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Sección I: INFORMACIÓN GENERAL DE LA SOLICITUD Y OVGM EN CUESTIÓN

Contiene PARTE A.

SOLICITUD PARTE A: INFORMACIÓN GENERAL

A1 SOLICITANTE


Nombre:



Domicilio: 


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:


Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A2 REPRESENTANTE LEGAL DEL SOLICITANTE EN URUGUAY


Nombre:


Domicilio legal:


RUT/C.I.:


Tel:


Fax:


Correo electrónico:

      Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A3 RESPONSABLE TÉCNICO DEL SOLICITANTE

Nombre:


Profesión:


Cargo en la entidad:


Dirección:


Tipo y Nº documento:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

A4 SOLICITUD


Indicar si ésta solicitud que se presenta ante la CGR es (señalar lo que corresponda):

A.4.1
NUEVA

A.4.2
RENOVACIÓN (indicar el N° de expediente de la/s autorizaciones anteriores)

A5
OVGM OBJETO DE LA PRESENTE SOLICITUD

A5.1
ESPECIE

A5.1.1 Nombre común:

A5.1.2 Nombre Científico:

A5.2
EVENTO

A5.2.1
Denominación del evento o de los eventos de transformaciónA1:

A5.2.2
En el caso de eventos apilados (señalar lo que corresponda):

A5.2.2.1
Ninguno de los eventos individuales ha sido analizado previamente por la autoridad competente.

A5.2.2.2
Uno o más de los eventos individuales ha sido analizado previamente, 

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.2.2.3
Todos los eventos individuales han sido analizados previamente por la autoridad competente,

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.3
CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

A5.3.1
Característica/s que se espera que presente el OVGM:

A5.3.2
Identificar el/los productos génicos y la/s vías metabólicas involucradas:

A5.3.3
Indicar los mecanismos regulatorios que afectan la expresión del gen ó genes del evento/s de transformación: 

A5.3.4
Especificar si la/s característica/s adquirida/s se expresa/n en forma constitutiva, en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o en tejidos específicos del OVGM: 

A5.4
RESULTADOS ESPERADOS

A5.4.1
Problema que se pretende resolver para Uruguay (descripción e importancia en Uruguay):

A5.4.2
Razones por las cuales se espera que el OVGM en cuestión mejore el desempeño de su homólogo convencional: 

A5.4.3
Antecedentes de evaluación agronómica del OVGM en cuestión que fundamenten las razones indicadas en el ítem anterior (5.4.2): 

A6
ORIGEN DEL MATERIAL

A6.1
Indicar los datos de la institución que desarrolló y/o proveyó el OVGM:

	Datos
	Institución que

desarrolló el OVGM
	Institución que

proveyó el OVGM

	Nombre:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A6.2
Indicar los datos de la/s personas que desarrollaron y/o proveyeron el OVGM:

	Datos
	Persona/s que

desarrollaron el OVGM
	Persona/s que

Proveyeron el OVGM

	Nombre:
	
	

	Profesión:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A7
TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA (señalar la que corresponda)

A7.1
Liberación bajo uso contenido

A7.1.1
Liberación a escala de laboratorio.

A7.1.2
Liberación a escala de invernáculo.

A7.2
Liberación a escala de campo en condiciones controladas:


A7.2.1
Pruebas y ensayos a campo para investigación.
A7.2.2
Evaluación de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por el articulo 44 y siguientes de la Ley 16811 del 21 de febrero de 1997 en su nueva redacción dada por la Ley 18467 del 27 de febrero de 2009).
A7.2.3
Liberaciones precomerciales. 
A7.2.4
Liberación para producción de semilla para exportación.

A7.3
Liberación para producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

A7.4
Otra (especificar):

A8
SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN PREVIAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

   A8.1
No se ha solicitado nunca (continuar en ítem 12) 

   A8.2
Se ha solicitado autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDADA2
	TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE

	
	
	
	

	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A9
AUTORIZACIONES OTORGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)
A9.1
No se ha autorizado nunca

A9.2
Se ha autorizado previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDAD
	TIPO DE LIBERACIÓN

AUTORIZADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE 
	ENTIDAD QUE OTORGO AUTORIZACIÓN

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A10   ESTADO COMERCIAL DEL OVGM (señalar lo que corresponda)

A10.1
Comercializado en al menos un país (especificar)

A10.2
Discontinuado por el desarrollador

A10.3
Nunca comercializado

A11   AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

A11.1
No se ha negado nunca

A11.2
Se ha rechazado su autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN/

LOCALIDAD
	TIPO DE AUTORIZACIÓN
	FECHA
	CODIGO/

N° DE PERMISO 
	ENTIDAD QUE NEGÓ AUTORIZACIÓN
	MOTIVOS DEL RECHAZO

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A12   EVOLUCIÓN Y EFECTOS NO ESPERADOS

A12.1
Describir la evolución del área sembrada que ha tenido el OVGM en otros países:

A12.2
Indicar si hubo algún efecto no esperado (adverso o benéfico) en las liberaciones autorizadas en otros países, o en Uruguay en caso de tratarse de una renovación de solicitud:

--------- fin parte A--------

ANEXOS

Señale los anexos presentados:

Anexo 1 Resumen no confidencial para informar a la ciudadanía. 

Anexo 2 Datos requeridos para la movilización y/o importación del OVGM.

Anexo 3 Condiciones de bioseguridad establecidas en el o los laboratorios involucrados.

Anexo 4 Datos requeridos para uso confinado (invernáculo y a campo).

Anexo 5 Detalle de la documentación para la que se solicita confidencialidad.

Anexo 6 Información sobre solicitudes/autorizaciones/negaciones en otros países. 

Anexo 7 Bibliografía

OTROS DOCUMENTOS ADJUNTOS EN FORMA DE ANEXO

Listar:
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Los que suscriben, que presentan la solicitud para la aplicación señalada en el punto 7, declaran bajo juramento que lo que consta en este formulario tiene carácter de DECLARACIÓN JURADA y queda sujeto al artículo 239 del Código Penal. 

Se notifican además de que la Comisión evaluadora se reserva el derecho de solicitar toda otra información que considere pertinente para realizar la evaluación.  

_________________________

Firma del  Responsable Legal

__________________________

Aclaración de Firma

________________________

Lugar y Fecha

_________________________

Firma del  Responsable Técnico

__________________________

Aclaración de Firma

________________________

Lugar y Fecha
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Sección II: INFORMACIÓN REQUERIDA PARA EVALUAR LA INOCUIDAD ALIMENTARIA HUMANA Y  ANIMAL 

Contiene PARTES A, B y C.

