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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Resoluciéon GNBio N° 154 Asunto: N2 2019/7/9/1/135

Montevideo, 2 1 SEP 2023

VISTO: la solicitud presentada por la firma BASF URUGUAYA S.A. (RUT:
210000520012) de autorizacién de algodén con el evento GHB811 para
produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién, Exp.
N°2019/7/9/1/135 del 04/10/2019, 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. presentd solicitud de autorizacién para
produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién de
algodon con el evento GHBS811, que confiere tolerancia a los herbicidas
formulados en base a glifosato vy pertenecientes a la familia de los
inhibidores de la p-hidroxifenilpiruvato dioxigenasa {(HPPD) como por
ejemplo isoxaflutole;

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 cumplid con la instancia de Consulta Publica prevista en la
normativa vigente, no habiéndose recibido comentarios;

que la Comisién para la Gestién del Riesgo (CGR) recibi6 el informe
socioecondmico elaborado por la Oficina de Programacién y Politica
Agropecuaria del Ministerio de Ganaderfa, Agricultura y Pesca (OPYPA-
MGAP} respecto a la liberacién comercial del evento de algodén bajo
andlisis;

que con fecha 2 de agosto de 2023 se expidié la CGR, recomendando
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autorizar a la firma BASF URUGUAYA S.A. la produccién y uso comercial
para consumo directo o transformacién de algodén con el evento
GHB811;

que la presente Resolucién queda condicionada a Ia presentacién por
parte de la firma BASF URUGUAYA S.A. de las muestras de referencia del
evento, para la realizacién de los andlisis de verificacién molecular por la
autoridad competente;

CONSIDERANDO: que procede, por ende, autorizar la produccién y uso

comercial para consumo directo o transformacién de algodan con el evento
GHB811;

ATENTO: a lo dispuesto por los Decretos N2 353/008 de 21 de julio de 2008, N
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 BASF URUGUAYA S.A. |a produccion y uso comercial
para consumo directo o transformacion de algodén con el evento
GHBS811.

A los efectos de situaciones de exportacién, esta autorizacién se otorga
solo en relacion a los paises en los cuales el evento hubiere sido aprobado.
La autorizacién concedida se efectda en los términos recomendados por
la CGR en Informe N2 1/2023 de fecha 02/08/2023, el cual se considera
parte integrante de la presente Resolucién.

La firma BASF URUGUAYA S.A. deber4 presentar ante la CGR, una nota
con su compromiso de comunicar cualquier cambio en la informacidén
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 anilisis de riesgo y
eventualmente la revision de la decisién adoptada.
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La firma BASF URUGUAYA S.A. debera presentar ante I3 CGR, una
declaracién en la que se comprometen a recuperar del mercado todo
producto derivado directamente del evento, que Ia propia CGR le
requiera, sobre la base de causas debidamente fundadas.

Clrsense estas actuaciones a |3 Secretarfa Técnica de la CGR a efectos de
notificar a las firmas interesadas y hacerles entrega de una copia de [a
presente Resolucién. 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° 1/2023

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

Asunto: Anilisis de Riesgos de la solicitud de autorizacion de algodén con el evento
GHB811 para la produccion y uso comercial para consumo directo o
transformacion.

Expediente N'2019/7/9/1/135 del 4/10/19 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto
353/008 del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones.

Antecedentes:

. La empresa BASF URUGUAYA S.A. presenté solicitud de autorizacién para la
produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién de algodén con
el evento GHB811 que confiere tolerancia a los herbicidas formulados en base a
glifosato y pertenecientes a la familia de los inhibidores de la p-hidroxifenilpiruvato
dioxigenasa (HPPD) como por ejemplo isoxafiutole.

- La CGR convocé a la Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB), para el analisis 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°253 del 3/2/21).

. Por tratarse de una solicitud de autorizacidn para la produccién Y uso comercial para
consumo directo o transformacién, correspondio Ia participacidon de todas las
instituciones que forman parte del CAl: Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca
(MGAP), Ministerio de Ambiente (MA), Ministerio de Salud Pablica (MSP), Instituto
Nacional de Semillas (INASE), Instituto Nacional de Investigacidon Agropecuaria {INIA),
Universidad de la Repiiblica (UDELAR), Laboratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU),
Instituto de Investigaciones Biolégicas Clemente Estable {(IBCE) e Instituto Pasteur de
Montevideo (IF).
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La ERB recibié informes de las siguientes instituciones del CAI- INIA, INASE, LATU,
MGAP, MA e IP (Informe ERB-CA| del 18 de mayo de 2023). Por su parte, UDELAR
comunicd su conformidad con los informes de los grupos ad hoc via correo
electronico (27 de abril de 2023).

