ANEXO I

FORMULARIO PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA LIBERACION CONFINADA
DE ORGANISMOS ANIMALES GENETICAMENTE MODIFICADOS (OAGM) Y/O MATERIAL
BIOLOGICO GM CON CAPACIDAD REPRODUCTIVA.

Fecha
Solicitante
Numero de | Aho Cddigo Interno de Trabajo del
Expediente Solicitante

MODULO A. INFORMACION GENERAL

1. Solicitante.

Nombre o Razén Social:
Tipo/ Numero de documento:
Domicilio legal:

Domicilio real:

Teléfono:

Correo electrénico:

2. Representante Legal/ Apoderado.

Nombre:

Tipo/ Numero de documento:
Domicilio Legal:

Domicilio Real:

Teléfono:

Correo electronico:
Institucion:

Cargo:

3. Responsable/s Técnicols.

Nombre:

Domicilio real:
Teléfono:

Correo electroénico:
Institucion:

Cargo:

4. Médico/s Veterinario/s o Profesional/es idoneo/s a cargo de la supervision de las
buenas practicas de manejo y Bienestar y Salud Anim  al.

Nombre:

Domicilio real:
Teléfono:

Correo electrénico:
Institucién:
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ANEXO I

Profesion:
Cargo:

5. Otras personas responsables del desarrollo delp  royecto.
Nombre:
Institucion:
Cargo:
Tipo de participacion en el proyecto:
6. Tipo de permiso solicitado (ver pag. 1, punto 1)
o Generacion (de novo) de OAGM.
o Pruebas en Bioterio y/o Experimentaciones en instalaciones confinadas.
o Produccion de OAGM.

7. Obijetivo general del proyecto:

Describa el propésito de la presente Solicitud.

8. Tiempo probable de finalizacion:

Tiempo estimado de finalizacién del proyecto a partir del otorgamiento de la autorizacion.

9. Organismo receptor de la modificacion de la pres  ente solicitud.
9.1.1. Nombre Cientifico:
9.1.2. Nombre Comun:
9.1.3. Centro de origen y de diversidad genética del animal, si se conocen.
9.1.4. Breve descripcion de las caracteristicas de la especie.
9.1.5. Especificar las posibilidades de:

9.1.5.1. Cruzamiento con individuos de la misma especie y/o con especies
sexualmente compatibles presentes en la region del/de los sitio/s del proyecto.

9.1.5.2.  Establecerse y/o invadir la region del/de los sitio/s del proyecto.

9.1.5.3. Latencia yl/o persistencia en el ambiente de material biolégico con
capacidad reproductiva.

10. Procedimiento y plan de contingencia propuestos en caso de un eventual escape de
cualquier animal regulado de esta solicitud.
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ANEXO I

MODULO B. INFORMACION DEL SISTEMA MODIFICACION GENE TICA- OAGM.

Solicitante Fecha
Numero de | Ano Codigo Interno  de Trabajo del
Expediente Solicitante

1. INFORMACION GENERAL.

Fenotipo obtenido/ | Denominacién de | Denominacion de | Existente/ a
que se desea  la/las la modificaciéon | generar.

obtener. construccion(es) a | genética/OAGM.
utilizar/  utilizadas
para la generacion.

1.1. Datos del desarrollador y/o del proveedor del OAGM.

Nombre:
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ANEXO I

Institucion:
Pais:
Bibliografia de referencia:

1.2. Antecedentes.
1.2.1. Enla REPUBLICA ARGENTINA.

Numeros de expedientes de autorizaciones previas.

1.2.2. En otros paises.

Pais Tipo de | Fecha Cadigo de | Entidad
Autorizacion identificacion/namero otorgante
de autorizacion

2. CARACTERISTICAS DE LA MODIFICACION GENETICA.

2.1. Descripcion de la modificacién genética espera  da/introducida.

2.2. Detallar la/s estrategia/s por el cual/les se o btendran/han obtenido: a) la
modificacion genética y b) el OAGM. De corresponder, responder para la acumulacion
de modificaciones genéticas. Justificar con bibliografia de referencia en caso de contar
con la misma.

2.3. Informar la eficiencia de la/s técnica/s emple ada/s en la generacién de a) la
modificacion genética y b) el OAGM. Evaluar e infor mar la probabilidad de
obtencién de modificaciones genéticas distintas a | as deseadas (off target),
animales mosaico o no-GM. Justificar con bibliografia de referencia en caso de contar
con la misma.

2.4. Secuencias de ADN/ARN utilizadas en la obtenci  6n de la modificacién genética.
2.4.1. Secuencias de ADN:

2.4.1.1.Mapa/s o Esquema/s de la/s construccion/es involucrada/s en la generacion del
OAGM. Incluir e identificar claramente todos los elementos presentes en el/las
misma/s (genes marcadores, promotores, terminadores, ori, intrones, etcétera).
En caso de utilizarse un fragmento lineal, indicar la metodologia por la que se ha
obtenido vy, de existir, incluir el mapa o esquema del vector (p.ej. plasmidos)
completo del que deriva y sefialarlo en el mismo.

