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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)

Montevideo, 16 de noviembre de 2022

Informe CGR N° 23/2022

Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad
De: Comisidén para la Gestidn del Riesgo

Asunto: Analisis de Riesgos de la solicitud de autorizacion de algodén con el evento
GHB811 para produccion de semilla con destino a la exportacion bajo condiciones
controladas de bioseguridad.

Expediente N° 2019/7/9/1/134 del 2 de octubre de 2019 de acuerdo a lo dispuesto en
el Decreto 353/008 del 27 de julio de! 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes:

1

La firma BASF URUGUAYA S.A. presentd solicitud de autorizacién para
producciéon de semilla con destino a la exportaciéon de algodon con el evento
GHB811 que confiere tolerancia a herbicidas formulados a base de glifosato e

7 inhibidores de HPPD."

La CGR convocd a la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y al Comité de
Articulacion Institucional (CAl), para el andlisis de la evaluacién del riesgo
presentada por el interesado respecto a la seguridad ambiental asociada a la
autorizacion solicitada (Acta CGR N* 278 del 2 de marzo de 2022).

‘Por tratarse de una solicitud de autorizacién para produccion de semilla para

exportacion bajo condiciones controladas de bioseguridad, correspondid la
participacion de las siguientes instituciones que forman parte del CAl: Ministerio
de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP), Ministerio de Ambiente (MA), Instituto

‘Nacional de Semillas (INASE), Instituto Nacional de Investigacién Agropecuaria

(INIA), Universidad de la Replblica (UDELAR), Laboratorio Tecnol6gico del
Uruguay (LATU), Instituto de Investigaciones Bioldgicas Clemente Estable (IIBCE) e
Instituto Pasteur de Montevideo (IP).

La ERB recibi6 informes de las siguientes instituciones del CAl: INIA, INASE, LATU,
MGAP, MA e IP (Informe ERB-CAI del 16 de setiembre 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.

El IIBCE no cuenta con delegados nombrados para su participacion en el CAl

Se realizd la instancia de participacidén de la ciudadania mediante el mecanismo
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de publicacién de los informes técnicos en la pagina web del sistema regulatorio
(SNB) (https://www.gub.uy/snb), a partir del miércoles 12 de octubre de 2022 y
por un periodo de 15 dias consecutivos. Dicha consulta se anuncid a través de la
publicacién en los sitios web del SNB y MGAP, 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:
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2.

El evento GHB811 no ha sido analizado previamente por la autoridad competente.

El siguiente cuadro indica los paises que han autorizado el evento en algodén
GCHB811 para produccion y uso comercial para consumo directo o
transformacién:

Pais con aprobacion para Pais con aprobaciéon

Evento cultivo (incluye consumo | para consumo humano
humano y animal) y animal
GHB811 Unién Europea (2018) Australia (201 8)*
Estados Unidos (2018) Canada (201 8)*
Brasil (2019) Nueva Zelanda (201 8)*

Taiwan (2019)*
Filipinas (2020)

*Autorizacién para consumo humano

[

. La ERB analizé los informes del CAl, antecedentes y evidencias disponibles sobre
el uso del evento en algodén GHB811, concluyendo que no hay indicaciones de
que pueda causar efectos adversos significativos sobre el ambiente en el
contexto de su uso propuesto (Informe ERB/CAI del 16 de septiembre de 2022).

. No se recibieron comentarios durante la instancia de Consulta Publica.
. La firma BASF URUGUAYA S.A. mantiene pendiente la entrega de las muestras de
referencia del evento, para la realizacién de los analisis de verificacién molecular

por la autoridad competente.

Basado en lo expuesto v a la informacién disponible a la fecha.
la CGR recomienda:

. Autorizar la solicitud para produccién de semilla de algodén con destino a la
exportacion con el evento GHB811, a la firma BASF URUGUAYA S.A.

. Que la produccion de semilla se realice de acuerdo al Protocolo de Bioseguridad
para produccién de semilla con destino a la exportacién aprobado por la CGR,
hasta tanto el evento sea autorizado por el GNBio para produccién y uso
comercial para consumo directo o transformacioén.
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. Que el inicio de la producciéon de semilla esté sujeto a la presentacion por parte
de la firma BASF URUGUAYA S5.A., de la siguiente informacién:

Muestras de referencia del evento, para la realizaciébn de los analisis de
verificacién molecular por la autoridad competente.

