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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)

Montevideo, 16 de noviembre de 2022
Informe CGR N°© 22/2022

Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad
De: Comisidn para la Gestién del Riesgo

Asunto: Andlisis de Riesgos de la solicitud de autorizacién de soja con los eventos
combinados DAS44406-6XDAS81419-2 para produccion y uso comercial para
consumo directo o transformacion.

Expediente N°2015/7/1/1/4154 del 20 de mayo de 2015 de acuerdo a lo
dispuesto en el Decreto 353/008 del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes

1 La empresa DASAGRO URUGUAY S.A. presentd solicitud de autorizacion
para la produccion y uso comercial para consumo directo o transformacién
de soja con los eventos combinados DAS44406-6XDAS81419-2 que confieren
tolerancia a los herbicidas formulados a base de glufosinato de amonio,
glifosato y 2,4-D y resistencia a ciertos insectos lepidépteros plaga.

2 La empresa DASAGRO URUGUAY S.A. presentd, con fecha 12 de septiembre
de 2022, la documentacidn correspondiente que valida el cambio de nombre
a CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. (Expediente N°2022/7/9/1/48).

3 La CGR convocé a la Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y al Comité
de Articulacién Institucional (CAl), para el andlisis de la evaluacién del riesgo
presentada por el interesado respecto a la seguridad ambiental e inocuidad
alimentaria asociada a la autorizacién solicitada (Acta CGR N° 176 del 1 de
febrero de 2017).

4 Por tratarse de una solicitud de autorizacién para la produccién y uso
comercial para consumo directo o transformacién, correspondié la
participacion de todas las instituciones que conforman el CAl: Ministerio de
Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP), Ministerioc de Ambiente (MA),
Ministerio de Salud Publica (MSP), Instituto Nacional de Semillas (INASE),
Instituto Nacional de Investigacion Agropecuaria (INIA), Universidad de la
Republica (UDELAR), Laboratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU), Instituto
de Investigaciones Biolégicas Clemente Estable (IIBCE) e Instituto Pasteur de
Montevideo (IP).
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5 La ERB recibié informes de las siguientes instituciones del CAL INIA, INASE,
LATU, MGAP, MA e IP (Informe ERB-CAI dei 16 de septiembre de 2022). En el
caso de la UDELAR se comunicd que los delegados no consideran que haya
elementos para agregar distintos de los informes de cada grupo ad hoc.

6 EI IBCE no cuenta con delegados nombrados para su participacion en el CAl

7 La CGR recibié el informe socioeconémico elaborado por la Oficina de
Programaci6n y Politica Agropecuaria (OPYPA-MGAP) respecto a la liberacion
comercial de los eventos combinados en soja bajo analisis.

8 Se realizd6 la instancia de participacion de la ciudadania mediante el
mecanismo de publicaciéon de los informes técnicos en la pagina web del
sistema regulatorio (SNB) (https://www.gub.uy/snb), a partir def miércoles 12
de octubre de 2022 y por un periodo de 30 dias consecutivos. Dicha consulta
se anuncid a través de la publicacién en los sitios web del SNB y MCAP, y en
dos diarios digitales, La Diaria y El Observador, por 15 dias con mas de
600.000 impresiones y 3 dias con 250.000 impresiones respectivamente.

Consideraciones:

1. El evento ha sido analizado previamente por la autoridad competente para su
uso en ensayos a campo bajo condiciones controladas de bioseguridad.
'Ademas, el evento individual DAS44406-6 fue autorizado para liberacién
comercial, segln se indica en el siguiente cuadro (cuadro 1):

Cuadro 1: Autorizaciones en Uruguay por la autoridad competente (GNBio) de los eventos
DAS44406-6 y DAS81419-2 en forma individual y/o combinados.

Uso autorizado por el GNBio

‘ @ Evento Ensayos para el Ensayos de Liberacion
™ Registro investigacion comercial
Nacional de
A Cultivares'
oo DAS44406-6 2014 ’ | 2014 2017
DAS44406-6XDAS81419-2 2017 2017

Y

' Los ensayos para el Registro Nacional de cultivares son realizados por el INASE.
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2. El cuadro 2 indica los paises que han autorizado los eventos en soja
DAS44406-6 y DAS81419-2 para produccién y uso comercial para consumo
directo o transformacioén, en forma individual o combinados:

Cuadro 2: Autorizaciones en otros paises de los eventos DAS44406-6 y DAS81419-2 en

forma individual y/o combinados.

