“Bicemenario de la Proclamacion de la Repiiblica 1813 - 2013”

Resolucién N° 81%] —————

POR LA CUAL SE AUTORIZA A LA EMPRESA MONSANTO

PODER EJECUTIVO PARAGUAY S.A., LA LIBERACION COMERCIAL DEL
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA LGODON QUE CONTIENE EL EVENTO MON 1445
(ALGODON ROUNDUP® READY) Y EL ALGODON QUE
CONTIENE LOS EVENTOS APILADOS MON 531 x MON
1445 (ALGODON BOLLGARD I/ ROUNDUP® READY).

Asuncién, 06 de junio de 2013.-

VISTO: La solicitud de Liberacién al medio de Organismos Genéticamente
Modificados de algodén que contiene el evento MON 1445 (Algodén ROundup®
Ready) y el algodon que contlene los eventos apilados MON 531 x MON 1445
(Algodén Bollgard 1/ Roundup Ready), presentada por la Empresa Monsanto
Paraguay S. A., (Exps. Nos. 25983/12-14964/13), v;

CONSIDERANDO: Que, la Comision Nacional de Bioseguridad
Agropecuaria y Forestal, (CONBIO), creada por Decreto N° 9.699/2012 tiene por
—~ objeto atender, analizar y recomendar en todo lo referente a introduccién, ensayos

- de campo, liberacion pre comercial, liberacion comercial y otros usos propuestos de
organismos genéticamente modificados (OGM), eleva el Dictamen de Liberacion
Comercial N° 02 de fecha 05/06/13, que entre otros expresa:

“Que, la CONBIO tiene como una de sus funciones la de evaluar los
materiales genéticamente modificados del dmbito agropecuario y forestal
desarrollados y a ser introducidos en el pais y recomendar la autorizacién de la
entrada de los mismos al territorio nacional de acuerdo al uso propuesto.

Que, ¢l algodén conteniendo el evento MON 1445 es también conocido como
MON-Z1445-2, Roundup® Ready 0 RR y el algodén conteniendo los eventos
apilados MON 531 x MON 1445, es también conocido como MON-@@531-6 x
MON-@1445-2, Bollgard x Roundup® Ready o BGRR.

Que, la realizacion de ensayos regulados a campo del algodén conteniendo los
eventos de transformacion MON 531 x MON 1445 y MON 1445 fyeron
autorizados por Resolucion del Ministerio de Agricultura y Ganaderia por
- Resolucién N° 807/12.

Que, por Nota N.P. N° 377, de fecha 06 de mayo de 2013, del Servicio
Nacional de Calidad y Salud Animal, con mesa de entrada MAG N° 12159/13 del
07/05/2013, se ha recibido el Informe Técnico Apto Animal donde concluye:

“Se han realizado estudios composicionales del algodén MON 531 x MON
1445, pudiéndose determinar que su composicién es equivalente a las lineas
convencionales. Asimismo, los resultados de los estudios de aptitud nutricional
de alimentacion en vacas lecheras, indican que la calidad nutricional del
algodon MON 531 X MON 1445 no ha sido alterada por la modificacién
genética introducida.

Ademas, en relacion a las proteinas Cryl Ac, NPTII y CP4 EPSPS:

* Enla planta de algodon MON 531 x MON 1445 coexisten las proteinas
CrylAc y la CP4 EPSPS, las cuales no interaccionan entre si, pues son
de naturaleza y funcion biolégica diferentes.

o La proteina NPTII utilizada, ha sido fehacientemente comprobado su
uso como marcador de seleccion y que no posee r1esgo para la salud
humana, animal, ni para el medioambiente. -~ & -

e No se detectaron homologias con la base de datos de alé genos y
proteinas téxicas conocidas i
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¢ La concentracidén de proteinas expresadas en el algodon MON 531 x
MON 1445 se encuentran en muy bajos niveles.
7.« Son rapidamente digeridas en fluidos gastricos.

A todo esto se suma el hecho de que son productos existentes en el mercado desde
hace ya varios afios y diversos estudios experimentales fueron realizados que
permitieron su liberacion en un gran nimero de paises.

Con todo lo expuesto y la amplia bibliografia disponible a la fecha, se
considera que su puesta al mercado tendria el mismo riesgo que cualquier
otro algoddon convencional y es poco probable que presente efectos adversos
sobre la salud animal.”

{

Que, por Nota VMC/DGCE/DINCE/N® 3148 del 10 de mayo de 2013 del
Ministerio de Industria y Comercio, con mesa de entrada MAG N° 12897/13 del
16/05/2013; presenta el Dictamen Técnico sobre la Conveniencia Comercial de los
eventos MON 531 x MON 1445 y MON 1445 de la empresa Monsanto Paraguay S.
A., donde concluye:

“Por los antecedentes expuestos y consistentes con la politica nacional de apoyo a la
biotecnologia bajo condiciones de seguridad y el marco legal vigente, la utilizacion
plena de esta tecnologia permitira obtener un producto mas competitivo destinado a
satisfacer la demanda nacional e internacional, por lo cual se entiende que los
eventos MON 531 x MON 1445 y MON 1445 son convenientes desde el punto de
vista comercial.
Este dictamen no incluye otros estudios que deberd ser realizados por las
- demds Instituciones integrantes de la CONBIO de acuerdo a sus competencias
= en cumplimiento al Decreto No 9.699/12 que son los dictdmenes de
bioseguridad, de inocuidad alimentaria, de apto animal y las verificaciones
legales de la solicitud.”