2.4.1.2.Completar la siguiente tabla consignando los elementos presentes en la/s
construccion/es involucrada/s en la estrategia de generacion del OAGM. De
corresponder, incluir todo/s aquello/s presente/s en el/los vector(es) del/de los
que deriva/n fragmento/s de ADN lineal/es a utilizar/utilizado/s.

Nombre de la construccion (una tabla por cada una):
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ANEXO I

Denomi- | Funcién Presencia | Secuen- Tipo de Expresion | Organismo
nacion del de la | cia en el OAGM | donante
del elemento | secuencia | codificada/ | (Esperada/
elemento en el | Producto verificada,

genoma del | de transitoria-

OAGM expresion | constitutiva-

(completar tejido/estadio

con alguna especifico).

de las

cuatro

opciones:

Se espera,

No se

espera,

analizado y

esta

presente, y

Analizado y

no esta

presente.

* *

*So6lo completar para aquellas secuencias que tienen potencialidad de ser transcriptas.

2.4.2. Secuencias de ARN (aquellas sintetizadas in-vitro y utilizadas en la estrategia de
generacion del OAGM):

2.4.2.1. Mapa y/o Esquemal/s de la/s secuencia/s de ARN involucrada/s en la
generacion del OAGM. Incluir todos los elementos presentes en la/las misma/s
(secuencia de iniciacion de la traduccion, exones, intrones, otras secuencias
regulatorias, IRES, secuencias de clivaje, etcétera).

2.4.2.2. Completar la siguiente tabla para el/los transcripto/s utilizado/s en la
generacion del OAGM.

Nombre de la secuencia de ARN (una tabla por cada una):

Denominaciéon | Funcién/es | Secuencia/Producto/s | Organismo
del elemento de expresion donante

*

*S6lo completar para aquellas secuencias que tienen potencialidad de ser procesadas,
retrotranscriptas o traducidas dando lugar a subproductos.

2.4.2.3. Detallar la metodologia de purificacion de los ARN. De corresponder, incluir las
técnicas por la cuales se eliminan restos de ADN molde y se evalla la presencia
de restos contaminantes de ADN.

2.4.2.4. Informar sobre la posibilidad de que hayan existido/existan restos de ADN
contaminantes en el material utilizado/a utilizarse en la generacion del OAGM y
de que se hayan producido/produzcan inserciones no deseadas. En caso de
existir esta posibilidad, completar el punto 2.4.1 para la secuencia de ADN
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ANEXO I
molde (lineal o circular) a partir de la que se transcribe el ARN.

2.5. Para aquellas secuencias de las tablas anterio res (1.3.1.2 y 1.3.2.2) que tengan la
potencialidad de ser transcriptas y/o procesadas/tr aducidas dando lugar a
productos de expresion (ARN/proteinas):

2.5.1. De corresponder, describir el/los mecanismo/s de accion y/o la/s funcidén/es que
cumple/n elllos producto/s de expresion durante la estrategia de generacion del OAGM.
Justificar con bibliografia de referencia.

2.5.2. Describir la/s funcion(es)/actividad(es) biologica(s), el/los mecanismo/s de accion, y/o
proceso bioldgico en elllos que esté/n involucrado/s el/los producto/s de expresion en el
OAGM. Justificar con bibliografia de referencia y/o resultados de observaciones
realizadas.

2.5.3. Indicar si elllos producto/s de expresion presenta/n identidad con secuencias conocidas
de productos de expresion de patdgenos, toxinas y/o alérgenos. Describir el analisis
bioinformatico de similitud realizado e informar las bases de datos publicas consultadas.

3. CARACTERISTICAS del OAGM.

3.1. Caracteristica/s fenotipicas diferencial/es es  perada(s)/observada(s) en el OAGM y/o
sus productos derivados respecto del organismo rece ptor, como consecuencia de
la/s modificacién/es genética/s introducida/s de fo rma o no intencional. Detalle y
justifigue indicando su fuente de referencia (bibliografia, hipétesis, observaciones,
etcétera).

3.1.1. Cambios anatémicos.
3.1.2. Cambios fisiol6gicos y/o bioquimicos/composicionales.

3.1.3. Cambios comportamentales (por ejemplo, agresividad, cambios en el comportamiento
sexual, distancia de vuelo, etcétera).

3.1.4. Otros cambios.

3.2. Informar si existen evidencias o hipotesis sob  re una potencial interaccion entre
secuencias y/o productos de expresion que co-exista n en el OAGM regulado
(nuevas caracteristicas, efectos sinérgicos o0 antag onicos, posibilidad de
interacciones fisicas, a nivel de vias metabdlicas, etcétera) que pueda impactar
sobre la bioseguridad. Justifique indicando su fuente de referencia (bibliografia,
hipotesis, observaciones, analisis, etcétera).

En caso afirmativo también responder las preguntas 3.1 y 3.3 considerando tanto el fenotipo
(esperado u observado) resultante de la expresion de los productos individuales como de aquellas
combinacion/es con potencial interaccion. En caso negativo (solo existe un efecto aditivo),
responder considerando la presencia de cada uno de estos productos individuales.