SOLICITUD PARTE A: INFORMACIÓN GENERAL

A1 SOLICITANTE


Nombre:



Domicilio: 


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:


Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A2 REPRESENTANTE LEGAL DEL SOLICITANTE EN URUGUAY


Nombre:


Domicilio legal:


RUT/C.I.:


Tel:


Fax:


Correo electrónico:

      Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A3 RESPONSABLE TÉCNICO DEL SOLICITANTE

Nombre:


Profesión:


Cargo en la entidad:


Dirección:


Tipo y Nº documento:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

A4 SOLICITUD


Indicar si ésta solicitud que se presenta ante la CGR es (señalar lo que corresponda):

A.4.1
NUEVA

A.4.2
RENOVACIÓN (indicar el N° de expediente de la/s autorizaciones anteriores)

A5
OVGM OBJETO DE LA PRESENTE SOLICITUD

A5.1
ESPECIE

A5.1.1 Nombre común:

A5.1.2 Nombre Científico:

A5.2
EVENTO

A5.2.1
Denominación del evento o de los eventos de transformaciónA1:

A5.2.2
En el caso de eventos apilados (señalar lo que corresponda):

A5.2.2.1
Ninguno de los eventos individuales ha sido analizado previamente por la autoridad competente.

A5.2.2.2
Uno o más de los eventos individuales ha sido analizado previamente, 

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.2.2.3
Todos los eventos individuales han sido analizados previamente por la autoridad competente,

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.3
CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

A5.3.1
Característica/s que se espera que presente el OVGM:

A5.3.2
Identificar el/los productos génicos y la/s vías metabólicas involucradas:

A5.3.3
Indicar los mecanismos regulatorios que afectan la expresión del gen ó genes del evento/s de transformación: 

A5.3.4
Especificar si la/s característica/s adquirida/s se expresa/n en forma constitutiva, en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o en tejidos específicos del OVGM: 

A5.4
RESULTADOS ESPERADOS

A5.4.1
Problema que se pretende resolver para Uruguay (descripción e importancia en Uruguay):

A5.4.2
Razones por las cuales se espera que el OVGM en cuestión mejore el desempeño de su homólogo convencional: 

A5.4.3
Antecedentes de evaluación agronómica del OVGM en cuestión que fundamenten las razones indicadas en el ítem anterior (5.4.2): 

A6
ORIGEN DEL MATERIAL

A6.1
Indicar los datos de la institución que desarrolló y/o proveyó el OVGM:

	Datos
	Institución que

desarrolló el OVGM
	Institución que

proveyó el OVGM

	Nombre:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A6.2
Indicar los datos de la/s personas que desarrollaron y/o proveyeron el OVGM:

	Datos
	Persona/s que

desarrollaron el OVGM
	Persona/s que

Proveyeron el OVGM

	Nombre:
	
	

	Profesión:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A7
TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA (señalar la que corresponda)

A7.1
Liberación bajo uso contenido

A7.1.1
Liberación a escala de laboratorio.

A7.1.2
Liberación a escala de invernáculo.

A7.2
Liberación a escala de campo en condiciones controladas:


A7.2.1
Pruebas y ensayos a campo para investigación.
A7.2.2
Evaluación de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por el articulo 44 y siguientes de la Ley 16811 del 21 de febrero de 1997 en su nueva redacción dada por la Ley 18467 del 27 de febrero de 2009).
A7.2.3
Liberaciones precomerciales. 
A7.2.4
Liberación para producción de semilla para exportación.

A7.3
Liberación para producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

A7.4
Otra (especificar):

A8
SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN PREVIAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

   A8.1
No se ha solicitado nunca (continuar en ítem 12) 

   A8.2
Se ha solicitado autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDADA2
	TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE

	
	
	
	

	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A9
AUTORIZACIONES OTORGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)
A9.1
No se ha autorizado nunca

A9.2
Se ha autorizado previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDAD
	TIPO DE LIBERACIÓN

AUTORIZADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE 
	ENTIDAD QUE OTORGO AUTORIZACIÓN

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A10   ESTADO COMERCIAL DEL OVGM (señalar lo que corresponda)

A10.1
Comercializado en al menos un país (especificar)

A10.2
Discontinuado por el desarrollador

A10.3
Nunca comercializado

A11   AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

A11.1
No se ha negado nunca

A11.2
Se ha rechazado su autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN/

LOCALIDAD
	TIPO DE AUTORIZACIÓN
	FECHA
	CODIGO/

N° DE PERMISO 
	ENTIDAD QUE NEGÓ AUTORIZACIÓN
	MOTIVOS DEL RECHAZO

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A12   EVOLUCIÓN Y EFECTOS NO ESPERADOS

A12.1
Describir la evolución del área sembrada que ha tenido el OVGM en otros países:

A12.2
Indicar si hubo algún efecto no esperado (adverso o benéfico) en las liberaciones autorizadas en otros países, o en Uruguay en caso de tratarse de una renovación de solicitud:

--------- fin parte A--------

SOLICITUD PARTE B:   CARACTERIZACIÓN GENÉTICO MOLECULAR
B1   RESUMEN 


B1.1  Información sobre gen(es) y/o secuencia(s) principales  introducidas que determinan el 
      genotipo de interés:




B1.1.1  Descripción y origen.




B1.1.2  Elementos regulatorios.




B1.1.3 Mecanismo molecular por el cual el/los genes o las secuencias introducidas 


expresan el fenotipo.

B1.1.4
Bibliografía de referencia.

B1.2    Información sobre gen(es) y/o secuencias acompañantes: 

B1.2.1
Descripción y origen.

B1.2.2
Elementos regulatorios. 

B1.2.3
Mecanismo molecular por el cual el/los genes o las secuencias acompañantes expresan el fenotipo.

B1.2.4
Bibliografía de referencia.

B2
DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LA BIOLOGÍA MOLECULAR DEL SISTEMA donador – vector – receptor RELEVANTE EN LA GENERACIÓN DEL OVGM.

B2.1
Tipo de vector (o vectores). 

B2.2
Breve descripción del método de obtención del vector.

B2.3
Identificación del vector (o vectores).

B2.4
Presentar el mapa de la construcción final de transformación incluyendo sitios de restricción que permitan reproducir la determinación del número de copias insertadas. 

B2.5
Tabla descriptiva de todos los elementos incluidos en la construcción (o construcciones) utilizada para la transformación: 

	Nombre del 

elemento genético
	Posición
	Tamaño

(pb)
	Origen

(organismo

donante)
	Modificaciones al elemento genético
	Función 
	Sondas y/o secuenciación del elemento genético

	
	En el vector
	En el inserto
	
	
	
	En el organismo donante
	En la construcción funcional en el OVGM 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada. 


