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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resolucion GNBio N° 157 Asunto N2 2023-7-9-0000005
Montevideo, 2 eg SE? E%?E

VISTO: la solicitud presentada por la firma SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A.
(RUT: 216669270015) de autorizacion de maiz con el evento combinado
BT11XMIR162XNK603 para la realizacion de ensayos a campo para el Registro
Nacional de Cultivares realizados por el Instituto Nacional de Semillas (INASE)
bajo condiciones controladas de bioseguridad, Expediente N°2023-7-9-0000005
del 30/01/23, de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353/008 del 21 de julio
2008 y sus modificaciones.

RESULTANDO:

que la firma SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A. presenta solicitud de
autorizacion para la realizacion de ensayos a campo para el Registro
Nacional de Cultivares realizados por INASE bajo condiciones controladas
de bioseguridad, de maiz con el evento combinado BT11XMIR162XNK603,
que confiere tolerancia a los herbicidas glufosinato de amonio y glifosato
y resistencia a ciertos insectos lepidopteros plaga;

que se cumplié con la instancia de analisis técnico-cientifico por la
Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad {(ERB) y el Comité de Articulacion
Institucional (CAl);

que se cumplié con la instancia de Consulta Pdblica prevista en la
normativa vigente, no habiéndose recibido comentarios;

que con fecha 2 de agosto de 2023 se expidid la Comisién para la Gestion
del Riesgo (CGR), recomendando autorizar a la firma SYNGENTA AGRO
URUGUAY S.A. |a realizacion de ensayos a campo para el Registro Nacional
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de Cultivares realizados por INASE bajo condiciones controladas de
bioseguridad de maiz con el evento combinado BT11XMIR162XNK603;
que la categorizacion de solicitud para la realizacién de pruebas y ensayos
en condiciones controladas a escala de carﬁpo, implica el cumplimiento del
Protocolo de Bioseguridad, en este caso para ensayos a campo para el
Registro Nacional de Cultivares, ia pérdida de viabilidad del material
vegetal una vez finalizado el ensayo, asi como la no comercializacién ni
procesamiento para consumo humano o animal del material vegetal
producido, no estando por ello sujeto a andlisis de riesgo en salud;

que la firma SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A. presentd las muestras de
referencia del evento, para la realizacién de los andlisis de verificacion
molecular por |a autoridad competente.

CONSIDERANDO:

Il.

que INASE conoce las condiciones y procedimientos establecidos en el
Protocolo de Bioseguridad para ensayos a campo para el Registro
Nacional de cultivares;

que se recomienda la realizacién de auditoria interna para el control de
los ensayos por parte del equipo de bioseguridad de INASE, asegurando
la trazabilidad del proceso y el cumplimiento del Protocolo de
Bioseguridad, comunicando cualquier desvio del cumplimiento en los
procedimientos a la CGR;

que procede por ende autorizar la realizacién de ensayos a campo para el
Registro Nacional de Cultivares realizados por INASE, de maiz con el
evento combinado BT1IXMIR162XNK603, siempre gue se circunscriban a
las condiciones establecidas en el Protocolo de Bioseguridad de ensayos
a campo para el Registro Nacional de Cultivares.

\ 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;
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EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
RESUELVE:

Autorizar a la firma SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A. Ia realizacién de
ensayos a campo de evaluacién agronémica para el Registro Nacional de
Cultivares por INASE bajo condiciones controladas de bioseguridad, de
maiz con el evento combinado BT11XMIR162XNK603,

Condicionar [a autorizacién concedida a los términos recomendados por
la CGR en el Informe N2 4/2023 de fecha 02/08/2023, el cual se considera
parte integrante de esta Resolucidn.

Exigir a INASE el cumplimiento de lo dispuesto en el Protocolo de
Bioseguridad para ensayos a campo de evaluacién nacional de cultivares
aprobado por la CGR, hasta tanto el evento combinado objeto de esta
Resolucién sea liberado para produccion Y uso comercial para consumo
directo o transformacién.