3.3. Considerando la/s caracteristica/s diferencial /es presente(s)/esperada(s) en el
OAGM regulado respecto del organismo receptor infor mar sobre evidencias o
hipotesis que sustenten:

*Justifique fundamentando su respuesta en las caracteristicas del organismo receptor, lo/s
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ANEXO I

mecanismo/s de accién y/o proceso/s bioldgico/s en el/los que esté/n involucrado/s elllos
producto/s de expresion y/o asociados a la modificacion genética, y/o la/s diferencia/s
fenotipica/s observada/s o esperada/s en el OAGM regulado.

3.3.1. La existencia de cambios fenotipicos del OAGM regulado (por ejemplo en la capacidad
reproductiva, migratoria y/o la supervivencia) que puedan contribuir a que se establezca
y/o invada el ecosistema/ la region donde se realice la experiencia.*

3.3.2. Efectos toxicos o perjudiciales para la salud humana, animal y el ambiente que pudiera
surgir de la presencia, contacto, manipulacion o procesamiento, de los OAGM regulados o
de su/s producto/s derivado/s.*

3.3.3. La adquisicion de caracteristicas de reservorios de patégenos y/o portadores sanos.*

3.3.4. Otras consecuencias sobre organismos presentes en el ecosistema/ &rea donde se
realice la experiencia.*

3.3.5. Alteraciones en el bienestar y salud animal.*

3.4. De corresponder, describir otros tratamientos aplicados en los animales regulados
involucrados en el proyecto que otorguen caracteris ticas distintas a las conferidas
por la/s modificacion/es genética/s introducida/s g ue puedan impactar positiva o
negativamente en la bioseguridad (por ejemplo, técn icas de confinamiento
reproductivo). Justificar su utilizacion. Ademas in formar en qué casos y etapas del
proyecto se aplicaran estos tratamientos.

3.5. Describir el patrén de herencia de la/s modifi ~ cacidn/es genética/s y su estabilidad
(esperadol/s o verificado/s).

3.6. Informar y describir las técnicas bioldgicas d e que dispone para identificar y
diferenciar los materiales biolégicos GM de la pres  ente solicitud de otros materiales
(GM 0 no-GM).
4. DISENO EXPERIMENTAL
4.1. Describir detalladamente los criterios y metod  ologia de identificacion inequivoca de

los animales regulados o lotes de animales regulado s, segun la especie, del
presente médulo (que resultaran GM o no-GM) que per  mita distinguirlos de otros.

4.2. Niomero maximo estimado de OAGM regulado a gene  rar/utilizar:

Médulo C Actividad/experimentaciéon/ | Nimero maximo
objetivo particular estimado de OAGM
regulado.

5. Fecha de presentacion:
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ANEXO I

6. Firma del Representante Legal Firma del Responsable Técnico
Aclaracion de firma Aclaracion de firma

Solicitante Fecha

Numero de | Ano Codigo Interno  de Trabajo del

Expediente Solicitante

MODULO C. Informacion sobre las actividades a reali ~ zar en el marco del proyecto.
1. Tipo de permiso solicitado:
1.1. Bioterio o

1.2. Acampo o
1.3. Otros o Describir
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ANEXO I

2. Objetivos particulares del presente médulo: Enumere cada uno de los objetivos especificos
del presente modulo.

3. Disefio experimental.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Enumerar la secuencia de las actividades a realizarse y/o de las etapas del disefio
experimental que se ejecutaran para cumplir cada uno de los objetivos particulares del
presente médulo desde el inicio de las actividades de generacién de novo del OAGM y/o
importacion del OAGM regulado. Se sugiere remitir en formato de diagrama de flujo.

Describir detalladamente cada una de las actividades y/o etapas del disefio experimental
enumeradas en el punto anterior. Incluir: a) metodologia/procedimientos/tratamientos
aplicados; b) namero real/estimado (al inicio y al final) de los animales involucrados (ya
generados y/o a generar) y su categoria (GM- fenotipo/genotipo/modificacion génica y no-
GM; género; adultos, estados juveniles, larvales, embrionarios, receptoras, gestantes,
triploides, etcétera.); c) la cantidad real/estimada y tipo de otros materiales biol6gicos
involucrados y d) medidas de bioseguridad.

Dada la secuencia del punto anterior, remitir un cronograma que contemple el criterio por
el cual se da por iniciada o concluida cada actividad y/o etapa, su duracién, tiempo de
inicio y finalizacion y, de ser posible las fechas calendario correspondientes (estimados).

Completar el siguiente cuadro considerando el origen y descripcion del material a ensayar.
Repetir esta tabla para cada OAGM.

Modificacion Material de | Origen Local Observaciones
genética Importacion

(denominacién vy

modulo B)

Tipo

Nuevo  Remanente/s | Generacion @ Remanente/s
Exp. N°s (de novo) Exp. N°s
* *

*

(OAGM, | *

embriones,
huevos/ovas/quistes
, gametas, etcétera).