Evento ' Pais con aprobacién para
cultivo (incluye consumo
humano y animal)

Pais con aprobacion para

consumo humano y
animal

DAS44406-6 Canada (2013)
Estados Unidos (2014)
Argentina (2015)
Brasil (2015)
Japén (2015)
Uruguay (2017)

Australia (2013)*
Nueva Zelanda (201 3)*
Sudafrica (2013)
Corea del Sur (2014)**
Taiwan (2014)*
México (2014)*
Colombia (2016)
Unidn Europea (2017)
Malasia (2017)
China (2018)

Iran (2018)*
Filipinas (2019)
Turquia (2021)**

DAS81419-2 Canada (2014)
Estados Unidos (2014)
Argentina (2016)
Brasil (2016)

Australia (2014)
Nueva Zelanda (2014)*
Jap6én (2015)
México (2015)*
Taiwan (2015)
Corea del Sur (2016)
Malasia (2017)
Filipinas (2019)
Unién Europea (2021)

DAS44406-6XDAS81419-2 ~ Argentina (2016)
Brasil (2017)

Colombia (201.6)
México (2016)
Taiwan (2016)*

Japén (2017)
Corea del Sur (2018)
Unién Europea (2021)

*Autorizacién para consumo humano

**Autorizacién para consumo animal

[
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La ERB analizdé los informes del CAl, antecedentes y evidencias disponibles
sobre el uso de los eventos combinados en soja DAS44406-6XDAS81419-2,
caracterizando el riesgo sobre aspectos ambientales que puedan determinar
efectos adversos sobre la diversidad bioldgica y de inocuidad alimentaria
(aptitud para consumo humano y animal). Del andlisis realizado, la ERB
concluye que no hay indicaciones de que los eventos combinados en soja,
DAS44406-6XDAS81419-2, puedan causar efectos adversos significativos en
el contexto de su uso propuesto {Informe ERB/CAl del 16 de septiembre de
2022).

El informe socioeconémico recibido concluye que la incorporaciéon de nuevas
oportunidades de manejo de control de insectos, a través de la adicidon de
una proteina Bt, permitiria ampliar las posibilidades de control de
lepidépteros plaga, y podria dar lugar a una reduccién en la presién de
insecticidas sobre el ambiente. A dicha caracteristica, se le suma la tolerancia
simultanea a moléculas de herbicidas con diferentes modos de accién, que
permitirian gestionar el creciente problema de malezas resistentes al
glifosato, otorgando flexibilidad y facilidades de manejo, asi como mejores
oportunidades para una reduccién en la presiéon de agroquimicos sobre el
ambiente. Por otro lado, no se visualizan mayores cambios en los costos,
siendo el acceso a mercados un punto a atender cuidadosamente. Si bien no
habria ningln inconveniente con las exportaciones de grano de soja con
destino a Egipto y la Unidn Europea, no existe “sincronizacién” con las
aprobaciones en China -dado que falta la autorizacidén del evento individual
DAS81419-2 en ambos paises-, situacién que podria generar inconvenientes
comerciales con nuestro principal mercado destino. Respecto a los paises de
la region -Argentina, Brasil y Paraguay-, no se advierten dificultades
comerciales ni logisticas dado que existe “sincronizacién” completa con los
principales exportadores de soja a nivel mundial.

. Se recibio 1 comentario durante ia instancia de Consulta Pablica que hace

referencia a la asincronia en la aprobacién de uno de los eventos con China,
aspecto considerado en el informe socioecondémico.

La empresa DASAGRO URUGUAY S.A. present6 las muestras de referencia de

los eventos para la realizacion de los analisis de verificacién molecular por la
autoridad competente.

Se requirid y obtuvo el correspondiente asesoramiento juridico-notarial,
respecto al cambio de nombre de las firmas DASAGRO URUGUAY S.A. por
CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A., no habiéndose formulado objeciones
formales a lo solicitado.
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Basado en lo expuesto v a la informacion disponible hasta el dia de_la fecha,
la CGR recomienda:

Autorizar la produccién y wso comercial para consumo directo o
transformacién de los eventos combinados en soja
DAS44406-6XDAS81419-2, a la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A.

