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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resolucion GNBio N° 131 Asunto N22021/7/9/1/21

iny AR

Montevideo, 1, 5 NOV. 2021

VISTO: la solicitud presentada por la firma BAYER S.A. (RUT: 210003040011)
de autorizacion de soja con el evento MON87751 para produccion y uso
comercial para consumo directo o transformacién, Exp. N2 2021/7/9/1/21
del 20 de Julio de 2021, de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353/008 de 21
de julio de 2008 y sus modificaciones.

k RESULTANDO:
|

Que la firma BAYER S.A. presenta solicitud de autorizacion para
produccion y uso comercial para consumo directo o transformacion de
soja con el evento MON87751, que confiere resistencia a ciertos
insectos lepidépteros plaga; |

Que se cumplié con la instancia de analisis técnico-cientifico de la
Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y del Comité de Articulacién
Institucional (CAl);

Que se cumplié con la instancia de consulta publica prevista en la
normativa vigente, no habiéndose recibido comentarios;

Que la Comision para la Gestidon del Riesgo (CGR) recibié el informe
socioecondmico elaborado por la Oficina de Programacion y Politica
Agropecuaria del Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca (OPYPA-
MGAP) respecto a la liberacién comercial del evento de soja bajoanalisis;
Que con fecha de 1 de Setiembre de 2021 se expidié la CGR,

recomendando autorizar a la firma BAYER S.A., la produccién y uso
comercial para consumo directo o transformacion de soja con el evento
MON87751;
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Que la firma BAYER S.A. presenté las muestras de referencia de los
eventos, para la realizacion de los analisis de verificacién molecular por
la autoridad competente.

CONSIDERANDO: Que procede por ende autorizar la produccidon y uso

comercial para consumo directo o transformacién de soja con el evento
MON87751;

ATENTO: a lo dispuesto por los Decretos N2 353/008 de 21 de julio de 2008, N2
535/008 de 3 de noviembre de 2008 y N2 280/009 de 8 de junio de 2009y a lo
informado por la CGR;

Il

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE:

Autorizar a la empresa BAYER S.A la produccion y uso comercial para
consumo directo o transformacion de soja con el evento MON87751;

A los efectos de situaciones de exportacion, esta autorizacidn se otorga
solo en relacién a los paises en los cuales el evento hubiere sido
aprobado;

La autorizacion concedida se efectla en los términos recomendados por
la CGR en Informe N214 de fecha de 1 de Setiembre de 2021, el cual se
considera parte integrante de esta Resolucion;

La empresa BAYER S.A. debera presentar ante la CGR, una nota con su
compromiso de comunicar sobre cualquier cambio en la informacion
presentada derivada de nuevos avances cientificos y que afecte las
conclusiones del expediente analizado; previniéndose que en caso de ser
necesario, se dispondra la realizacién de un nuevo analisis de riesgo vy
eventualmente la revision de la decisién adoptada;
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V. Laempresa BAYER S.A. deberd presentar ante la CGR, una declaracién en
la que se compromete a recuperar del mercado todo producto derivado
directamente del evento, que la propia CGR le requiera, sobre la base de
causas debidamente fundadas;

VI. Pasar estas actuaciones a la Secretaria Técnica de la CGR para notificar a
la firma interesada y entregar una copia de la presente Resolucion.
Cumplido, comunicar la presente Resolucion a: INASE, Direccion General
de Servicios Agricolas del MGAP (DGSA), ERB y CAl. Cumplido archivese.

/ o
Ing. Agr. Femando Mattas Costa L %/%

. = Aarlan Pefa
Ministro de Ambiente

g Walter Verrl
il Mintstro Interino ce
Industria, Energiay Mineria
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COMISION FPARA LA GES TION DEL RIESGO (CGR)
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio)

Montevideo, 1 de setiembre de 2021

Informe CCR N° 14/2021

Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad
De: Comision para la Gestion del Riesgo

Asunt

o: Anélisis de Riesgos de la solicitud de autorizacién de soja con el evento

MONB87751 de BAYER S.A. para produccién y uso comercial para consumo

direct

Exped

o o transformacion.

iente N° 2021/7/9/1/21 con fecha 20/07/21 de acuerdo a lo dispuesto en

el Decreto 353/008 del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes

1

La empresa BAYER S.A. presenté nota solicitando autorizacién para
produccion y uso comercial para consumo directo o transformacién de soja
con el evento individual MON87751, autorizado por el GNBio en combinacién
con otros eventos (Resolucién GNBio N°123/2021.