Pais de procedencia

* Completar con la cantidad maxima real o estimada (aclarar).

3.5. Completar el siguiente cuadro considerando el/los objetivo/s
particular(es)/actividad(es)/etapa(s).
Objetivo Actividad/Etapa | Modulo B — | Tipo * Observaciones
Particular Fenotipo/genotipo

y/o Modificacion
génica/Animal no-
GM

En caso de ser necesario justificar.
*OAGM regulado, otro animal regulado, producto derivado de animales regulados y/u otro material
biol6gico GM.
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3.6. Completar el siguiente cuadro considerando el/los objetivo/s
particular(es)/actividad(es)/etapa(s) y el sitio donde se pretende ejecutarlos.

Objetivo Actividad/Etapa | Médulo | Sitio(s)/instalaciones | Observaciones
Particular D

En caso de ser necesario justificar.

4. Transporte.
4.1. Importacién al pais del OAGM regulado que pudiera impactar en la bioseguridad.

4.1.1. Descripcion del material a importar (fenotipo/genotipo/modificacion genética;
género; adultos, huevos, ovas, etcétera.).

4.1.2. Numero estimado. En caso de importaciones multiples, especificar el nimero
estimado en cada una de las mismas y total.

4.1.3. Lugar/es de ingreso y destino/s final/es (especificar médulo/s D u otros sitios).

4.1.4. Fechal/s estimada/s de arribo al pais. En caso de importaciones multiples,
especificar el nimero estimado de las mismas y su frecuencia.

4.1.5. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el puerto de arribo hasta
destino final(es), incluyendo las medidas de seguridad, la duracién del viaje y
destino(s) intermedio (s).

4.1.6. Indicar quién realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi
como su capacitacion y las indicaciones que se les daran a los conductores. En caso
de corresponder remitir carta acuerdo.

4.1.7. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

4.2. Movimientos de animales regulados que pudiera impactar en la bioseguridad dentro de la

REPUBLICA ARGENTINA.

4.2.1. Descripcion del material a transportar (GM- fenotipo/genotipo/modificacién génica y
no-GM; género; adultos, ovas, huevos, receptoras, gestantes, etcétera.).

4.2.2. Sitio/s inicial/es y final/es (especificar médulo/s D u otros sitios).

4.2.3. Indicar el criterio/motivo por el cual se contemplara el traslado.

4.2.4. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el sitio de inicial hasta el
final, incluyendo las medidas de seguridad, la duracién del viaje y destino(s)
intermedio (s).

4.2.5. Indicar quien realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi

como su capacitacion y las indicaciones que se les daran a los conductores. En caso
de corresponder remitir carta acuerdo.
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4.2.6. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

4.3. Movimientos de productos derivados de animales regulados dentro de la REPUBLICA
ARGENTINA.

4.4.

4.5.

4.3.1. Descripcién del material a transportar.

4.3.2. Sitio/s inicial/es y final/es (especificar médulo/s D u otros sitios).

4.3.3. Indicar el criterio/motivo por el cual se contemplara el traslado.

4.3.4. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el sitio de inicial hasta el
final, incluyendo las medidas de seguridad, la duracién del viaje y destino(s)
intermedio (s).

4.3.5. Indicar quién realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi
como su capacitacion y las indicaciones que se les daran a los conductores. En caso
de corresponder remitir carta acuerdo.

4.3.6. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

Exportacion de animales regulados.

4.4.1. Descripcién del material a exportar (fenotipo/genotipo/modificacién génica; género;
adultos, huevos, ovas, etcétera.).

4.4.2. Numero estimado. En caso de exportaciones multiples, especificar el nimero
estimado en cada una de las mismas y total.

4.4.3. Pais destino.
4.4.4. Uso propuesto.

4.4.5. Fechal/s estimada/s de la exportaciébn. En caso de exportaciones muiltiples,
especificar el nimero estimado de las mismas y su frecuencia.

4.4.6. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el/los sitio/s inicial/es hasta
el puerto de embarque, incluyendo las medidas de seguridad, la duracién del viaje y
destino(s) intermedio (s).

4.4.7. Indicar quién realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi
como su capacitacion y las indicaciones que se les daran a los conductores. En caso
de corresponder remitir carta acuerdo.

4.4.8. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

Exportacion de productos derivados de animales regulados.
4.5.1. Descripcion del material a exportar.

4.5.2. Cantidad estimada.
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ANEXO Il
4.5.3. Pais destino.
4.5.4. Uso propuesto.

4.5.5. Fechal/s estimada/s de la exportaciébn. En caso de exportaciones muiltiples,
especificar el nimero estimado de las mismas y su frecuencia.

4.5.6. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el/los sitio/s inicial/es hasta
el puerto de embarque, incluyendo las medidas de seguridad, la duracién del viaje y
destino(s) intermedio (s).

4.5.7. Indicar quién realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi
como su capacitacion y las indicaciones que se les daran a los conductores. En caso
de corresponder remitir carta acuerdo.