Condicionar la comercializacién para consumo directo o procesamiento de
variedades de soja con los eventos combinados DAS44406-6XDAS81419-2
hasta tanto dicho evento sea aceptado en los mercados de exportacién.
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Resolucién GNBio N° 148 Asunto: N2 2015/7/1/1/4154

Montevideo, -5 DIC. 2022

VISTO: Ia solicitud presentada por la firma DASAGRO URUGUAY S.A. (RUT:
216831420013) de autorizacién de soja con los eventos combinados
DAS44406-6XDAS81419-2 para producciér{ y uso comercial para consumo
directo o transformacién, Exp. 2015/7/1/1/4154 del 20 de mayo de 2015, de

acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353/008 de 21 de julio de 2008 vy sus
modificaciones;

RESULTANDO:

que la firma DASAGRO URUGUAY S.A. presentd solicitud de autorizacién
para produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién
de soja con los eventos combinados DAS44406-6XDAS81419-2, que
confiere tolerancia a los herbicidas formulados en base a glufosinato de
amonio, glifosato y 2,4-D, y resistencia a ciertos insectos lepiddpteros
plaga;

que, previamente, con fecha 12 de setiembre de 2022 (Expediente N°
2022/7/9/1/48), la firma DASAGRO URUGUAY S.A. presentd la
documentacidén correspondiente que valida el cambio de nombre a
CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. y que se requirié y obtuvo el
correspondiente asesoramiento juridico notarial, no habiéndose
formulado objeciones formales al cambio de nombre;

que se cumplid con la instancia de andlisis técnico-cientifico de la
Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y del Comité de Articulacién
Institucional (CAI);

que se cumplié con la instancia de consulta pulblica prevista en la
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;

normativa vigente, habiéndose recibido un comentario referido a la
aprobacién del evento en otros paises;

que la Comisién para la Gestién del Riesgo (CGR) recibio el informe
socioecondmico elaborado por la Oficina de Programacion y Politica
Agropecuaria del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca
(OPYPA-MGAP) respecto a la liberacion comercial del evento de soja bajo
analisis;

gue con fecha 16 de noviembre de 2022 se expidié la CGR,
recomendando autorizar a la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY
S.A., la produccién y uso comercial para consumo directo o
transformacion de soja con los eventos combinados
DASA44406-6XDAS81419-2;

que la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. presentd las
muestras de referencia de los eventos, para la realizacién de los anélisis
de verificacién molecular por la autoridad competente;

CONSIDERANDO: gque procede, por ende, autorizar la produccidén y uso
comercial para consumo directo o transformacion de soja con los eventos
combinados DAS44406-6XDAS81419-2;

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;

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE:

Autorizase a la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. la
producciéon y uso comercial para consumo directo o transformacion de
soja con los eventos combinados DAS44406-6XDAS81419-2.

La empresa CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. debera abstenerse de
comercializar para consumo directo o procesamiento variedades de soja
con los eventos DAS44406-6XDAS81419-2 hasta tanto dicho evento sea
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aceptado en los mercados de exportacion.

It La autorizacién concedida se efectlia en los términos recomendados por
la CGR en Informe N2 22 de fecha 16 de noviembre de 2022, el cual se
considera parte integrante de |la presente Resolucion.

V. La firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. deberd presentar ante la
CGR, una nota con su compromiso de comunicar éualquier 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 y eventualmente la revisién de la decisién adoptada.

V. La firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. debera presentar ante la
CGR, una declaracién en la que se compromete a recuperar del mercado
todo producto derivado directamente de los eventos, que la propia CGR
le requiera, sobre la base de causas debidamente fundadas.

VI. Cursense estas actuaciones a la Secretaria Técnica de [a CGR a efectos de
notificar a las firmas interesadas y hacerles entrega de una copia de la
presente Resolucién. Cumplido, comuniquese lo resuelto a: Instituto
Nacional de Semillas (INASE), Direccién General de Servicios Agricolas
del MGAP (DGSA), ERB y CAL.

VII. Cumplido archivese.

Arb—_

Azucena Arbeleche

Ministra de Economia y Finanzas

Ministro ge fangderia, Agricuttura y Pesca

Adrian Pefia Robaina
Ministro de Ambiente

~ L

Francisco Bustilio Bonasso

Ing. Omdr Paganini Ministro de Relaciones Exteriores
Winistro de Industria, Energia y Minerfa