B3  DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LOS ELEMENTOS GENÉTICOS QUE HAN SIDO INCORPORADOS AL OVGM

B3.1
Indicar la localización subcelular del evento integrado: 

B3.2
Análisis molecular de la inserción en el genoma del OVGM:



B3.2.1   número de sitios de integración



B3.2.2   número de copias de cada gen



B3.2.3   incorporación de porciones de genes

B3.3
Información detallada de las secuencias del genoma vegetal que flanquean el inserto:

B3.4
Tabla descriptiva de todos los elementos de la construcción que han sido insertados en el OVGMB1:

	Nombre
	Tamaño

(pb)
	Función
	Indicar si se trata de una secuencia transcripta  que no es traducida en el OVGM 
	Mecanismo molecular detallado de su expresión 

(cuando corresponda)
	Indicar si este elemento confiere alguna función no requerida para la manifestación del fenotipo esperado en el OVGM

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B3.5
Indicar las regiones del vector que se han incorporado al OVGM: 

B3.6
Información sobre la presencia/ausencia de fragmentos del inserto en regiones del genoma vegetal fuera del inserto funcional:

B3.7
Capacidad de la construcción para transferir genes por movilización, recombinación, conjugación, integración u otros mecanismos con relación al genoma de la planta y a otros organismos:

B3.8
Información sobre transposiciones y/o re-arreglos dentro del inserto presente en la planta (con respecto a las posiciones que los elementos genéticos tenían en el vector) y/o de/con porciones del genoma de la planta dentro del inserto y en sus regiones flanqueantes:

B3.9
Posibilidades de transcripción que comience dentro del inserto y se extienda hacia el genoma de la planta ignorando señales de terminación, así como posibilidades de transcripción y traducción de proteínas de fusión o de marcos de lectura nuevos, generados como consecuencia de la inserción:

B4  DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL PRODUCTO DE LOS ELEMENTOS GENÉTICOS QUE SE EXPRESAN EN EL OVGM

B4.1
Tabla descriptiva 

	Elemento genético
	Producto de expresión1
	Caracterización molecular detallada del producto
	Secuencia aminoácidos
	Actividad biológica en el OVGM indicando función específica y mecanismo molecular detallado de su actividad 
	Tejido/órgano
	Nivel de expresión y evolución temporal en relación con el ciclo de la planta

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	1 completar también el cuadro para ARNs transcriptos no traducidos.

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B4.2 
Indicar si existen análisis estructurales y funcionales realizados sobre el ó los eventos de transformación objeto de la solicitud, utilizando diversos métodos de alta procesividad -high throughput- (tales como genómica, transcriptómica, proteómica, metabolómica, etc.) 


En caso afirmativo, esta información será considerada en forma prioritaria como apoyo en  la evaluación de los contenidos de la tabla  B4.1

B4.3  
Homologías de las secuencias de los productos de expresión con secuencias conocidas de productos de expresión de patógenos, toxinas o alérgenos. 

B5
ACUMULACIÓN DE EVENTOS DE TRANSFORMACIÓN (EVENTOS APILADOS):

B5.1
Indicar si ocurren características fenotípicas diferentes a las esperadas, es decir, distintas a las ya conferidas por la presencia de los eventos de transformación individuales.

B5.2
Indicar, en caso de conocerse, si existen (o hay razones para suponer que puedan existir) interacciones entre los genes provenientes de los eventos de transformación acumulados, y sus posibles consecuencias.

B6    MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN

B6.1
Descripción resumida del método de transformación.

B6.2
Año de la transformación. 

B7   DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LAS TÉCNICAS DE DETECCIÓN DEL OVGM 

B7.1
Descripción detallada del sistema de diagnóstico utilizable para identificar la presencia del evento de transformación en muestras del organismo vegetal considerado: 


B7.1.1
Métodos moleculares:


B7.1.2
Métodos biológicos: 

B8   ESTABILIDAD GENÉTICA


B8.1
Segregación y transferencia a la progenie:


B8.2
Análisis molecular (Southern blot, PCR):

B9  OTRAS CONSIDERACIONES

B9.1
Descripción del organismo u organismos donantes de los elementos genéticos utilizados en la transformación. 


Para cada organismo donante indicado en la tabla B1.3.5 indicar:

	Elemento genético
	Organismo donante
	Habitat
	Patogenicidad, Toxicidad, Alergenicidad
	Capacidad invasiva
	Capacidad alelopática
	Transferencia natural a otros organismos, probabilidad o frecuencia, y fenotipos posibles u observados de los organismos receptores1

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	1  Potencial y/o antecedentes de transferencia natural 

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B9.2 
Antecedentes de uso de los genes principales en la misma u otras especies.

	Antecedentes de uso de elementos genéticos
	Gen principal
	Genes marcadores
	Genes reporteros
	Otros

	Nombre 
	
	
	
	

	Especie(s) receptora(s)
	
	
	
	

	Año(s) construcción
	
	
	
	

	Año(s) liberación al ambiente
	
	
	
	

	Fase del material liberado en el país de origen (experimental, desarrollo, comercial)
	
	
	
	


----- fin parte B -----

SOLICITUD PARTE C:   INOCUIDAD ALIMENTARIA

C1 HISTORIA DE USO Y FAMILIARIDAD

C1.1   Describir la historia de uso alimentario del organismo no modificado (homólogo convencional).

C1.2   Describir la historia de uso de la proteína expresada por el organismo donante del gen insertado.

 C1.3   Aptitud alimentaria del OVGM, o sus derivados, en caso de que la utilización del OVGM como alimento fuera novedosa.

C2  EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD ALIMENTARIA

C2.1  Indicar si la calidad nutricional del alimento podrá ser alterada por la modificación genética introducida desde el punto de vista de su idoneidad  para el consumo humano y animal.

C2.2   Informar si el OVGM es capaz de producir metabolitos que puedan causar efectos adversos al consumidor (humano y animal). 

C2.3   Composición química cuali-cuantitativa del OVGM, alimentos derivados del mismo (cuando correspondiere) y su comparación con la contraparte convencionalC1.

C2.4   Absorción, distribución y biotransformación de componentes del alimento nutriente o no nutriente"in vitro"  o  "in vivo". 

C2.5   Biodisponibilidad de nutrientesC2.  

C2.6   Patogenicidad en mamíferos

C2.7   Alergenicidad

C2.7.1
Presentar el análisis bioinformático de las proteínas producidas por el/los genes introducidos, utilizando bases de datos y algoritmos apropiados. 


C2.7.2
Identificación de alérgenos conocidos en las especies dadoras y receptoras. 


C2.7.3
Similitud de los nuevos productos de expresión con alérgenos conocidos. 

C2.7.4
Otras características potencialmente alergénicas: peso molecular, niveles presentes en el alimento, resistencia al procesamiento (calor u otros), digestibilidad in vitro en fluidos digestivos simulados.

C2.8   Toxicidad

C2.8.1
Identificación de toxinas y factores antinutricionales naturalmente presentes en las especies donantes y receptoras. 

C2.8.2
Análisis bioinformático para la identificación de la homología de las nuevas proteínas con proteínas de actividad tóxica conocida.  