Localizacion y caracterizacidén del lugar de acuerdo a la Parte A del Protocolo de
Bioseguridad establecido por la CGR.

Manual de procedimientos que asegure el cumplimiento de las medidas de

bioseguridad contenidas en la Parte B del Protocolo de Bioseguridad establecido
por la CGR.
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GABINETE _ NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resolucion GNBio N° 149 Asunto: N2 2019/7/9/1/134

Montevideo, 9 DIC. 2022

VISTO: la solicitud presentada por la firma BASF URUGUAYA S.A. (RUT:
210000520012) de autorizaciéon de algodén con el evento GHB811 para
produccion de semilla con destino a la exportacion bajo condiciones
controladas de bioseguridad, Exp. 2019/7/9/1/134 del 2 de octubre de 2019,

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

RESULTANDO:

que la firma BASF URUGUAYA S.A. presenté solicitud de produccién de
semilla con destino a la exportacién bajo condiciones controladas de
bioseguridad de algoddn con el evento GHB811, que confiere tolerancia
a los herbicidas formulados a base de glifosato e inhibidores de la
p-hidroxifenilpiruvato dioxigenasa (HPPD};

gue se cumplié con la instancia de analisis técnico-cientifico de la
Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y del Comité de Articulacion
Institucional (CAI); _ ‘

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

que con fecha de 16 de noviembre de 2022 se expidié la CGR,
recomendando autorizar a la firma BASF URUGUAYA S.A,, la produccion
de semilla con destino a la exportacion bajo condiciones controladas de
bioseguridad de algodén con el evento GHB811;

que la firma BASF URUGUAYA S.A. no presenté las muestras de
referencia del evento, para la realizacién de los anélisis de verificacién
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molecular por la autoridad competente.

CONSIDERANDO:

. que la firma BASF URUGUAYA S.A. conoce las condiciones vy
procedimientos establecidos en el Protocolo de Bioseguridad para
produccién de semilla de algoddn con destino a la exportacion;

). que se recomienda la realizacidon de controles por parte de INASE de la
produccién de semilla, asegurando la trazabilidad del proceso y el
cumplimiento del Protocolo de Bioseguridad, comunicando cualquier
desvio del cumplimiento en los procedimientos a la CGR;

l. que procede por ende autorizar la produccién de semilla con destino a la
exportacion de algoddn con el evento GHB811l, siempre que se

circunscriba a las condiciones establecidas en el Protocolo de Bioseguridad
N\ de produccidn de semilla con destino a la exportacién.

& 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 BASF URUGUAYA S.A. la produccion de semilla con
destino a la exportacidn bajo condiciones controladas de bioseguridad de
algoddn con el evento GHB811,

L. La autorizacion concedida se efectia en los términos recomendados por
la CGR en Informe N2 23 de fecha 16 de noviembre de 2022, el cual se
considera parte integrante de la presente Resolucion.

1. Condicionar la ejecucion de la produccién de semilla a la presentacion de
las muestras de referencia del evento, para la realizacidén de los andlisis de
verificaciéon molecular por la autoridad competente.
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Exigir a la firma BASF URUGUAYA S.A. el cumplimiento de lo dispuesto en
el Protocolo de Bioseguridad de produccién de semilla con destino a la
exportacién aprobado por la CGR, hasta tanto el evento objeto de esta
Resolucién sea liberado para produccién y uso comercial para consumo
directo o transformacién.

Facultar a la CGR para emitir las autorizaciones de produccién de semilla
con destino a la exportacién bajo condiciones controladas de
bioseguridad, a las empresas autorizadas por la empresa titular del
evento objeto de esta Resolucion y las autorizaciones de renovacién.
Pasar estas actuaciones a la Secretaria Técnica de la CGR para notificar a
la firma interesada y entregar una copia de la presente Resolucién.
Cumplido, comunicar la presente Resolucién a: INASE, Direccion General
de Servicios Agricolas del MGAP (DGSA), ERB y CAl.

Cumplido archivese.

T
Azucena Arbeleche

Ministra de Economia ¥ Finanzas

Franct

tillo Bonasso

Ministro de Relaciones Exteriores
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