4.5.8. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

5. Fecha de presentacion:

6. Firma del Representante Legal Firma del Responsable Técnico

Aclaracién de firma Aclaracién de firma

Mddulo D. Informacion sobre los establecimientos y sitio(s) del proyecto.

Solicitante Fecha
NuUmero de | Aho Cddigo Interno de Trabajo del
Expediente Solicitante
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N° de Moédulo D

1. Establecimiento:
1.1. Nombre.

1.2. Descripcion general. Detallar accidentes geogréficos y las caracteristicas topogréficas y
edéficas del establecimiento segun el caso.

1.3. Plano general con su ubicacion cardinal incluyendo formas de acceso.

1.4. Descripcion detallada del area circundante. Incluir accidentes geogréficos, otras
explotaciones y/o actividades, etcétera.

1.5. Croquis/Esquema detallado. Incluir los sitio(s) de liberacion, almacenamiento, descarte y/o
cualquier otro sitio o instalacion utilizados para la realizacion de actividades en el marco
del proyecto y/o donde se encuentren animales sexualmente compatibles.

1.6. Descripcion de otras actividades realizadas en el establecimiento por fuera de la presente
solicitud. Incluir aquellas que involucren personal no autorizado y animales por fuera del
proyecto.

1.7. Titulo de propiedad/convenio de arrendamiento/carta compromiso.

1.8. Autorizaciones/permisos requeridos por autoridad competente de acuerdo a las
caracteristicas del establecimiento y/o a las actividades a realizarse.

2. Sitio/s de liberacién de animales regulados:

2.1. Enumerar los sitios de liberacion de animales regulados. Para cada uno, indicar la(s)
actividad(es)/etapa(s) del proyecto a realizarse. Remitir una presentacion electronica para
cada uno de los sitios.

Para cada uno de los sitios enumerados en el punto anterior:

2.2. Remitir Croquis/Esquema detallado.

2.3. Describir detalladamente la infraestructura (tipo de instalacion/es y/o construccion/es,
materiales utilizados, etcétera).

2.4. Indicar la distancia a caminos, a lugares muy transitados, a los limites del establecimiento
y zona/s pobladas de cada sitio de liberacion.

2.5. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad:
2.5.1. Descripcion detallada de las medidas de aislamiento/confinamiento. Incluir barreras

fisicas (alambrados, corrales, construccion de mamposteria, candados, etcétera) y
otras metodologias/técnicas.
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2.5.2. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad implementadas para evitar el
cruzamiento entre animales regulados y otros sexualmente compatibles presentes en
el sitio de liberacién o en el &rea circundante.

2.5.3. Descripcion detallada de las medidas de seguridad destinadas a evitar el
robo/pérdida/venta o traslado accidental de animales regulados (por ejemplo
Sistemas de alarma antirrobo, personal de seguridad en el sitio, carteleria, libros de
registro, sefias de identificacion, etcétera).

2.5.4. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de los sitios de liberacion de animales regulados, segun el caso. Incluir el
sitio y la metodologia de limpieza de las herramientas/maquinaria, el destino de los
restos generados y si las mismas son de uso exclusivo del proyecto.

2.5.5. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
mantenimiento/reparacion de los sitios de liberacion de animales regulados, segun el
caso. En caso de contar con dispositivos de resguardo/repuestos, enumerarlos.

2.5.6. Normas/Metodologia de control de acceso al/ a los sitio(s).

2.5.7. Otras medidas de bioseguridad.

2.6. Indicar la capacidad maxima de animales que pueden albergar. Compatibilizar con el
numero de animales regulados solicitados y/u otros animales involucrados en el proyecto.
Justificar, y en caso de corresponder, discriminar por categoria.

Sitio/s destinados a actividades de extraccion p  rocesamiento de material reproductivo,
material bioldgico con capacidad reproductiva y/o p roductos derivados de animales
regulados:

3.1. Enumerar los sitios o instalaciones destinados a la realizacion de estas actividades Para
cada uno, indicar la(s) actividad(es)/etapa(s) del proyecto a realizarse. Incluirlos en la
presentacion electronica.

Para cada uno de los sitios enumerados en el punto anterior:

3.2. Remitir croquis/esquema detallado de los sitios del punto anterior.

3.3. Describir detalladamente la infraestructura de cada uno de los sitios (tipo de instalacién/es
y/o construccion/es, materiales utilizados, etcétera).

3.4. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad:

3.4.1. Descripcion detallada de las medidas de aislamiento/confinamiento. Incluir barreras
fisicas (alambrados, corrales, construccion de mamposteria, candados, etcétera) y
otras metodologias/técnicas.

3.4.2. Descripcion detallada de las medidas de seguridad destinadas a evitar el
robo/pérdida/venta o traslado accidental de material regulado (por ej: Sistemas de
alarma antirrobo, personal de seguridad en el sitio, carteleria, libros de registro, sefias

de identificacion, etcétera).
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ANEXO I

3.4.3. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza en los sitios, segun el caso. Incluir el sitio y la metodologia de limpieza de las
herramientas/maquinaria, el destino de los restos generados y si las mismas son de
uso exclusivo del proyecto.