C2.8.3
Ensayos de toxicología aguda en animales, de las nuevas proteínas sin historia alimentaria.

C2.8.4
Ensayos de toxicología subcrónica o crónica de las nuevas proteínas (cuando correspondiere).

C2.8.5
Ensayos de toxicología subcrónica o crónica del alimento completo (cuando correspondiere).

C2.9   Ensayos de carácter carcinogénico y teratológico a corto y mediano plazo.

C3   OTRAS CONSIDERACIONES

C3.1   Caracterización funcional del OVGM, alimentos derivados del mismo (cuando correspondiere) en comparación con el homologo convencional. 

C3.2   Modificación de modos de uso, procesamiento y elaboración del OVGM en comparación con su homólogo convencional.

C3.3   Uso de genes marcadores de resistencia a antibióticosC3 
----- fin parte C -----
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Sección III: INFORMACIÓN REQUERIDA PARA EVALUAR LA SEGURIDAD AMBIENTAL 

Contiene PARTES A, B y D. 

SOLICITUD PARTE A: INFORMACIÓN GENERAL

A1 SOLICITANTE


Nombre:



Domicilio: 


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:


Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A2 REPRESENTANTE LEGAL DEL SOLICITANTE EN URUGUAY


Nombre:


Domicilio legal:


RUT/C.I.:


Tel:


Fax:


Correo electrónico:

      Nº de inscripción en el registro de semilleristas del INASE (cuando corresponda):

A3 RESPONSABLE TÉCNICO DEL SOLICITANTE

Nombre:


Profesión:


Cargo en la entidad:


Dirección:


Tipo y Nº documento:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

A4 SOLICITUD


Indicar si ésta solicitud que se presenta ante la CGR es (señalar lo que corresponda):

A.4.1
NUEVA

A.4.2
RENOVACIÓN (indicar el N° de expediente de la/s autorizaciones anteriores)

A5
OVGM OBJETO DE LA PRESENTE SOLICITUD

A5.1
ESPECIE

A5.1.1 Nombre común:

A5.1.2 Nombre Científico:

A5.2
EVENTO

A5.2.1
Denominación del evento o de los eventos de transformaciónA1:

A5.2.2
En el caso de eventos apilados (señalar lo que corresponda):

A5.2.2.1
Ninguno de los eventos individuales ha sido analizado previamente por la autoridad competente.

A5.2.2.2
Uno o más de los eventos individuales ha sido analizado previamente, 

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.2.2.3
Todos los eventos individuales han sido analizados previamente por la autoridad competente,

Indicar Nº de expediente para cada evento individual y decisión final:

A5.3
CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

A5.3.1
Característica/s que se espera que presente el OVGM:

A5.3.2
Identificar el/los productos génicos y la/s vías metabólicas involucradas:

A5.3.3
Indicar los mecanismos regulatorios que afectan la expresión del gen ó genes del evento/s de transformación: 

A5.3.4
Especificar si la/s característica/s adquirida/s se expresa/n en forma constitutiva, en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o en tejidos específicos del OVGM: 

A5.4
RESULTADOS ESPERADOS

A5.4.1
Problema que se pretende resolver para Uruguay (descripción e importancia en Uruguay):

A5.4.2
Razones por las cuales se espera que el OVGM en cuestión mejore el desempeño de su homólogo convencional: 

A5.4.3
Antecedentes de evaluación agronómica del OVGM en cuestión que fundamenten las razones indicadas en el ítem anterior (5.4.2): 

A6
ORIGEN DEL MATERIAL

A6.1
Indicar los datos de la institución que desarrolló y/o proveyó el OVGM:

	Datos
	Institución que

desarrolló el OVGM
	Institución que

proveyó el OVGM

	Nombre:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A6.2
Indicar los datos de la/s personas que desarrollaron y/o proveyeron el OVGM:

	Datos
	Persona/s que

desarrollaron el OVGM
	Persona/s que

Proveyeron el OVGM

	Nombre:
	
	

	Profesión:
	
	

	Dirección:
	
	

	País:
	
	

	Teléfono, Fax y

Correo electrónico:
	
	


A7
TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA (señalar la que corresponda)

A7.1
Liberación bajo uso contenido

A7.1.1
Liberación a escala de laboratorio.

A7.1.2
Liberación a escala de invernáculo.

A7.2
Liberación a escala de campo en condiciones controladas:


A7.2.1
Pruebas y ensayos a campo para investigación.
A7.2.2
Evaluación de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por el articulo 44 y siguientes de la Ley 16811 del 21 de febrero de 1997 en su nueva redacción dada por la Ley 18467 del 27 de febrero de 2009).
A7.2.3
Liberaciones precomerciales. 
A7.2.4
Liberación para producción de semilla para exportación.

A7.3
Liberación para producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

A7.4
Otra (especificar):

A8
SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN PREVIAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

   A8.1
No se ha solicitado nunca (continuar en ítem 12) 

   A8.2
Se ha solicitado autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDADA2
	TIPO DE LIBERACIÓN SOLICITADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE

	
	
	
	

	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A9
AUTORIZACIONES OTORGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)
A9.1
No se ha autorizado nunca

A9.2
Se ha autorizado previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN o LOCALIDAD
	TIPO DE LIBERACIÓN

AUTORIZADA
	FECHA
	CODIGO/

N°PERMISO O EXPEDIENTE 
	ENTIDAD QUE OTORGO AUTORIZACIÓN

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A10   ESTADO COMERCIAL DEL OVGM (señalar lo que corresponda)

A10.1
Comercializado en al menos un país (especificar)

A10.2
Discontinuado por el desarrollador

A10.3
Nunca comercializado

A11   AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAÍSES (señalar lo que corresponda)

A11.1
No se ha negado nunca

A11.2
Se ha rechazado su autorización previamente (especificar en el siguiente cuadro):

	PAIS y 

REGIÓN/

LOCALIDAD
	TIPO DE AUTORIZACIÓN
	FECHA
	CODIGO/

N° DE PERMISO 
	ENTIDAD QUE NEGÓ AUTORIZACIÓN
	MOTIVOS DEL RECHAZO

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Agregar las filas que sean necesarias


A12   EVOLUCIÓN Y EFECTOS NO ESPERADOS

A12.1
Describir la evolución del área sembrada que ha tenido el OVGM en otros países:

A12.2
Indicar si hubo algún efecto no esperado (adverso o benéfico) en las liberaciones autorizadas en otros países, o en Uruguay en caso de tratarse de una renovación de solicitud:

--------- fin parte A--------

SOLICITUD PARTE B:   CARACTERIZACIÓN GENÉTICO MOLECULAR
B1   RESUMEN 


B1.1  Información sobre gen(es) y/o secuencia(s) principales  introducidas que determinan el 
      genotipo de interés:




B1.1.1  Descripción y origen.




B1.1.2  Elementos regulatorios.




