CAMBIOS EN EL PROCEDIMIENTO DE GESTION DEL
RIESGO EN ACTIVIDADES CON ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS REGULADOS EN EL AMBITO AGRICOLA.

7.1 Se implementa un planilla de Control de Cambios, la cual estara actualizadas por los
técnicos y el Directos de la DBA/DGT/SENAVE. Se registraran el o los cambios que se

presenten para mejorar la aplicacion del procedimiento de Gestion de Riesgo.

7.2 La planilla de control de cambios debera ser registrada y mantenida vigente en formato

digital.

7.3 Podra ser impresa por los técnicos y jefes del DBA/DGT/SENAVE, para los reportes

pertinentes.

8.- ANEXOS

Anexol: Instructivo para el precintado de material GM.
Anexo 2: acta de actividades con eventos OGMs regulados.

Anexo 3: Instructivo para la utilizacion de las Actas de actividades con eventos OGMs

regulados.

Anexo 4: Planilla para el control de cambios en el procedimiento de gestion de riesgo en

actividades con OGMs para ensayos regulados en el &mbito agricola.
INSTRUCTIVO PARA EL PRECINTADO DE MATERIALES GM

El inspector/fiscalizador debera precintar envases que contengan material GM regulado
luego de la apertura del envase original del material u otros casos que el mismo considere
necesario durante las actividades con los materiales regulados, debera constar la

numeracion del precinto en el acta pertinente.
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1. CASOS QUE PODRIAN PRESENTARSE PARA EL PRECINTADO.

1.1 Re-envasado en otros envases mas pequefios que el original.

1.2 Re-envasado luego del tratamiento de semillas.

1.3 Re-envasado del remanente de semillas para siembra.

1.4 Envasado ante cualquier circunstancia que el técnico responsable considere
necesario.

2. CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA SOBRE EL PRECINTADO.

2.1 El fiscalizador debera observar que el precinto numerado utilizado no pueda ser
removido sin provocar la destruccion del envase precintado.

2.2 El precinto no debe interferir con la integridad del material en guarda.

2.3 A momento de desprecintar y mientras el envase se encuentre precintado se
debera observar que el mismo no presente rastros de manipulacion u
destruccion. Como ejemplo se citan algunas caracteristicas de la manipulacion
de los mismos: cuerpo del precinto se encuentra curvado, el material ha sufrido
un ligero cambio de color, el precinto o parte del precinto se encuentra
guemados o con signo de aplicacion de llama o aire caliente, la numeracion ha
sido adulterada, el envases presenta rotura no observada anteriormente alrededor
del precinto y otra caracteristicas que se visualicen

2.4 Si el inspector/fiscalizador comprueba la adulteracion o destruccién de precintos
utilizados por el SENAVE, se debera informar en forma inmediata a la
Direccion de Bioseguridad Agricola del SENAVE para tomar las acciones

correspondientes al caso
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ACTA 11D ACTIVIDADES CON EVENTOS OGM REGULADOS

ACTIVIDAD: [HISEIREER . o cooeeeeereeraonone ORI, (N—— A N A R I
Fecha:....... /il Sl ora de inicio: ...ccovevennnns Hora de finalizacién: .....................
Departament@it SHEBESLAE . ... ..............ccconnanne. 70 o RN . S
Lugar:........ (0L S, L 0o o T —
Especie:.... . HUNBEREIIE . ... ......ccon00ai0s BEVentos o hupsmsesismeassions sl sovs sseemsani s
(8 rhgn (0 L LR R [  e erme———

Variedades regu'z ‘os y 1o reguladas utilizadas en la parcela, indicar la cantidad utilizada
de cada una:

........................................................................................................
........................................................................................................

........................................................................................................

SUPErficie JCHNNINNNNRNIG | DOTRIGTESS o ooncsnsnnin sinnsmonis ks nsssmemssss smensnen il svsne s v
C/ borduras: ...... .. e R T g I
Para uso en siemlira y verificacion de parcela: Distancias a cultivos y/u otras parcelas
contiguas:
Tipo TR Distancia Ubicacién
T T, mts i Ap— B
| 2 — O...be.
T ; [EPOR mts .| EEM—— S
| S— 8 W90
TER R Bliis s et mts i S.a
- P, [ - -
T T A mts R o -
| £ —, 3 W -
Distancias a cami o s/inf -aestructuras més cercanos:
Tipo de caminos Distancia Ubicacién
[ - R mts N........ S...
| S .5 1 -
i R mts [ — o
| - R 3
i 7; ISR X.. mts Neusase < D
et | T— 4 T

