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POR- LA CUAL AUTORIZA A LA EMPRESA SYNGENTA
FODER EJECUTIVO PARAGUAY S.A., LA LIBERACION COMERCIAL DEL MAizZ QUE

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA CONTIENE LOS EVENTOS BT11 X MIR162 X GA21, GA21 Y DE

TODAS LAS COMBINACIONES POSIBLES DE SUS PARENTALES

Asuncién, ¢ de abril de 2015

VISTO: La Nota CONBIO N°¢ 019/2015 de fecha 14/04/15, a la que adjunta el
dictamen correspondiente a la solicitud de la Empresa SYNGENTA PARAGUAY S.A., para la
Liberacién Comercial del Mafz que contiene los eventos Bt1l x MIR162 x GA21 y GA21,
(Exp. N°950/15), y

CONSIDERANDQO: La Comision Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y
Forestal (CONBIO). creada por Decreto N° 9.699/2012. donde establece que ésta Comision
depende del Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG).

Que Iz Comisién Nacienal de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (CONBIOY, por
Dictamen de Liberacién Comercial N° 01/15, sobre solicitud de Liberacién al medio de
Organismos Genéticamente Modificados de Maiz que contiene el evento Btll x MIR162 x
GA21 y GA21, presentada por la Empresa SYNGENTA PARAGUAY S.A., expresa cuanto
sigue: “...la Comisién Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal tiene como una de sus
funciones la de evaluar los materiales genéticamente modificados del dmbito agropecuario y
forestal desarroliados y a ser introducidos en el pais y recomendar la autorizacidn de la entrada
de los mismos al territorio nacignal de acuerde al uso propuesto.

Que, por Nota VMC/DGCE/DINCE N° 5449 del 03 de diciembre de 2014, presento el
Dictamen N° 0172014 sobre conveniencia comercial del maiz de los eventos Bt11 x MIR162 x GAZl y
GA21, el cual concluye cuanto sigue: “Por los antecedentes expuestos, lo estipulado en el art. 17 del
Decreto N° 9.699/12 que establece la competencia del Ministerio de Industria y Comercic a rravés del
Viceministerio de Comercio de realizar el dictamen de conveniencio comercial de liberacion a escolo
comercial de los OGM's v sus derivados, teniendo en cuenia el posicionamiento de los procuctos del
sector agropecuario y forestal en los mercados nacionales e internacionales, y consisienies con la
politica nacional de apoyo a la biotecnologia bajo condicione: de seguridad v el marco legal vigente,
se entiende que la utilizacion plena de esta tecnologia permitird obtener un producto S comperitivo,
otorgando mayores beneficios al productor, disminiyendo los costos y orientado o satisfacer la
creciente demanda nacional e iniernacional del producto. Cabe sefialar gue estos evenios ya fueron
liberados en los paises del MERCOSUR, quienes son mercados tradicionales del maiz nacional y
representan en la mayoria de los casos mds del 50% del mercado, por lo exjpuiesto, se recomiendd lo
liberacion comercial de los Eventos Maiz Btl IXMIR162xGA21 y GAZ/.

Este dictamen no inchiye los andlisis para los dictdmenes de bioseguridad, de tnacuidod
alimentaria, de apto animal v las verificaciones legales de la solicitud, que deberdn ser realizados por
las demds Instituciones integrantes de la CONBIO de acuerdo a sus competencias en cumplimiento al
Decreto N° 9.699/12.7

Que, el Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricién por N INANA N° 2462/14 de
fecha 26 de diciembre de 2014 present los Informes Téenicos elaborados por el Grupo Ad Hoc
de Inocuidad Alimentaria que concluyen cuanto sigue:

Informe Téenico 01/14 Evaluacién de a Aptitud Alimentaria del evento GAZI

“La evaluacidn de riesgo de la Aptitud Alimentaria, para el consumo humano fue
realizada con el material suministrado por la Empresa Syngenta Paraguay S.A., revisiones
bibliogrdficas e informacion cientifica piiblica, del maiz con el evento GAZ/, Atendiendo o
gue el riesgo cero y la bioseguridad absoluta no existen, concluimoy que:

1. El maiz con el evento GA21 tiene liberacion comercial en Argentindg, Australia,
Brasil, Canadd, EE UU., Uruguay. Para alimenracidn Humana vy Animal, en China,
Colombia, Corea, Filipinas, Indonesia, Japén, México, Nueva Zelapere=Suddfrica,
Taiwdn, Turguia y Unidn Europea /ﬁb?\\CULTU,c?’q

2. En ensay roxicidad a el gstudio confirmo gue la et no es toxic

ensaves de toxicida guc!c !F udic confirmo que le ,r)rgf%?r no_es 16xice-

" %“ S AT TR ES COPIA




PORER EJECUTIVQ

Resofucién N° _6@ ——— |

POR LA CUAL AUTORIZA A LA EMPRESA SYNGENTA
PARAGUAY S.A., LA LIBERACION COMERCIAL DEL MAIzZ QUE

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA. CONTIENE LOS EVENTOS BT11 X MIR162 X GA21, GA21 Y DE

.

provenientes

TODAS LAS COMBINACIONES POSIBLES DE SUS PARENTALES,
-2 .

- Estudios composicionales verifican la equivalencia composicional de maices GA2! con

maices convencionales, en grano y forraje, y tan seguros como estos iitimos para el uso
en la alimentacidn humana y/o animal.

. Los niveles de inhibidores de tripsinag y quimiotripsina en maiz son muy bajos.

No se considera que rengan relevancia nuiricional, al misme tiempo, el
maiz no estd reconocido como un alimento alergénico,

La proteina mEPSPS posee una historia de uso seguro. Las evidencias indican gue
ne se esperan efectos faxicos, ademds, no posee identidad de secuencia con proteinas
conocidas o potenciales alérgenas como resultado del consumo del maiz GA21.

- No deriva de una fuente de organismos que posean propiedades alergénicas y por lo tanto

no se espera que pueda provocar reaceiones alergénicas.
Se degrada rdpidamente en condiciones simuladas de fluidos gdstricos o intestinales, Por

lo tanic, no se espera exposicion in vivo, debida al consumo de productos derivados del
OGM.

- Su estabilidad fue determinada wediante incubacién de la proteina GA21-0104

durante 30 mm n a varias temperaturas, comprebdndose su labilidad a la temperamra
gue generalmente se utiliza para la coccién, resultado que indica que la exposicidn
dietaria a la proreina serfa insignificonte.

. Es necesaric realizar acciones de vigilancia v conrrel que sean pertinentes para

prevenir, evitar, mitigar y controlar eventuales efectos adversos a la salud humana, ™

Informe Técnico ¢1/14 Evaluacion de la Aptitud Alimentaria del evento GA2I

“La evaluacion de la Apritud Alimentaria, para el consumo humane fue realizada con el
marerial suminisiradc por la empresa Syngenta Paraguay S A., revisiones bibliogrdficas e
informaciones cientificas piiblicas, del maiz portador del evento Bil IxMIRI62xGA2 !,

La evaluacion para la Aptitud Alimentaria, teniendo como premisa que el riesgo cero y la
bioseguridad absoluta no existen, conciuye que:

El maiz portador del evento Bl IxMIRI62xGA2 1 fue obtenido mediante cruzamiento
convencional de eventos que son equivalentes en composicidn o maices
convencicnales v no hay interaccién enrre los mismos. _

El maiz con el evento Bt IxMIRI6IxGAZ2! tiene liberacidn comercial en Argenting,
Brasil, Canadd, Uruguay. Para alimentacion Humana vy Animal, en Colombia, Corea del
Sur, Filipinas, Suddfrica, Talwdn, Japon, México, EE. UU.

Se conoce que las proteinas transgénicas no han mostrado ninguna roxicidad aguda en

estudios orales en ratones, gue son inmediatamente degradadas en un entorno gdstrico.

simulado de mamifero, que no muestran ninguna similitud de secuencia con proteinas
conocidas comao téxicas.

No derivan de una fuente de organismos que posean propiedades alergénicas v no
son significativamente similares e¢n secuencia de aminodcides «a alérgenos
conacidos. Por lo tanto no se espera giie pueda provocar reacciones alergénicas.
Son labiles a la temperatura gue generalmente se wiiliza para fa coccicn, resuliado
qite indica gue [a exposicidn dietaria a la proteing seria insignificante,

Es necesario realizar acciones de vigilancia y control que sean pertinentes para prevenir,
evitar, mitigar y controlar eventuales efectos adversos a la salud humona.”