B1.1.3 Mecanismo molecular por el cual el/los genes o las secuencias introducidas 


expresan el fenotipo.

B1.1.4
Bibliografía de referencia.

B1.2    Información sobre gen(es) y/o secuencias acompañantes: 

B1.2.1
Descripción y origen.

B1.2.2
Elementos regulatorios. 

B1.2.3
Mecanismo molecular por el cual el/los genes o las secuencias acompañantes expresan el fenotipo.

B1.2.4
Bibliografía de referencia.

B2
DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LA BIOLOGÍA MOLECULAR DEL SISTEMA donador – vector – receptor RELEVANTE EN LA GENERACIÓN DEL OVGM.

B2.1
Tipo de vector (o vectores). 

B2.2
Breve descripción del método de obtención del vector.

B2.3
Identificación del vector (o vectores).

B2.4
Presentar el mapa de la construcción final de transformación incluyendo sitios de restricción que permitan reproducir la determinación del número de copias insertadas. 

B2.5
Tabla descriptiva de todos los elementos incluidos en la construcción (o construcciones) utilizada para la transformación: 

	Nombre del 

elemento genético
	Posición
	Tamaño

(pb)
	Origen

(organismo

donante)
	Modificaciones al elemento genético
	Función 
	Sondas y/o secuenciación del elemento genético

	
	En el vector
	En el inserto
	
	
	
	En el organismo donante
	En la construcción funcional en el OVGM 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada. 


B3  DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LOS ELEMENTOS GENÉTICOS QUE HAN SIDO INCORPORADOS AL OVGM

B3.1
Indicar la localización subcelular del evento integrado: 

B3.2
Análisis molecular de la inserción en el genoma del OVGM:



B3.2.1   número de sitios de integración



B3.2.2   número de copias de cada gen



B3.2.3   incorporación de porciones de genes

B3.3
Información detallada de las secuencias del genoma vegetal que flanquean el inserto:

B3.4
Tabla descriptiva de todos los elementos de la construcción que han sido insertados en el OVGMB1:

	Nombre
	Tamaño

(pb)
	Función
	Indicar si se trata de una secuencia transcripta  que no es traducida en el OVGM 
	Mecanismo molecular detallado de su expresión 

(cuando corresponda)
	Indicar si este elemento confiere alguna función no requerida para la manifestación del fenotipo esperado en el OVGM

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B3.5
Indicar las regiones del vector que se han incorporado al OVGM: 

B3.6
Información sobre la presencia/ausencia de fragmentos del inserto en regiones del genoma vegetal fuera del inserto funcional:

B3.7
Capacidad de la construcción para transferir genes por movilización, recombinación, conjugación, integración u otros mecanismos con relación al genoma de la planta y a otros organismos:

B3.8
Información sobre transposiciones y/o re-arreglos dentro del inserto presente en la planta (con respecto a las posiciones que los elementos genéticos tenían en el vector) y/o de/con porciones del genoma de la planta dentro del inserto y en sus regiones flanqueantes:

B3.9
Posibilidades de transcripción que comience dentro del inserto y se extienda hacia el genoma de la planta ignorando señales de terminación, así como posibilidades de transcripción y traducción de proteínas de fusión o de marcos de lectura nuevos, generados como consecuencia de la inserción:

B4  DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL PRODUCTO DE LOS ELEMENTOS GENÉTICOS QUE SE EXPRESAN EN EL OVGM

B4.1
Tabla descriptiva 

	Elemento genético
	Producto de expresión1
	Caracterización molecular detallada del producto
	Secuencia aminoácidos
	Actividad biológica en el OVGM indicando función específica y mecanismo molecular detallado de su actividad 
	Tejido/órgano
	Nivel de expresión y evolución temporal en relación con el ciclo de la planta

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	1 completar también el cuadro para ARNs transcriptos no traducidos.

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B4.2 
Indicar si existen análisis estructurales y funcionales realizados sobre el ó los eventos de transformación objeto de la solicitud, utilizando diversos métodos de alta procesividad -high throughput- (tales como genómica, transcriptómica, proteómica, metabolómica, etc.) 


En caso afirmativo, esta información será considerada en forma prioritaria como apoyo en  la evaluación de los contenidos de la tabla  B4.1

B4.3  
Homologías de las secuencias de los productos de expresión con secuencias conocidas de productos de expresión de patógenos, toxinas o alérgenos. 

B5
ACUMULACIÓN DE EVENTOS DE TRANSFORMACIÓN (EVENTOS APILADOS):

B5.1
Indicar si ocurren características fenotípicas diferentes a las esperadas, es decir, distintas a las ya conferidas por la presencia de los eventos de transformación individuales.

B5.2
Indicar, en caso de conocerse, si existen (o hay razones para suponer que puedan existir) interacciones entre los genes provenientes de los eventos de transformación acumulados, y sus posibles consecuencias.

B6    MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN

B6.1
Descripción resumida del método de transformación.

B6.2
Año de la transformación. 

B7   DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LAS TÉCNICAS DE DETECCIÓN DEL OVGM 

B7.1
Descripción detallada del sistema de diagnóstico utilizable para identificar la presencia del evento de transformación en muestras del organismo vegetal considerado: 


B7.1.1
Métodos moleculares:


B7.1.2
Métodos biológicos: 

B8   ESTABILIDAD GENÉTICA


B8.1
Segregación y transferencia a la progenie:


B8.2
Análisis molecular (Southern blot, PCR):

B9  OTRAS CONSIDERACIONES

B9.1
Descripción del organismo u organismos donantes de los elementos genéticos utilizados en la transformación. 


Para cada organismo donante indicado en la tabla B2.5 indicar:

	Elemento genético
	Organismo donante
	Habitat
	Patogenicidad, Toxicidad, Alergenicidad
	Capacidad invasiva
	Capacidad alelopática
	Transferencia natural a otros organismos, probabilidad o frecuencia, y fenotipos posibles u observados de los organismos receptores1

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	1  Potencial y/o antecedentes de transferencia natural 

	Formato en tabla a modo de ejemplo, utilice el formato que le sea más conveniente para brindar la información solicitada.


B9.2 
Antecedentes de uso de los genes principales en la misma u otras especies.

	Antecedentes de uso de elementos genéticos
	Gen principal
	Genes marcadores
	Genes reporteros
	Otros

	Nombre 
	
	
	
	

	Especie(s) receptora(s)
	
	
	
	

	Año(s) construcción
	
	
	
	

	Año(s) liberación al ambiente
	
	
	
	

	Fase del material liberado en el país de origen (experimental, desarrollo, comercial)
	
	
	
	


----- fin parte B ----
SOLICITUD PARTE D: EVALUACIÓN DEL RIESGO AMBIENTAL
D1
INFORMACIÓN SOBRE EL ORGANISMO VEGETAL GENÉTICAMENTE MODIFICADO


D1.1
Caracterización del organismo receptor u organismos parentales.