Clrsense estas actuaciones a la Secretaria Técnica de [a CGR para notificar
a la firma interesada y entregar una copia de la presente Resolucién.
Cumplido, comunicar la presente Resolucién a: INASE, Direccidn General
de Servicios Agricolas (DGSA) del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y
Pesca (MGAP), 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° 4/2023
Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad
De: Comision para la Gestion del Riesgo

Asunto: Analisis de Riesgo de la solicitud de autorizacién de maiz con el evento
combinado BT11XMIR162XNK603 para la realizacién de ensayos a campo de
evaluacién agrondmica para el Registro Nacional de Cultivares, realizados por
el Instituto Nacional de Semillas (INASE) bajo condiciones controladas de
bioseguridad.

Expediente N'2023-7-9-0000005 del 30/01/23 de acuerdo a lo dispuesto en el
Decreto 353/008 del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes:

1 La empresa SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A. presentd solicitud de
autorizacion para la realizacién de ensayos de evaluacion agrondtmica
para el Registro Nacional de Cultivares por INASE, de maiz con el
evento combinado BT11XMIR162XNK603 que confiere resistencia a
ciertos lepidépteros plaga y tolerancia a los herbicidas glufosinato de
amonio y glifosato.

2 La CGR convocd a la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) vy al
Comité de Articulacidn Institucional (CAl), para el analisis de la
evaluacién del riesgo presentada por el interesado respecto a la
seguridad ambiental asociada a la autorizacién solicitada {(Acta CGR
N° 297 del 01/03/23).

3 Por tratarse de una solicitud de autorizacidén para ensayos bajo
condiciones controladas de bioseguridad, correspondié la
participacién de las siguientes instituciones del CAl: Ministerio de
Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP), Ministerio de Ambiente (MA),
Instituto Nacional de Semillas (INASE), Instituto Nacicnal de
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Investigacion Agropecuaria (INIA), Universidad de la Republica
(UDELAR), Laboratoric Tecnoldgico del Uruguay (LATU), instituto de
Investigaciones Biol6gicas 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 18 de mayo de
2023). Por su parte, UDELAR comunicé su conformidad con los
informes de los grupos ad hoc via correo electrdnico (27 de abril de
2023).

En el CAl no participaron representantes del IBCE.

Se realizd la instancia de participacién de la ciudadania mediante el
mecanismo de puesta de manifiesto publicandose el informe técnico
de la ERB e informes anexos de las instituciones del CAl y grupos ad
hoc. Los informes fueron publicados en la pagina web del sistema
regulatorio (https://Awww.gub.uy/snb) a partir del 26 de mayo de 2023
por un periodo de 15 dias consecutivos. Dicha consulta se anuncid a
través de la publicacion en los sitios web del sistema regulatorio, del
MCGAP y redes sociales del 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;

1.

Los eventos individuales BT11, MIR162 y NK603 fuercn analizados
previamente por Ia autoridad competente, en forma individual y en
distintas combinaciones parciales. :

2. El siguiente cuadro indica los paises gue han autorizado el evento
combinado en maiz BTT1XMIR162XNK&03, los eventos individuales y
combinaciones parciales, para produccién y uso comercial para
consumo directo ¢ transformacion;

Pais con aprobacion para | Pais con aprobacion
Evento cultivo (incluye consumo para consumo
humano y animal) humano y animal
Canada (1996) Australia (2001)*
Estados Unidos (1996) Nueva Zelanda
BT11 Argentina (2001) (2001)*
Sudafrica (2003) China (2002)
Jap6n (2007) Suiza (2003)
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Brasil (2008)
Colombia (2008)
Filipinas (2010)
Uruguay (2011)
Paraguay (2012)

Taiwan (2004)
Corea del Sur (2006)
México (2007)*
Rusia (2008)