Que, el Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricién por Nota DG/INAN
N° 1666/13 de fecha 04 de junio de 2013, con mesa de entrada 14670/13 de fecha
04/06/2013, que remite ¢l Informe Técnico sobre la Evaluacion de la Aptitud
Alimentaria del algoddn que contiene el evento MON 531 x MON 1445, elaborada
por los técnicos del INAN v concluye cuanto sigue:
“La evaluacion de riesgo de la Aptitud Alimentaria, para el consumo
humano del evento, MON 531 x MON 1445 (MON- @ ©3531-6 x MON-@&
1445 -2) y MON 1445 (MON-Q 1445 -2), presentado por Jla Empresa
Monsanto Paraguay S.A., conforme expedientes ingresados en la CONBIO
en caracter de Declaracion Jurada, fue realizada eofix elmaterial suministrado
por la empresa, como también de las rev1s/1pm:§ Blbhograﬁcas e informacion
cientifica ptiblica, del evento analizado. T
Atendiendo a que el riesgo cero y laf l:}mse, U1
concluimos que:
VL (‘f\ DIA T

2‘\'!

no ¢xisten,
W/




“Bicentenario de la Proclamacion de la Repiiblica 1813 - 2013”

Resolucion N° _815'% e

ks POR LA CUAL SE AUTORIZA A LA EMPRESA MONSANTO

PODER EJECUTIVO PARAGUAY S.A., LA LIBERACION COMERCIAL DEL

MINISTERIO DE AGRICULTURAYGANADERU}\LGOD(’)N QUE CONTIENE EL EVENTO MON 1445
(ALGODON ROUNDUP® READY) Y EL ALGODON QUE
CONTIENE LOS EVENTOS APILADOS MON 531 x MON
1445 (ALGODON BOLLGARD I/ ROUNDUP® READY).

-3 -

1. El aceite que se obtiene de la semilla de algodén es similar a los aceites

de maiz, girasol y soja, se utiliza en la industria alimenticia (mayonesa,

= salsas caseras, margarinas, panaderia y chocolateria) y como aderezo para
ensaladas.

2. El gen crylAc deriva de Bacilius thuringiensis, una bacteria comun del
suelo, que ha sido reportada como no patogénica para humanos o
animales,

3. Las proteinas Cry, producidas por Bacillus thuringhiensis, han sido
utilizadas comercialmente desde 1958 como productos microbiolégicos
con actividad insecticida en numerosos paises incluyendo a Paraguay y
tiene un historial de uso de mds de tres o cuatro décadas de aplicaciones
foliares de preparaciones comerciales de B. thuringiensis, de la cual no se
han reportado reacciones alérgicas a la proteina por ingestién oral,
dérmica o inhalacion. .

4. No se han identificado toxinas naturalmente presentes en las bacterias del
genero Agrobacterium, donante del gen cp4 epsps.

5. La proteina NPTII no tiene propiedades téxicas, y su uso como marcador
de seleccion en plantas genéticamente modificadas no posee riesgo para
la salud humana o animal ni para el medio ambiente

6. Las proteinas CrylAc, NPTII y CP4 EPSPS provienen de organismos no
alergénicos, carecen de similitud estructural con alérgenos y proteinas
toxicas, conocidas, son rdpidamente digeridas en fluidos gdstricos
simulados y constituyen una muy pequefia proporcién de las proteinas
totales de la semiila.

— 7. La exposicién dietaria a las nuevas proteinas introducidas en el algodén
— MON 531 x MON 1445 y el algodon MON 1445 es considerada
insignificante.

8. Las proteinas CrylAc y CP4 EPSPS no interaccionan entre si pues son de
naturaleza y funcién diferentes.

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

Por lo expuesto, se considera que su puesta al mercado tendria el mismo riesgo que
cualquier algodén convencional, siendo poco probable que presente efectos
adversos sobre la salud humana y animal.”

Que, el Dictamen de Bioseguridad 02/2013 de fecha 05 de junio de 2013
elaborado por los miembros de la CONBIO concluye:
“Por lo expuesto precedentemente y la bibliografia. eﬁs\ultad{af;se\\\concluye que es
poco probable que el algoddn con los eventos apil; 08MON 531 )é“ﬁ&ON 1445 y el
algodon con el evento MON 1445 presenten efectﬁsjadv re 6} %mblente y se
entiende que los riesgos que pudieran s [ 1 ‘ el algodén

convencional.” N »
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POR TANTO:

La Comisién Nacional de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal
Expresa:

Que la empresa cumplié con el proceso administrativo de la CONBIO, el
plazo establecido para el estudio y el uso propuesto solicitado.

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

Recomienda:

La liberacion comercial, del algoddn portador de los eventos apilados MON
1445 x MON 531 y MON 1445.

La implementacion de refugios, con un area del 20% en relacién a la
superficie sembrada con la tecnologia.

El monitoreo post comercial a cargo del solicitante, cada dos afios con la
presentacion de los informes correspondientes hasta el sexto afio.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, se expidio6 en los (érminos de

su Dictamen DGAJ N® 178/13, de fecha 06.06.13.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
RESUELVE:

Art. 1°%.- Autorizase a la Empresa MONSANTO PARAGUAY S.A., la

liberacion comer01al algodon que contiene el evento MON 1445
- (Algodén Roundup Ready) y el algodén que contiene los evenios
apilados MON 531 x MON 1445 (Algodén Bollgard I/ Roundup®

Ready).
Art, 2°.- La implementacion de refugios, con un area del 20% en relacién a la
superficie sembrada con la tecnologia, por parte del Productor.
Art. 3°.- El monitoreo post comercial a cargo del solicitante cada dos afios con
la presentacion de los 1nf0rmes correspondlentes hasta el sexto afio.
,",, i .f,lf..,_‘_

Art. 4°-  Comuniquese a quignes ,cﬁqeﬁponda‘y cumphda archivese.-
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