Liy
77NN W
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Para siembra, resic1bra, cosecha y destruccion: Implementos utilizados:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Para uso en la ( () S2CHA y DESTRUCCION

Parie a5 1o DIRNENNNNIRIAT .. v uisisina ko e iaaas o s SUaFav s DRI SRR ARG Saion SN
Cantidad total del material cosechado (Kg).....c.ovviiviniinivininniniiiiiricsiastiorisstsnssann
Descripcion de |2 COSECHA: .......cuvvieriniiniernierierenienesnienrerssrsnissnsenrsnssssssanssnsssnsss
Tipo de envase ¢e suarda del material:
Cantidad total del material almacenado (Kg)......cccvrruiiniiiiiiiiiiieiniinnieen
Lugar y condiciongs de almacenamiento:, ... . uueesesinmsriesansnsanssssssassnsassssassnsassarans
Tipo de lacre/precinio utilizado y nAMEL0S: ......cuiiiieiiniianiniiiisnierissiamennases s S s
Destruccion/dispo-ici6n final de los restos de cultivos:
Hojas adicionales: ST [_] NO  [] Numero dehojas: ]
(TR R ble del Lugar d
Por SENAVE Por la EMPRESA i o N e
i@ F R 1 ensayo
; Firma: Firma :
Firma:
Aclaracion: . Aclaracién:
claracion HILE O~ claracién
“l{'\ PL‘ ‘;- "|W;§\ .\
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INSTRUCTIVO PARA LA UTILIZACION DE LAS ACTAS DE ACTIVIDADES

CON EVENTOS OGMS REGULADCOS.

1. GENERALIDADES.
1.1 Las actas se encuentran en triplicado, donde la distribucion se la siguiente:
Original: SENAVE.
Duplicado: IPTA.
Triplicado: EMPRESA

1.2 El tipo de papel utilizado para el acta es el quimico, por lo cual no necesitara

papel carbdnico para el completado de las copias.
2. LLENADO DEL ACTA

2.1 TItem “Actividad”: se deberd indicar la actividad correspondiente a realizarse que
puede ser: tratamiento de semillas, verificacion de terreno, siembre,
fiscalizacion en prefloracion o floracién, fiscalizacion de cosecha, destruccion
de ensayo/disposicion final de materiales o cultivos GM, fiscalizacion post
cosecha, u otras que el técnico responsable considere dentro de los ensayos
regulados tales como destruccidn de bordes.

2.2 Se deberan completar los datos informativos relacionado a fecha, hora de inicio
y finalizacion de la actividad, Departamento, distrito, lugar, empresa.

2.3 Se deberan completar datos técnicos referentes a: especies, evento, caracteristica
que confiere el mismo las variedades utilizadas tanto para el OGM regulado y
variedades no reguladas indicando la cantidad (gr/kg) de la mimas, superficies
de la parcela con y sin bordes, para los casos de siembra y verificacion de
parcela indicando las distancias a cultivos y/u otras parcelas contiguas y la
ubicacion de las mismas.

2.4 En caso de siembra, re siembra, cosecha y destruccion: indicar los implementos
utilizados, asi como la descripcion de la limpieza de los implementos utilizados.

2.5 Para el caso de cosecha y destruccidn, se deberd indicar la parte cosechada,
cantidad total del material cosechado (KG) y descripcién de la actividad.

2.6 En caso de haber remanente de siembra del OGM regulado, o guarda de material
GM, se debera describir el tipo y material almacenado de envase de guarda
utilizado, cantidad total del material almacenado (KG) , el lugar y condiciones
de almacenamiento. Para el material en guarda debera precintar el envase
correspondiente y el tipo de precinto o lacre debera describirse y constatar el
numero del mismo en el acta.

2.7 Para la actividad de tratamiento de semillas, una vez realizado los tratamientos
los envases deberan precintarse describiendo el tipo de precinto o lacrado y
constar el numero de los mismos en acta. En el caso de envases muy pequefios,
estos a su vez deben estar contenidos en envases mas grandes y ser debidamente

precintados bajo la misma condiciones descriptas anteriormente.
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2.8 Para destruccion/disposicion final de los restos de cultivos, se deberan describir
la metodologia y los materiales utilizados.
2.9 Se debe indicar si existen hojas adicionales al acta y la cantidad de las mismas.
Se sugiere utilizar hojas adicionales en los casos que se necesiten mas espacios
para completarlas informaciones requeridas en el acta. Especialmente cuando
existen muchas variedades a utilizarse.
2.10 Deberan firmar el acta, representantes del SENAVE de la EMPRESA y el

IPTA.
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