El evento MON87751 confiere resistencia a ciertos insectos lepiddpteros
plaga.

La CGR convocd a la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) para
verificar si existe nueva informacién vinculada al evento de referencia, que
afectelas conclusiones de la Resolucion GNBio N°123/2021 la cual autoriza
este evento en combinacion con otros.

La CGﬁ recibio el informe socioeconémico elaborado por la Oficina de
Programacién y Politica Agropecuaria (OPYPA-MGAP) respecto a la liberacidon
comercial del evento de soja bajo analisis.

Se realizo la instancia de participacion de la ciudadania mediante el
mecanismo de puesta de manifiesto a través de la publicacién en la pagina
web del sistema regulatorio (SNB) (https://www.gub.uy/snb) a partir del
miércoles 28 de julio de 2021 y por un periodo de 30 dias consecutivos.
Dicha consulta se anuncié a través de la publicacion en los sitios web del
SNB, MGAP, MA y redes del MGAP, INASE, INIA, CUS y en dos diarios digitales,
La Diaria y El Observador, por 15 dias mas de 600.000 impresiones y 3 dias
250.000 impresiones respectivamente.
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Consideraciones:

1.

El siguiente cuadro indica los paises que han autorizado el evento en soja
MON87751 para su cultivo y/o consumo humano y animal.

Autorizacién consumo

Evento Autorizacién comercial e ——
Canada (2014) Jap6én (2016)
Estados Unidos (2015) México (2016)
Brasil (2017) Corea del Sur (2016)
Australia (2016%)
MON&7751 Taiwan (2016%)

Nueva Zelanda (2016%)
Colombia (201 7%)

Filipinas (2018)

*Autorizacion para consumo humano

2.

La ERB indica que no hay nueva informaciéon que afecte las conclusiones del
informe ERB-CAIl en el que se analizé el evento MON87751 combinado con
otros eventos (Informe ERB-CAIl de fecha 29/12/2020correspondiente
al evento apilado en soja
MON89788XMON87701XMON87708XMON87751. La ERB concluye que
no se identifica un riesgo significativo al ambiente, consumo humano vy
animal asociado a la liberacion para produccién y uso comercial para
consumo directo o transformacién del evento en soja MON87751 (Informe
ERB/CAIl del 16/07/2021.

. El informe socioeconémico recibido concluye que la incorporaciéon de la

caracteristica Bt brinda permitiria ampliar las posibilidades de control de
lepidopteros plaga, dando lugar a una reduccién en la presion de
insecticidas sobre el ambiente. Respecto al acceso a mercados no se
visualizan inconvenientes, dado que existe “sincronizacién” completa con los
principales paises destino de las exportaciones de soja de Uruguay -China y
Egipto-. En la regidn, si bien la “sincronizacién” no es completa, dado que en
Argentina el evento no se encuentra autorizado a nivel comercial y esto
podria traer algunas dificultades en operaciones logisticas en puertos, cabe
sefialar que, si lo esta en Brasil y Paraguay, dos de los principales paises
exportadores de soja a nivel mundial.
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4. No se recibieron comentarios durante la instancia de Consulta Publica.

Basado en lo expuesto v a la informacion disponible hasta el dia de la
fecha, la CGR recomienda:

1. Autorizar la produccién y uso comercial para consumo directo o
transformacién del evento individual en soja MON87751, a la firma
BAYER S.A.

2. Que dicha autorizacién sea solamente otorgada para los mercados de
exportacion en los que el evento se encuentra aprobado.

3. Los representantes del MA condicionan, ademas, la recomendacion del
evento a que se contemplen las medidas sugeridas en el informe técnico de
los representantes de MA en el CAl para el referido evento.

4. El MSP no cuenta con informe de evaluacion del riesgo por parte de técnicos
de su cartera, por lo cual su representante se abstiene de tomar una postura.

5. Que, frente a posibles solicitudes de regulacion de coexistencia entre
diferentes sistemas de produccion, de acuerdo a la definicion dada por el
Decreto 353/008, éstas sean puestas a consideracion de la CGR.
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