. Enel CAl no participaron representantes del MSP e {IBCE.

La CGR recibié el informe socioecondmico elaborado por la Oficina de Programacion
y Politica Agropecuaria dei MGAP (OPYPA-MGAP) respecto a la liberacién comercial del
evento en algodon bajo analisis.

Se realiz6 la instancia de participacién de la ciudadania mediante el mecanismo de
puesta de manifiesto publicindose 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://www.gub.uy/snb), a partir del 26 de mayo de
2023 y por un periodo de 30 dias consecutivos. Dicha consulta se anuncié a través de
la publicacién en los sitios web de| sistema regulatorio, del MGAP y redes sociales del
MGAP, y en dos diarios digitales: La Diaria y El Observador, por 30 dias con mas de
600.000 impresiones y 3 dias con 250.000 impresiones respectivamente.

Consideraciones:

. Elevento en algodén GHB811 fue analizado previamente por la autoridad competente

y aprobado para su uso en produccion de semilla para exportacién (Resolucién GNBio
n"149/2022).

. El siguiente cuadro indica los paises que han autorizado el evento en algoddén GHR811

para produccién y uso comercial para consumo directo o transformacién:

Pais con aprobacién para | Pais con aprobacion para
Evento cultivo (incluye consumo consumo humano y
humano y animal) animal
Unién Europea (2018) Australia (201 8)
CHBS11 Estados Unidos (2018) Canada (201 8)
Brasil (2019) Nueva Zelanda (201 8)

Filipinas (2020)

. La ERB analizo los informes del CAl, antecedentes y evidencias disponibies del evento

en algodén GHB811 caracterizando el riesgo sobre aspectos ambientales que puedan
determinar efectos adversos sobre la diversidad biolégica y de inocuidad alimentaria
{aptitud para consumo humano y animal). Del analisis realizado, la ERB concluye que
no hay indicaciones de que este algoddn pueda causar efectos adversos significativos
en el contexto de su uso propuesto (Informe ERB/CAI del 18 de mayoc de 2023).
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4. No se recibieron comentarios durante la instancia de Consulta Piblica

5. El'informe socioecondmico recibido concluye que la incorporacién de oportunidades
de manejo para el control de malezas, a través de la tolerancia a distintas moléculas
de herbicidas (glifosato y herbicidas pertenecientes a la familia de los HPPD),
levantaria una de las principales {imitantes identificadas en el desarrolio dei cultivo
en el pais. Asimismo, otorgaria flexibilidad, facilidades de manejo y mejores
oportunidades para una reduccién en la presion de agroquimicos sobre el ambiente.
La adopcidn de estas innovaciones generaria impactos cuantitativos en los costos de
produccién, dado que en Uruguay no se encuentran disponibles en el mercado
materiales con caracteristicas similares. Respecto al impacto en otros sistemas
productivos, actualmente no se siembra algodén en el pais, por lo tanto, Ia
disponibilidad del nuevo evento en el mercado no alteraria el escenario de produccién

de algoddn con atributos especificos (libres de OGM, organicos). Respecto al acceso

a mercados, si bien Uruguay no produce actuaimente algodén y China aiin no tiene

autorizado el evento en evaluacion, no se advierten dificultades comerciales ni

logisticas dado que existe “sincronizacién” completa en la region -Argentina, Brasil y

Paraguay- y con los principales exportadores de algodén a nivel mundial, EEUU y

Brasil.

6. La empresa BASF URUGUAYA S.A. no present6 las muestras de referencia del evento,
para la realizacién de los analisis de verificacién molecular per ia autoridad

competente.
Basado en lo expuesto y en la informacidn disponible

hasta el dia de Ia fecha, la CGR recomienda:

1. Autorizar la solicitud de produccién y uso comercial para consumo directo o
transformacion dei evento en algodén GHB811, a la firma BASF URUGUAYA S.A.

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

3. Que dicha autorizacién esté sujeta a la presentacién de las muestras de referencia del
€vento para la realizacién de los analisis de verificacién molecular por la autoridad
competente.
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