3.4.4. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de las herramientas/maquinaria utilizadas en la extraccién/ obtencién y/o
procesamiento de material bioldgico con capacidad reproductiva. Incluir el sitio y la
metodologia de limpieza, el destino de los restos generados y si las mismas son de
uso exclusivo del proyecto.

3.4.5. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de las herramientas/maquinaria utilizadas en la extraccion/ obtencion y/o
procesamiento de los productos derivados de animales regulados. Incluir el sitio y la
metodologia de limpieza, el destino de los restos generados y si las mismas son de
uso exclusivo del proyecto.

3.4.6. Normas/Metodologia de control de acceso al/ a los sitio(s).

3.5. Indicar la capacidad méaxima de extraccion/ procesamiento de material reproductivo,
material biolégico con capacidad reproductiva y/o productos derivados de animales
regulados en cada uno de los sitios. Justificar, y en caso de corresponder, discriminar por
categoria.

3.6. Indicar el personal encargado de las actividades de extraccién y procesamiento asi como
su capacitacion y las indicaciones que se les daran. En caso de que el
procesamiento/extraccion esté a cargo de un tercero proveer datos de identificacion,
remitir las autorizaciones/habilitaciones correspondientes y carta acuerdo.

Protocolo/s y sitio/s de almacenamiento de mater  ial biologico regulado:

* Para el caso de material reproductivo (embriones, gametas) solo responder estos puntos

4.1. Enumerar los sitios de almacenamiento de material biol6gico regulado. Para cada uno,
indicar el tipo de material a guardarse. Incluirlos en la presentacién electronica.*

Para cada uno de los sitios enumerados en el punto anterior:

4.2. Remitir croquis/esquema detallado de los sitios del punto anterior.*

4.3. Describir detalladamente de la infraestructura de cada uno de los sitios. (tipo de
instalacion/es y/o construccién/es, materiales utilizados, etcétera).

4.4, Indicar la distancia a caminos, a lugares muy transitados, a los limites del establecimiento
y zona/s pobladas de cada sitio.

4.5. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad:

4.5.1. Descripciéon detallada de las medidas de bioseguridad. Incluir barreras fisicas

(alambrado, construccion de mamposteria, candados, etcéter%; B%' otras
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metodologias.*

4.5.2. Descripciéon detallada de otras medidas de seguridad destinadas a evitar el
robo/pérdida/venta o traslado accidental de material biol6gico regulado (por ejemplo:
Sistemas de alarma antirrobo, personal de seguridad en el sitio, carteleria, libros de
registro, sefias de identificacion, etcétera).*

4.5.3. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de los sitios, segun el caso. Incluir el cronograma y la metodologia de
limpieza de cada una de las instalaciones e indicar el destino de los restos
generados.

4.5.4. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
mantenimiento/reparacion de los sitios, segun el caso. En caso de contar con
dispositivos de resguardo/repuestos, enumerarlos.

4.5.5. Normas/Metodologia de control de acceso al/a los sitio/s.

4.6. Indicar la capacidad maxima de almacenamiento de material en cada uno de los sitios.
Justificar, y en caso de corresponder, discriminar por tipo de material u otra(s)
categoria(s).

4.7. Para cada sitio de almacenaje y/o tipo de material biolégico regulado indicar el personal
supervisor, el personal involucrado en el almacenamiento, asi como su capacitacion y las
indicaciones que se les daran.*

4.8. En caso de que el almacenamiento esté a cargo de un tercero proveer datos de

identificacion, remitir las autorizaciones/habilitaciones correspondientes y carta acuerdo.*

4.9. Descripcion detallada del protocolo de almacenamiento de restos de animales regulados.
Considerar aquellos generados en las distintas etapas/actividades de los objetivos
particulares y una vez concluido el objetivo general del presente proyecto.

4.9.1. Descripcién del material a almacenar en cada sitio.

4.9.2. Indicar otro/s criterio(s)/motivo(s), distinto(s) del almacenamiento previo al descarte,
por el cual se contemplara el almacenamiento. Incluir el/los uso/s posterior/es que se
dara y/o su/s destino/s final/es.

4.9.3. Detallar procedimientos/tratamientos aplicados previo o durante el almacenamiento,

incluyendo las medidas de bioseguridad.

4.10. Descripcion detallada del protocolo de almacenamiento de productos derivados de
animales regulados. Considerar aquellos generados en las distintas etapas/actividades de
los objetivos particulares y una vez concluido el objetivo del presente proyecto.

4.10.1. Descripcién del material a almacenar en cada sitio.

4.10.2. Indicar el criterio/motivo por el cual se contemplara el almacenamiento. Incluir el/los
uso/s posterior/es que se dara y/o su/s destino/s final/es.

4.10.3. Detallar procedimientos/tratamientos aplicados I__previo 0 durante el almacenamiento,
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incluyendo las medidas de bioseguridad.
4.11. De preverse la conservacion de otro material biol6gico regulado (embriones, gametas,
células somaticas), descripcién del material a almacenar en cada sitio.