D1.1.1
Centros de origen y de diversidad genética. 



D1.1.2
Distribución geográfica.



D1.1.3
Descripción del hábitat natural.



D1.1.4
Función biológica de la especie en el ecosistema.



D1.1.5
Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad de la especie.



D1.1.6
Características fenotípicas.



D1.1.7
Fases fenológicas, tasa de crecimiento (o duración de cada fase).



D1.1.8
Biología floral, biología de la reproducción y factores que la afectan.



D1.1.9
Viabilidad y longevidad del polen.



D1.1.10
Mecanismos de dispersión del polen.



D1.1.11
Agentes potenciales polinizadores y su distribución en el Uruguay.



D1.1.12
Tipo de dehiscencia de los frutos que contienen las semillas.



D1.1.13
Mecanismos de dispersión naturales de las semillas



D1.1.14
Dormancia de la especie y capacidad de las semillas de sobrevivir después de 


un período de dormancia prolongado



D1.1.15
Descripción de los períodos y condiciones de vida latente o inactividad del 



organismo.



D1.1.16
Estructuras de superviviencia y capacidad de persistencia en el área cultivada  


y ecosistema natural. Factores que lo afectan.



D1.1.17
Capacidad y mecanismos de competencia y dispersión en el área cultivada  y 


ecosistema natural. Factores que lo afectan.



D1.1.18
Indicar si la especie tiene características que la clasifiquen como invasora o 


potencial invasora.



D1.1.19
Indicar si la especie tiene características que la clasifiquen como maleza o 



potencial maleza.


D1.2
Caracterización del OVGM

D1.2.1
Indicar si hay cambios en la biología del OVGM como consecuencia de la modificación genética en comparación con su homólogo convencional para los aspectos considerados en el punto D1.1.

D1.2.2
Efectos sobre el OVGM de los elementos genéticos introducidos y su expresión. 

D1.2.2.1
Efectos fisiológicos y/o metabólicos sobre el OVGM. 

D1.2.2.2
Efectos pleiotrópicos como consecuencia de la expresión del transgén en el OVGM (indicar, si como consecuencia de la modificación genética, se espera la generación o un incremento de la expresión de proteínas alergénicas o tóxicas, o producción de metabolitos secundarios ya existentes o nuevos). 

D1.2.2.3
Acumulación de eventos de transformación. Indicar si ocurren características fenotípicas diferentes a las esperadas, distintas a las ya conferidas por la presencia de los eventos de transformación individuales. 

D1.2.2.4
Otros posibles factores de riesgo derivados de la presencia de los elementos genéticos introducidos o de su expresión. 

D1.2.3
Estabilidad fenotípica del OVGM

D1.2.3.1
Indicar el patrón de herencia de la característica incorporada.

D1.2.3.2
Indicar la estabilidad fenotípica  del OVGM incluyendo el número de generaciones en que fue verificada

D1.2.3.3
Indicar la frecuencia de reversión o pérdida de material genético. 

D1.3
Métodos de detección e identificación del OVGM. Ampliar información brindada en parte B (punto B7.1) si existen marcadores fenotípicos u otros que permitan la identificación del OVGM en condiciones de campo cuando proceda.   

D2
INFORMACIÓN SOBRE EL AMBIENTE RECEPTOR

D2.1
Describir las características ecológicas del área o de las áreas donde se realizará la liberación, incluyendo y no limitado a, por ejemplo, dirección del viento, napa freática, proximidades a cursos de agua, proximidades a áreas protegidas, etc). 
D2.2
Función biológica del OVGM en el ambiente receptor.

D2.3
Respuesta del OVGM al ambiente biótico y abiótico.

D2.4
Indicar especies taxonómicamente emparentadas con el OVGM (especies cultivadas y silvestres emparentadas, especies relacionadas), indicando si son malezas o especies invasoras. Incluir género y especie, y referencia bibliográfica.

D2.5
Distribución geográfica de las especies taxonómicamente emparentadas, incluir referencia bibliográfica.

D2.6
Mecanismos y frecuencia de cruzamientos con especies compatibles emparentadas. Tasa y estabilidad de autopolinización/polinización cruzada según corresponda. 
D2.7
Brindar información sobre la posibilidad de hibridación introgresiva  con especies sexualmente compatibles y si el OVGM resultante de su hibridación presentaría alguna ventaja selectiva o competitiva que pueda determinar cambios o pérdidas en poblaciones de esas especies. 
D2.8
Describir las posibles interacciones que podría tener el OVGM con otros organismos no vegetales en el ecosistema, sobre especies nativas, o cambio en el número de predadores naturales, parásitos, competidores, simbiontes y hospedantes. 
D2.9
En el caso de OVGM con resistencia a insectos, indicar si otros insectos diferentes del objetivo de la modificación pueden resultar afectados. 
D2.10
Indicar si el OVGM puede adicionar o remover sustancias del suelo (nutrientes, sustancias tóxicas, etc) en comparación con el organismo no modificado, y su efecto sobre la población microbiana.
D2.11
Efectos sobre el ambiente derivados de cambios en las prácticas agronómicas como consecuencia del paquete tecnológico asociado a la incorporación del OVGM. 

D2.12
Medidas de manejo para evitar posibles efectos no deseados (por ejemplo desarrollo de resistencia en insectos previamente susceptibles al Bt).

D2.13
Medidas de manejo para el monitoreo de posibles efectos adversos (especificarlos) sobre el ambiente en el largo plazo.  
D2.14
Factibilidad de la coexistencia. Proponer medidas de manejo y/o describir los métodos y procedimientos de bioseguridad que han sido usados en los países donde el OVGM se ha liberado antes y de aquellos usados a nivel nacional con el fin de prevenir diseminación en el ambiente del OVGM que pueda implicar contaminación o presencia adventicia en otros sistemas productivos. 
-----fin parte D-----
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SECCIÓN IV: ANÁLISIS GLOBAL DEL OVGM A ESCALA COMERCIAL 

Contiene PARTE E.

SOLICITUD PARTE E: BALANCE RIESGOS / BENEFICIOS ASOCIADOS AL OVGM
E1
DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA

E1.1
Brinde una descripción del problema que se pretende resolver con la utilización del OVGM. Indique: otras soluciones que podrían aplicarse para resolverlo y gravedad del problema desde el punto de vista geográfico, agrícola, económico.

E2
RIESGOS POTENCIALES ASOCIADOS AL OVGM

E2.1
Brindar un resumen de los riesgos potenciales del OVGM sobre el ambiente

E2.1.1
Riesgos potenciales asociados a transferencia vertical y horizontal de genes;

E2.1.2
Riesgos potenciales asociados a efectos sobre organismos no blanco;

E2.1.3
Riesgos potenciales asociados a la capacidad invasora o como maleza delOVGM;

E2.1.4
Riesgos potenciales asociados a cambios en las prácticas de manejo del cultivo en relación a las del organismo tradicional y cualquiera de sus efectos en relación a la sustentabilidad, la erosión de los suelos, las prácticas agronómicas y la conservación de los recursos naturales.