Que, la Direccion General de Servicios Téenicos del SENACSA, por Nota DIGESETEC

N® 3/2015 presenta el informe técnico “APTO ANIMAL” el cual concluye cuanto sigue:

“Los andlisis de los componentes nutricionales clave del forraje y -delxgrano,
dei maiz Brl IxMIR{I62:GA2!, wmostraron gue no
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de expresion de los rransgenes en este maiz. Esto indica que no hubo efectos directos de las
protefnas transgénicas en la dieta o como resultado de cambios composicionales no
intencionales en el grano, que pudieran haber alterads su valor nutricional. Estos resultados
apovan la conclusion que el maiz Brl IXMIRI62xGA2] es nutricionalmente equivalente y tan
seguro como el malz convencional,

Ante todo lo expuesta y a la luz de las publicaciones cientificas consultadas a la
fecha, se considera que su puesta al mercado tendria el mismao riesgo que cualquier atro maiz
comercial y es poco probable que presente efectos adversos’.

Que e} Dictamen de Bioseguridad parz Liberacidn Comercial N° 03/2015 concluye
cuanto sigue: “a. El maiz (Zeo mays) no puede ser considerado una especie exdtica en
Paraguay, debido a que existen variedades criollas que constituyen parte del germoplasma de
especies cultivadas en Paraguay. b. El maiz conteniendo los eventos apilados Btl1l x MIRI62 x
GA21, otorga prateccidn frente al ataque de ciertos insectos Lepidépteros y tolerancia a
herbicidas que contienen glufosinato de amonio como principio activo, proteccion frenie al
atague de cierios insectos Lepidopteros y rolerancia a herbicidas que contienen glifosaro, C. El
maiz Btil confiere proteccion frente al ataque de ciertos insectos Lepiddpteros y tolerancia a
herbicidas que contienen glufosinato de amonio como principio active, el maiz MIRI62 confiere
proteccidn frente al atague de cierios insectos lepiddpteros y el maiz GA2] confiere tolerancia a
herbicidas a base de glifosato. d. El maiz que contiene los eventos apilados
Bt1IxMIRI62xGA21, el GA21 y las posibles combinaciones de los parentales no representan
mayor riesgo ecoldgico ni causardn mayor impacto ambiental gue las variedades de maiz
convencional,

La Comisién Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal
Expresa:

Atendiendo el estado actual del conocimienio cientifico, que el riesgo cero y la
bioseguridad absoluta no existen;

Recomienda técnicamente:

a. La liberacién comercial, del mafz Bt1l x MIR162 x GA21, del GA21 y de todas las
combinaciones posibles de sus parentales.

b, La implementacion de refugios, con un drea del 5% en relacidn a la superficie sembyada
con la tecnologfa.

c. El monitoreo post comercial 2 cargo del solicitante con la presentacidn de los informes
correspondientes & ia CONBIO, al segundo, cuarto y sexto ano.

d. Elcumplimiento de las disposiciones legales pertinentes para su implementacidn,..”.

Que la Direccién de Asesoria Juridica, se ha expedido en los términos del Dictamen
AJN® 172 de fecha 16 de abril de 2015.

POR TANTO. en uso de sus atribuciones legales
EX. MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
RESUELVE:

del Maiz que contiene los eventos Btll x MIR162 x GA21, GA21 yggygdasig?'
combinaciones posibles de sus parentales, conforme a lo ;qu’gmm
Considerando de la presente Resglucian Ministerial, 7

S ES GOV L UL ORIGINAL

B

N

w
i

3

S —f 3 ‘?y

L




Resolucién N° GeS)

o POR LA CUAL AUTORIZA A LA EMPRESA SYNGENTA
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Art. 2% La implementacion de refugios. con un érea del 5% en relacién a la superficie
sembrada con la lecnologia,

Art. 3°.-

Ef monitoreo post comercial a cargo de los solicitantes con la presentacion de los
informes correspondientes a la CONBIO. al segundo, cuarto y sexto afio.

Art. 4°.-  Comuniquese a quienes correspenda. y cumplida archivese,

JGF/fga/cem
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