Protocolo/s y sitio/s de Tratamiento de Descarte s y/o de Disposicion final:

5.1. Enumerar los sitios de tratamiento de descarte y disposicién final de restos de material
bioldgico regulado. Para cada uno, indicar el tipo de material a descartarse. Incluirlos en la
presentacion electronica.

Para cada uno de los sitios enumerados en el punto anterior:

5.2. Remitir Croquis/Esquema detallado de los sitios del punto anterior.

5.3. Describir detalladamente de la infraestructura de cada uno de los sitios. (tipo de
instalacion/es y/o construccion/es, materiales utilizados, etcétera).

5.4. Indicar la distancia a caminos, a lugares muy transitados, a los limites del establecimiento
y zona/s pobladas de cada sitio.

5.5. Descripcién detallada de las medidas de bioseguridad:

5.5.1. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad. Incluir barreras fisicas
(alambrado, construccién de mamposteria, candados, etcétera) y otras metodologias.

5.5.2. Descripcion detallada de otras medidas de seguridad destinadas a evitar el
robo/pérdida/venta o traslado accidental de material regulado (por ejemplo: sistemas
de alarma antirrobo, personal de seguridad en el sitio, carteleria, libros de registro,
sefas de identificacion, etcétera).

5.5.3. Normas/Metodologia de control de acceso al/ a los sitio/s.

5.5.4. Otras medidas de bioseguridad.

5.6. Indicar la capacidad maxima para material descartado en cada uno de los sitios. Justificar,
y en caso de corresponder, discriminar por tipo de material.

5.7. Para cada sitio de tratamiento de descartes/disposicion final y/o tipo de descarte indicar el
personal supervisor, el personal involucrado en el descarte/disposicion final, asi como su
capacitacion y las indicaciones que se les daran.

5.8. En caso de que el tratamiento de descartes/disposicién final esté a cargo de un tercero
proveer datos de identificacion, remitir las autorizaciones/habilitaciones correspondientes
y carta acuerdo.

5.9. En caso de corresponder, informar el/los protocolo/s de eutanasia a utilizarse. Contemplar
posibles alternativas de acuerdo a las caracteristicas del animal. Incluir las medidas de
bioseguridad.
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5.10. Descripcion detallada del protocolo de descarte de restos de animales regulados que
podria impactar en la bioseguridad. Considerar aquellos generados en las distintas
etapas/actividades de los objetivos particulares y una vez concluido el objetivo general del
presente proyecto:

5.10.1. Descripcion del material a descartar en cada sitio.

5.10.2. Detallar procedimientos/tratamientos aplicados previo, durante o luego del
descarte, incluyendo las medidas de bioseguridad destinadas a prevenir que se
acceda al material.

5.10.3. Describir detalladamente las medias de bioseguridad durante las tareas de limpieza
de las herramientas/maquinaria utilizadas en el procesamiento/ tratamiento de los
restos. Incluir el sitio y la metodologia de limpieza, el destino de los restos generados
y si las mismas son de uso exclusivo del proyecto.

5.10.4. De anticiparse sucesivos descartes, remitir un cronograma estimativo y protocolo
detallado (nimero/masa de animales a descartar en cada caso, criterio de descarte,
etcétera).

5.11. Descripcion detallada del protocolo de descarte de productos derivados de animales
regulados. Considerar aquellos generados en las distintas etapas/actividades de los
objetivos particulares y una vez concluido el objetivo del presente proyecto:

5.11.1. Descripcion del material a descartar en cada sitio.

5.11.2. Detallar procedimientos/tratamientos aplicados previo, durante o luego del
descarte, incluyendo las medidas de bioseguridad.

5.11.3. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de las herramientas/maquinaria utilizadas en procesamiento/tratamiento de
los productos derivados de animales regulados previo al descarte. Incluir el sitio y la
metodologia de limpieza, el destino de los restos generados y si las mismas son de
uso exclusivo del proyecto.

5.11.4. De anticiparse sucesivos descartes, remitir un cronograma estimativo y protocolo
detallado (cantidad de producto a descartar en cada caso, criterio de descarte,
etcétera).

6. Otros sitio/s destinado/s a la realizaciébn del p  royecto:
6.1. Enumerar los sitios. Para cada uno, indicar la(s) actividad(es)/etapa(s) del proyecto a
realizarse. Incluirlos en la presentacion electronica.
Para cada uno de los sitios enumerados en el punto anterior:

6.2. Remitir croquis/esquema detallado de los sitios del punto anterior.

6.3. Describir detalladamente de la infraestructura de cada uno de los sitios. (tipo de
instalacion/es y/o construccion/es, materiales utilizados, etcétera).

6.4. Indicar la distancia a caminos, a lugares muy transitados, a los limites del establecimiento

y zona/s pobladas de cada sitio.
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6.5. Descripcion detallada de las medidas de bioseguridad:.