Unién Europea (2008)
Nigeria (2009)
Indonesia (2011)*
Turquia (201 1)**
Malasia (2012)
Tailandia (2013)*
Vietham (2014)
Singapur (2017)

MIR162

Brasil (2009)

Canada (2010}

Japén (2010)

Estados Unidos (2010)
Argentina (2011)
Uruguay (2012)
Colombia (2014)
Filipinas (2018)

Australia (2009)*
Nueva Zelanda
(2009)*

Taiwan (2009)*
México (2010)*
Corea del Sur
(2010)**
Indonesia (2011)
Unién Europea (2012)
Rusia (2012)
Sudafrica (2014)
Vietnam (2014)
China (2014)
Turquia {2015)**
Iran (2016)
Malasia (2016)
Singapur (2017)*
Zambia (2017)**

NK603

Estados Unidos (2000)
Canada (2001)
Sudafrica (2002)
Argentina (2004)
Japén (2004)
Colombia (2007)
Australia (2008)
Filipinas (2010)
Uruguay (2011)
Paraguay (2012)
Vietnam (2014)
Pakistan (2017)

Australia (2002)*
Nueva Zelanda
(2002)*

México (2002)
China (2002)
Taiwan (2003)*
Corea del Sur (2004)
Unién Europea (2005)
Rusia (2008)
Malasia (2010)
Turguia (2011)**
Indonesia (2012)
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Tailandia (201 3)*
Singapur (2014)
Irdn (2016)*
Nigeria {2019)

BTT11XMIR162

Uruguay (2012) Filipinas (2013)
Argentina (2014) Taiwéan (2015)*
Japén (2014) Colombia (2016)
Brasil (2015) Unién Europea (2016)

Corea del Sur (2016)
México (2017)

MIR162XNK&03 Argentina (2016)

Brasil (2015)

Uruguay (2021)

BT11XMIR162XNK603 | Brasil (2023)

*Autorizacidn para consumo humano
**Autorizacién para consumo animal

3.

La ERB analizd los informes del CAIl, antecedentes y evidencias
disponibles del evento combinado en maiz BT11XMIR162XNK603
caracterizando el riesgo sobre aspectos ambientales que puedan
determinar efectos adversos sobre la diversidad biolbgica. Del analisis
realizado, la ERB conciuye que no hay indicaciones de que este maiz
pueda causar efectos adversos significativos en el contexto de su uso
propuesto (Informe ERB/CAI del 18 de mayo de 2023).

No se recibieron comentarios durante la instancia de Consulta Pablica.

. Laempresa SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A. presenté las muestras de

referencia de los eventos, para la realizacién de los analisis de
verificacién molecular por la autoridad competente.

Los ensayos para el Registro Nacional de Cultivares realizados por
INASE tienen como objetivo medir parametros agronémicos para el
Registro Nacional de Cultivares. Estos ensayos se realizan bajo las
condiciones de bioseguridad establecidas por la CGR, cuando el
evento no haya sido ain liberado comercialmente.
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Basado en lo expuesto y en la informacién disponible

hasta el dia de la fecha, la CGR recomienda:

1. Autorizar la solicitud para la realizacion de ensayos de evaluacién
agrondmica para el Registro Nacional de Cultivares, realizados por
INASE, con hibridos de maiz con el evento combinado
BTTTXMIR162XNK603, a la firma SYNGENTA AGRO URUGUAY S.A.

2. Que los ensayos se realicen de acuerdo al Protocolo de Bioseguridad
para ensayos de evaluacién agronémica para el Registro Nacional de
Cultivares, aprobado por la CGR, hasta tanto el evento sea autorizado
por el GNBio para produccién y uso comercial para consumo directo o
transformacion.

3. Que el inicio de los ensayos esté sujeto a la presentacion de la
stguiente informacién por parte de INASE:

- Disefio final de los ensayos y caracterizacion 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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