E2.2
Brindar un resumen de los riesgos potenciales del OVGM sobre la salud humana y animal. 

E2.3
Otros posibles riesgos, incluyendo: aspectos agrícolas, económicos, comerciales.

E2.4
Probabilidad de ocurrencia y magnitud (costo) de cada uno de los riesgos identificados.

E2.5
Descripción de medidas de manejo para la gestión de los riesgos identificados.

E3
BENEFICIOS POTENCIALES ASOCIADOS AL OVGM

E3.1
Brindar un resumen de los beneficios potenciales del OVGM sobre el ambiente.

E3.2
Brindar un resumen de los beneficios potenciales del OVGM sobre la salud humana y animal. 

E3.3
Otros posibles beneficios, incluyendo: aspectos agrícolas, económicos, comerciales.

E3.4
Probabilidad de ocurrencia y magnitud (costo) de cada uno de los beneficios identificados

-----fin parte E -----

ANEXO 1 Resumen no confidencial para informar a la ciudadanía.
Brinde un resumen de la solicitud de autorización con información no confidencial para ser utilizado en la instancia de información y consulta pública.

1. Solicitante (nombre, domicilio):

2. Representante Legal del Solicitante (nombre, domicilio):

3. Responsable Técnico del Solicitante (nombre, domicilio):

4. OVGM objeto de la presente solicitud.

a. Nombre científico:

b. Nombre común:

c. Evento/Eventos apilados:

d. Característica/s introducidas (indicar el producto de la expresión génica y el mecanismo involucrado en la generación del fenotipo deseado, especificar si la/s características introducidas se manifiestan en etapas puntuales del desarrollo y/o en tejidos específicos del vegetal). 

5. Tipo de liberación solicitada:

6. Indicar si es una solicitud nueva o reiteración (incluir n° expediente):

7. Descripción del objetivo del ensayo o liberación comercial e indicar cuál será el uso del OVGM:

8. Historia de Uso y Familiaridad de los genes o secuencias introducidas en el mismo u otros cultivos1: 

9. Inocuidad Alimentaria2: 

10. Identificación y descripción de posibles efectos sobre el ambiente3: 

11. Fecha de presentación de esta solicitud:

----fin anexo 1-----

ANEXO 2.  Datos requeridos para la movilización y/o importación del OVGM.
1. Descripción del envase o empaque que se usará para movilizar el OVGM. 

2. Descripción cuantitativa del OVGM  a movilizar.

3. Calendario propuesto de traslados previstos y/o importación. 

4. Descripción del material biológico (por ejemplo medio de cultivo ) que acompaña al OVGM durante su 

movilización y una descripción detallada del método que se empleará para su destrucción.

5. La ruta de movilización del OVGM, incluyendo una descripción del lugar de origen, punto de entrada, destino propuesto, destinos intermedios y destinos finales, incluyendo los medios de transporte en cada traslado.

6. Indicar para material desarrollado localmente o introducido al país: el lugar de almacenamiento antes de la siembra del OVGM y traslados hasta el sitio de siembra. 

7. Descripción  del procedimiento y medidas de bioseguridad que deben ser utilizadas para prevenir el escape y  diseminación del OVGM.

----fin anexo2-----

ANEXO 3 Condiciones de bioseguridad establecidas en el o los laboratorios involucrados.

ANEXO 4 Datos requeridos para uso confinado (invernáculo y a campo).

Describir las condiciones de bioseguridad que serán puestas en práctica durante el ensayo según corresponda. 

EN INVERNÁCULO

1. Localización

1.1 Establecimiento / Institución:

1.2 Dirección:

1.3 Localidad:

1.4 Departamento:

1.5 Anexar croquis con localización a escala (georreferenciada)

2. Origen del material. Indicar si el material, sea importado o desarrollado localmente, es nuevo (para realizar la liberación durante la actual campaña) o es remanente de una liberación de la campaña del año anterior, especificar:

	
	MATERIAL IMPORTADO
	MATERIAL DESARROLLADO LOCALMENTE

	
	NUEVO
	REMANENTE

Expediente N°
	NUEVO
	REMANENTE

Expediente N°

	Cantidad
	
	
	
	

	Tipo de órgano de propagación
	
	
	
	


3. Cantidad máxima de OVGM que se plantará (unidades o peso):

4. Superficie utilizada y ubicación en el invernadero:

5. Indicar todo otro material vegetal, que no forma parte del ensayo, que estará presente en el invernadero y las medidas para prevenir el flujo génico:

6. Condiciones de bioseguridad y medidas de confinamiento:

5.1 Normas de control de acceso:

5.2 Describir los procedimientos de control del lugar de la liberación y los procedimientos de seguridad que serán puestos en práctica por los responsables de la liberación:

5.3 Descripción de las características del invernadero:

5.4 Métodos que se usarán para evitar el ingreso de vectores de cualquier naturaleza, que puedan producir escapes potenciales de material genéticamente modificado:

5.5 Descripción detallada del método propuesto de disposición final del OVGM y sustrato al término del experimento, así como la deposición final o limpieza de otros materiales que hayan tenido contacto con el OVGM durante el ensayo. 

5.6 Planes para el control de accidentes y acontecimientos imprevistos.

7. Capacitación y supervisión del personal que realizará el trabajo.

8. Indicar si cuenta con los métodos para la detección de este evento de transformación:

A CAMPO

1.   Localización del ensayo y caracterización del lugar:

1.1 Localización: 

1.1.1 Establecimiento / Institución:

1.1.2 Dirección:

1.1.3 Localidad:

1.1.4 Departamento:

1.1.5 Anexar croquis con localización del ensayo a escala (georreferenciada) y con orientación cardinal, teniendo en cuenta lo siguiente: 


- cuando varias construcciones genéticas sean probadas en sitios diferentes, indicar cuales construcciones son probadas para cada sitio;


- cuando el experimento implica varios ensayos, indicar la ubicación específica para cada ensayo.

1.2 Distancia a caminos mas cercanos, a lugares muy transitados y a los limites del campo bajo control del solicitante.

1.3 Características topográficas y edáficas:

1.4 Describir los usos que han tenido y/o tienen los terrenos linderos al ensayo y el lugar  donde se establecerán los ensayos:

1.5 Indicar los motivos de localización de esa(s) áreas:

1.6 Presentar el convenio de arrendamiento, en el caso que el campo no sea de la propiedad del solicitante:

2. Descripción del diseño experimental propuesto para el ensayo. 

2.1 Ubicar en cada localidad específicamente las parcelas con el OVGM, sus dimensiones y áreas que ocuparán los ensayos, número de hileras, bordes e hileras con material no genéticamente modificado.