6.5.1. Descripcion detallada de las medidas de aislamiento/confinamiento. Incluir barreras
fisicas (alambrados, corrales, construccion de mamposteria, candados, etcétera) y
otras metodologias/técnicas.

6.5.2. Descripcion detallada de otras medidas de seguridad destinadas a evitar el
robo/pérdida/venta o traslado accidental de material regulado (por ejemplo: sistemas
de alarma antirrobo, personal de seguridad en el sitio, carteleria, libros de registro,
sefas de identificacion, etcétera).

6.5.3. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
limpieza de los sitios, segun el caso. Incluir el cronograma y la metodologia de
limpieza de cada una de las instalaciones e indicar el destino de los restos
generados.

6.5.4. Describir detalladamente las medidas de bioseguridad durante las tareas de
mantenimiento/reparacion de los sitios, segin el caso. En caso de contar con
dispositivos de resguardo/repuestos, enumerarlos.

6.5.5. Normas/Metodologia de control de acceso al/ a los sitio(s).

6.5.6. Otras medidas de bioseguridad.

6.6. Indicar el personal supervisor, el personal involucrado en la actividad/etapa/sitio, asi como
su capacitacion y las indicaciones que se les daran.

6.7. En caso de que la actividad/etapa/sitio esté a cargo de un tercero proveer datos de
identificacion, remitir las autorizaciones/habilitaciones correspondientes y carta acuerdo.

7. Transporte dentro del Establecimiento:
Movimientos de animales regulados, y/o de sus productos derivados dentro de los
sitios/instalaciones de un mismo moédulo D. Incluir el transporte con motivo de analisis,
almacenamiento, tratamiento y/o disposicion final.

7.1. Descripcion del material a transportar.

7.2. Sitio/s inicial/es y final/es (especificar sitio/s dentro del mismo mo6dulo D).

7.3. Indicar el criterio/motivo por el cual se contemplara el traslado.

7.4. Descripcion detallada del protocolo de transporte desde el sitio inicial hasta el final,
incluyendo las medidas de bioseguridad.

7.5. Indicar quién realizara el transporte, personal involucrado, personal supervisor asi como
su capacitacion y las indicaciones que se les daran.

7.6. Plan de contingencia ante cualquier eventualidad.

8. Salud y Bienestar Animal. Comité Institucional o Externo de Cuidado y Uso de Animales

de Experimentacion.
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Remitir el nimero y nombre de los protocolos aprobados que se ejecutardn en el
establecimiento. Adjuntar documentacion de respaldo. Este punto debera ser satisfecho antes

del inicio del acto administrativo.

PRESENTACION ELECTRONICA:
ESTABLECIMIENTO Y SITIOS DE LIBERACION

Establecimiento

Nombre:

Localidad:

Provincia:

Coordenadas de la Puerta de Acceso para Inspecciones (expresada en grados y decimal
de grado, longitud y latitud separadas por coma. Ej emplo longitud, latitud)

Coordenadas del Establecimiento (expresadas en grados y decimal de grado, longitud
latitud separadas por coma. Ejemplo longitud 1,lati  tud 1 longitud 2,latitud 2 etcétera.
Cada punto en una fila distinta o separado por espa  cio y respetando el orden de
recorrido en el sentido de las agujas del reloj)

y

Detalle de los sitios de liberacion, sitios de almacenamiento, sitio de descarte/disposiciéon
final y/o sitio de extraccion/procesamiento de material biologico regulado.
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Denominacion Coordenadas (expresadas en grados y decimal de grado, longitud
del Sitio y latitud separadas por coma. Ejemplo longitud 1,la titud 1 longitud
2 latitud 2 etcétera. Cada punto en una fila distin  ta o separado por
espacio y respetando el orden de recorrido en el se  ntido de las
agujas del reloj)
E. INFORME ANUAL/FINAL
Solicitante Fecha

Numero de Expediente | Afo Cadigo Interno de Trabajo del  Solicitante

1. Especie.

2. Fecha de otorgamiento de la autorizacion del proyecto.

3. Fecha de inicio del proyecto.

4. Objetivo/s particulares del proyecto en curso y/o cumplidos.

5. Disefio experimental final- Esquema de actividades realizadas.

6. Balance de existencias de animales regulados (incluir
fallecidos/sacrificados, hembras transferidas y gestantes, etcétera).

7. Tratamiento y disposicion final del material regulado.

animales  nacidos,

Material/es Cantidad/Volumen | Tratamiento y Establecimiento | Observaciones
descartado/s disposicion y sitio de

(animales final. descartes

regulados y

productos

derivados).

8. Material bioldgico con capacidad reproductiva, productos derivados o material reproductivo de
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animales regulados u otro material biol6gico GM remanente/almacenado.
9. Resultados no esperados en el proyecto.

10. Desvios de las condiciones de bioseguridad establecidas por la CONABIA durante la ejecucién
del proyecto.

11. Resultado(s) del monitoreo posterior a la finalizacion del proyecto.
12. Otras Observaciones.

13. Conclusiones.

Firma del Representante Legal Firma del Responsable Técnico
Aclaracion de firma Aclaracion de firma
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