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GABINETE _ NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resolucién GNBio N° 155 Asunto: N2 N° 2023-7-9-0000016

Montevideo, 2% ﬁEP 2@23

VISTO: la solicitud presentada por la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY
S.A. (RUT: 216831420013) de autorizacién de soja con el evento DAS81419-2
para produccién y uso comercial Para consumo directo o transformacién, Exp.
N° 2023-7-9-0000016 del 27/03/2023, de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto
353/008 de 21 de julio de 2008 Yy sus modificaciones;

RESULTANDO:

que la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. present6 solicitud de
autorizaciéon para produccién Y uso comercial para consumo directo o
transformacién de soja con el evento DAS81419-2, que confiere
tolerancia a los herbicidas formulados en base a glufosinato de amonio y
resistencia a ciertos insectos lepidépteros plaga;

que se cumpiié con la instancia de anlisis técnico-cientifico de la
Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad (ERB);

que se cumplié con la instancia de Consulta Puablica prevista en la
hormativa vigente, habiéndose recibido un comentario referido a Ia
aprobacién del evento en otros paises;

que la Comisién para la Gestién del Riesgo (CGR) recibié el informe
socioeconémico elaborado por la Oficina de Programacién y Politica
Agropecuaria del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (OPYPA-
MGAP) respecto a la liberacién comercial del evento de soja bajo analisis;
que con fecha 2 de agosto de 2023 se expidié la CGR, recomendando
autorizar a la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. Ia produccién
Y uso comercial para consumo directo o transformacién de soja con el
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evento DAS81419-2;

VI.  quelafirma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. presentd las muestras
de referencia de los eventos, para la realizacién de los analisis de
verificacién molecular por la autoridad competente;

CONSIDERANDO: que procede, por ende, autorizar la produccién y uso
comercial para consumo directo o transformacién de soja con el evento
DAS81419-2; ‘

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 2009 y a lo
informado por la CGR;

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE:

. Autorizase a la firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. Ia
produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién de
soja con el evento DAS81419-2.

A los efectos de situaciones de exportacion, esta autorizacion se otorga
sélo en relacidn a fos paises en los cuales el evento hubiere sido aprobado.
La autorizacién concedida se efectla en los términos recomendados por
la CGR en Informe Ne 2/2023 de fecha 02/08/2023, el cual se considera
parte integrante de la presente Resolucién.

La firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. deber3 presentar ante la
CGR, una nota con su compromiso de comunicar cualquier cambio en la
informacién presentada derivada de nuevos avances cientificos y que
afecte las conclusiones del expediente analizado; previniéndose que en
caso de ser necesario, se dispondrd la realizacién de un nuevo analisis de
riesgo y eventualmente la revisién de la decisién adoptada.

La firma CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. deber3 presentar ante la
CGR, una declaracién en Iz Gue se comprometen a recuperar del mercado
todo producto derivado directamente del evento, que la propia CGR le
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requiera, sobre la base de Causas debidamente fundadas,

VL. Clrsense estas actuaciones a la Secretaria Técnica de Ia CGR a efectos de
notificar a las firmas interesadas y hacerles entrega de una copia de I3
presente Resolucidn. Cumplido, comuniquese lo resuelto a: Instituto
Nacional de Semillas (INASE), Direccién General de Servicios Agricolas del
MGAP (DGSA), ERB y CAL. Cumplido archivese.
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COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)

Montevideo, 2 de agosto de 2023
informe CGR N° 2/2023

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

Expediente N 2023-7-9-0000016 del 27/03/23 de acuerdo a io dispuesto en el
Decreto 353/008 del 21 de Julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes:

La empresa CORTEVA ACGRISCIENCE URUGUAY S.A. presentd solicitud de autorizacidn
para la produccién Y Uso comercial para consumo directo o transformacién de soja
con el evento DAS81419-2 que confiere tolerancia a los herbicidas formulados en base
a glufosinato de amonio Yy resistencia a ciertos insectos lepidépteros plaga.

La CGR convocd a la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB), para el anélisis de
la evaluacion del riesgo presentada por el interesado respecto a la seguridad
ambiental e inocuidad alimentaria asociada a Ia autorizacion solicitada (Acta CGR
N°301 del 10/05/23).

Por tratarse de una solicitud de autorizacion de un evento que fue analizado
previamente en el contexto de ia autorizacion del evento combinado DAS44406-
6XDAS81419-2, y para el cual no $€ cuenta con nueva bibliografia, no correspondid
la participacion de las Instituciones que forman parte del CAl.

La CGR considerd el informe socioeconémico elaborado por la Oficina de
Programacién y Politica Agropecuaria del MGAP (OPYPA-MGAP) en el contexto de la
autorizacién del evento combinado DAS44406-6XDAS81419-2 respecto a la liberacién
comercial del evento en soja bajo analisis.
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Consideraciones:

El evento en soja DAS81419-2 fue analizado previamente por la autoridad
competente, en el contexto de la autorizacion del evento combinado DAS44406-
6XDAS81419-2,

El siguiente cuadro indica los paises que han autorizado el evento en soja DAS81419-
2 para produccién y Uso comercial para consumo directo o transformacion:

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

Argentina (2016) Colombia (2016)

Brasil (2017) México (2016)

Uruguay (2022) Taiwan (2016)*

DAS44406- .

6XDAS81419-2 Japon (2017)

Corea del Sur (2018)
Unién Europea (2021)

Canada (2014) Australia (2014)*
Estados Unidos (2014) Nueva Zelanda (207 4)*
Argentina (2016) Japdn (2015)
Brasil (2016) México (201 5)*

Taiwan (2015)
Corea del Sur (2016)
Malasia (2017)
Filipinas (2019)
China (2019)
Unién Europea (2021)

DAS81419-2

*aprobacién solo para consumo humano
**aprobacién solo para consumo animal
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3 Debido a que e| evento fue analizado recientemente (2022) Y @ que no se encuentra
nueva bibliografia disponible, la ERB concluye que no hay indicaciones de que esta
S0ja pueda causar efectos adversos significativos sobre aspectos ambientales de |3
diversidad biologica y de inocuidad alimentaria (aptitud para consumo humano y
animal) en el contexto de sy US0 propuesto (Informe ERB del 18 de mayo de 2023).

4 Se recibid un comentario durante la instancia de Consulta Piblica referido a tener en
consideracion que el evento €n proceso de autorizacion.cuente con la aprobacién
correspondiente en (os mercados de destino.

Paraguay-, no se advierten dificuitades comerciales nj logisticas dado que existe
“sincronizacién” completa con los principales exportadores de soja a nivel mundial.

6 La solicitud de autorizaciébn que es motivo de este informe, estaria levantando la
situacién de asincronia con China sefialada en el informe de OPYPA.

7 La empresa CORTEVA AGRISCIENCE URUGUAY S.A. presentd las muestras de
referencia del evento, para la realizacién de los analisis de verificacidn molecular por
// la autoridad competente.

Basado en lo expuesto v en la informacién disponijble
,{?U hasta el dia de la fecha la CGR recomienda:
i ——‘—‘_‘__—‘—‘*‘_—‘—*-_.
e .
)
}4 1 Autorizar la solicitud de produccién Y Uso comercial para consumo directo o

(= URUGUAY S A.

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