2.2 Superficie total del ensayo discriminando la utilizada para OVGM y para material no genéticamente modificado

2.3 Anexar el croquis correspondiente

3. Cantidad de material OVGM que se utilizará para cada ensayo en caso que esta liberación implique más de un ensayo.

4. Indicar la fase del desarrollo en que el material OVGM se plantará (semilla, plantín) y los lugares de procedencia del material OVGM, (laboratorio, cámara de crecimiento, invernáculo).   

5. Incluir un listado y descripción de las especies, tanto silvestres como cultivadas, filogenéticamente relacionadas al OVGM que pudieran ser receptoras de polen transgénico.   

6. Condiciones de bioseguridad y medidas de control:

6.1 Normas de control de acceso:

6.2 Procedimientos de control del sitio de la liberación y los procedimientos de seguridad que serán puestos en práctica por los responsables de la liberación:

6.3 Medidas de aislamiento y procedimientos de bioseguridad que se usarán para prevenir la contaminación, escape y diseminación del OVGM, incluyendo la verificación de su funcionamiento:

6.4 Métodos que se aplicarán para el control del ingreso/egreso de potenciales vectores de cualquier naturaleza, que pudieran diseminar material genético recombinante (por ejemplo, áfidos, roedores, animales mayores, prácticas culturales, entre otros):

6.5 Planes para el control de accidentes y acontecimientos imprevistos de escape y/o diseminación del OVGM (semillas, material cosechado, no cosechado) así como medidas que serán tomadas en caso que ocurra algún efecto no deseado (que amerite su remoción y posterior eliminación) durante su liberación.

7. Capacitación y supervisión del personal que realizará el trabajo. 

8. Técnicas disponibles para la detección de éste evento de transformación. 

9. Indicar si cuenta con los métodos y reactivos para la detección del evento de transformación, suministrar la técnica de detección evento específica (cuando corresponda):

10. Destinos (intermedios y finales) del material cosechado, método propuesto para traslado y  procesamiento. Si se prevé conservar material en Uruguay, indicar cantidad (peso o unidades), el sitio, las condiciones de bioseguridad bajo las cuales será guardado y uso posterior.  

11. Procedimientos de bioseguridad que serán puestos en práctica en todos los movimientos poscosecha de semillas del OVGM y/o material vegetal del OVGM. 

12. Descripción detallada del método propuesto de disposición final del OVGM al término del experimento, así como la deposición final o limpieza de otros materiales que hayan tenido contacto con el OVGM durante el ensayo. 

12.1 Destino final y tratamiento de todo material vegetal remanente

12.2 Tratamiento del suelo postcosecha

12.3 Controles y duración de los controles poscosecha de la parcela (eliminación de plantas voluntarias, especies taxonómicamente relacionadas, etc)

12.4 Uso futuro de la parcela previsto con posterioridad a la cosecha o interrupción del ensayo con el OVGM

13. Programa de actividades

13.1 Fecha estimada de siembra. Indicar si habrá más de una fecha de liberación del OVGM.

13.2 Fecha estimada de floración
13.3 Fecha estimada de cosecha
13.4 Fecha estimada y descripción de toda actividad de conducción y/o protección del cultivo, a efectuar durante el desarrollo del ensayo. 

13.5 Fecha estimada y descripción de otras actividades
. En el caso de planificarse cruzamientos, indicar los genotipos a ser utilizados.
13.6 Fecha estimada de deposición final de todos los materiales vegetales.
-----fin anexo 4-----

ANEXO 5 Detalle de la documentación para la que se solicita confidencialidad y su fundamentación. 

ANEXO 6 Información sobre solicitudes/autorizaciones/negaciones en otros países. 

ANEXO 7 Bibliografía.
-----Fin del formulario-----

A1 Dicha denominación cumplirá (cuando corresponda) con el sistema de denominación de eventos de transformación de la OECD y/o identificador único otorgado por la Secretaría de la CBD.


A2 En caso que la solicitud no aplique a todo el territorio, se debe incluir la región o localidad de ese país para la cual aplica la solicitud.


A1 Dicha denominación cumplirá (cuando corresponda) con el sistema de denominación de eventos de transformación de la OECD y/o identificador único otorgado por la Secretaría de la CBD.


A2 En caso que la solicitud no aplique a todo el territorio, se debe incluir la región o localidad de ese país para la cual aplica la solicitud.


B1 Cuando se trate de secuencias nucleotídicas o regiones de la construcción cuyos productos o funciones no son conocidas, incluirlas en la tabla indicando “no se conoce” cuando corresponda. 





C1 Se deberán comparar macro y micro nutrientes y antinutrientes. Otros componentes pueden ser requeridos de acuerdo al tipo de OVGM.





C2 Criterio de exigencia específico que podrá ser requerido para los casos en que los eventos de transformación se clasifiquen como no sustancialmente equivalentes. Por ejemplo, se consideraran las interacciones de la proteína de la nueva expresión con los componentes nutricionales del alimento, haciendo referencia específica a aquellas interacciones que puedan alterar la biodisponibilidad de los nutrientes presentes en el alimento no modificado. 





C3 Ver documento del Codex Alimentarius, CAC GL 45-2003. Página 8 y 9, párrafos 55 al 58.





A1 Dicha denominación cumplirá (cuando corresponda) con el sistema de denominación de eventos de transformación de la OECD y/o identificador único otorgado por la Secretaría de la CBD.


A2 En caso que la solicitud no aplique a todo el territorio, se debe incluir la región o localidad de ese país para la cual aplica la solicitud.


B1 Cuando se trate de secuencias nucleotídicas o regiones de la construcción cuyos productos o funciones no son conocidas, incluirlas en la tabla indicando “no se conoce” cuando corresponda. 








1 Incluir número total de autorizaciones y/o rechazos en otros países y tipo de liberaciones, indicar si hubo algún efecto no deseado o no esperado (adverso o benéfico) en las liberaciones realizadas.





2 Implica un resumen de la información presentada en el formulario sobre: toxicidad, alergenicidad, patogenicidad, cambios nutricionales y de composición, digestibilidad y productos de la digestión, estabilidad del gen y su producto en el alimento, destino de los genes y sus productos en el procesamiento de la materia prima, etc. 





3 Implica un resumen de la información presentada en el formulario para determinar efectos sobre: biodiversidad, organismos no blanco, generación especie invasora/maleza, generación de resistencia (insectos/malezas).





� Por ejemplo: inoculación, infestación, toma de muestras, análisis bioquímicos, etc). En los casos que aplique, será necesario presentar los protocolos correspondientes a las operaciones que se realicen sobre el OVGM.   








________________________________________

CGR – Formulario Solicitud Autorización OVGM

3

[image: image6.png]Ministorio
el O

REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY 4




[image: image7.png]


