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POR L.A CUAL SE OTORGA LA LIBERACION COMERCIAL DFEL

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIEVENTO MONS31 (ALGODON BOLLGARD), A LA EMPRESA

- Investigacion-experimentacién, liberacién con
‘de organismos genéticamente modificados (Ot

MONSANTO PARAGUAY S.A.

Asuncidén 24 de octubre de 2011 .-

VISTO: La presentacion realizada por el Representante Legal de la
EMPRESA MONSANTO PARAGUAY S.A. en la cual presenta la solicitud de
Liberacion Comercial del evento MONS53] (Algodén Bollgard) a la Comisién de
Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (COMBIO), (Exp. N® REC11-010443), y

CONSIDERANDO: Que la Ley N° 2309/03, en su articulo 1°, aprueba el
“Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica”, asimismo, en el puntc EVALUACION DEL RIESGQO, cntre
otros, expresa: “Las cvaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente
protocolo se llevardn a cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de
conformidad con el anexo 11T y teniendo en cuenta las téenicas reconocidas de evaluacion
del riesgo...”.

lgualmente, en su punto GESTION DEL RIESGO, entre otros, dice: “Se
impondran medidas basadas en la evaluacién del riesgo, en la medida necesaria para
evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacién y la
utilizacién sostenible de la diversidad biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana...”.

Que, el Decreto N° 12706/08, en su articulo 24, entre otros, expresa:
“Compete al Ministerio de Agricultura y Ganaderfa otorgar la autorizacion de la
liberacién comercial del evento de transformacidn genética, a ser incorporado en la
produccion agropecuaria y forestal...”.

Que por Decreto N° 6.733, de fecha 13/06/11, se aprueba ¢l documento sobre
“Politica y Programa Nacional de Biotecnologia Agropecuaria y Forestal del
Paraguay™: '

La Politica para el desarrollo de la biotecnologia agropecuaria a implementar
en Paraguay, se orienta a resolver de manera arménica ¢ integrada las restricciones que
pudiera enfrentar el pais, tanto en términos de los aspectos que influyen o determinan lo
relativo al acceso y disponibilidad de los conocimientos y las tecnologias como lo
referido al aprovechamiento de las nuevas tecnologias a nivel de los sectores productivos
especificos, de manera que todos los sectores de la sociedad paraguaya puedan
beneficiarse positivamente de las mismas.

El' Programa Nacional de Biotecnologia Agropecuaria y Forestal del
Paraguay, tiene como fin: poner a disposicion de todos los sectores de la sociedad
paraguaya los beneficios potenciales de las nucvas biotecnologias de aplicacién en el
sector agropecuario y forestal, contribuyendo a Ia seguridad alimentaria de todos los
habitantes del pais, a mejorar la competitividad de sus producciones y a combatir la
pobreza rural y urbana.

Que la Comision de Bioseguridad Agropecuaria y Forestal (COMBIO), es
una instancia asesora del MAG creada por Decreto N 18.481/97, modificada y ampliada
por Decreto N° 12.706/08, y este ampliado por Degré (e N9,658T4L 1 y tiene por funciones

N, ensayo a campo,

atender, analizar y recomendar todo lo ref; %
Otros usos propuestos
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Que, la COMBIO, por Dictamen N° 08/11, entre otros, expresa: “...Que, la
liberacién comercial del evento MONS31 para alimentacion humana y animal y para
liberacién ambiental por pais y afio son los siguientes: en la Argentina 1998, en Brasil
2005, Australia 1996, Nueva Zelanda 1996, China 2004, Colombia 2003, India 2002,
Japén 1997, México 1997, Sudafrica 1997 y Estados Unidos 1995; la aprobacion
comercial para alimentacién humana y animal en Canadd 1996, Union Europea 2005,
Filipinas 2004, la aprobacion comercial para liberacidn ambiental en Indonesia 1999 y la
aprobacién comercial para alimentacion animal y liberacion ambiental 2004...”.

Que, asimismo, la COMBIO por nota N° 26, de fecha 12/10/11, eleva el
Dictamen Consolidado, que entre otros, expresa: “Por tanto: Los resultados de los ensayos
regulados y el analisis de la evaluacion de riesgo, sefialan que el evento MONS531 no
presenta riesgos significativos al ambiente, a la salud humana y animal y con un
rendimiento superior a su homologo convencional,

. Cumplidos los procedimientos técnicos y cientificos y evaluados los
resultados de los mismos, se recomienda dar curso favorable al pedido de liberacion
comercial del Evento MON531 (Algodén Bollgard), aplicando las siguientes medidas de
gestion de riesgo:

a) Refugios: La siembra de 4reas de refugio permitira retrasar y/o evitar la
posibilidad de desarrollo de poblaciones de insectos blancos resistentes a
la accién de la proteina CrylAc expresada en el algoddén portador del
evento MONS31, y de este modo preservar el valor de la tecnologia. En
relacidn al drea de refugio requerida, se sugiere aceptar la recomendacion
del solicitante consistente en un 20% de drea de refugio en relacion al
area sembrada. Este porcentaje es necesario para asegurar la durabilidad
de la tecnologia con bajas probabilidades de aparicion de resistencia por
parte de insectos.

b) Capacitacién a Productores: En el uso de la tecnologia, a través de
servicios de extension agricola publicos y privados.

¢) Estudios: En cuanto a la Probabilidad de flujo génico, es conveniente
determinar el tamafio y frecuencia de las especies silvestres en la zona
determinada en el estudio Stewart v Bertoni, 2008.

d) Monitoreo post comercial: Los importantes avances de estudios desde la
liberacién comercial del MON 531, revelan la importancia de comunicar
a la instancia reguladora de nuevos avances en relacién al proceso de
transformacion genética medida por Agrobacterium (Ulker, B et all
2008). Por lo que se recomienda un mecanismo de informacion post
comercial del solicitante hacia ¢l MAG-COMBIO.” ~rmmmmmmceee s oo oo

(, . Que la Direccion General de Asesoria Juridica del MAG, por Dictamen
N DGAJ N° 508, de fecha 13.10.11, entre otros, expresa: “Que examinada la propucsta
; " presentada, y atento al dictamen técnico de la Comision encargada de evaluar los
i materiales genéticamente modificados del dmbito agropeguario y forestal desarrollados y
o a ser introducidos en el pafs, de donde se recomienda‘autorizar'la liberacién comercial del
Evento MON3531 (Algodon Bollgard), aplicando -las medidas ‘de-gestién de riesgo, en
opini6én de esta Asesoria no existe objecion legal que opotigy a la liberaciéngZomercial del
evento MON 531 (Algodén Bollgard). N /S - Wy
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Se sugiere se establezca el cumplimiento de las medidas de Gestidn del
Riesgo sugeridas por Nota COMBIO N° 26/11 que dice en el punto a) Refugios: sean
aplicados por el productor y fiscalizado y monitoreado por ¢l organismo de aplicacion
(Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas-SENAVE), b)
Capacitacion a Productores: sea coordinado entre el MAG/DEAg con el sector privado,
¢) Estudios: sean realizados por el Instituto Paraguayo de Tecnologia Agraria (IPTA), la
empresa u otras instituciones de investigacion y d) Monitoreo post comercial: este a
cargo de la empresa o instituciones de iINvestigacion.-=-=-mrmmmmmmmmm oo

Ademas corresponderia instar a los interesados en utilizar ¢l evento en la
explotacion agricola, a realizar las gestiones legales previas para utilizacion, cuando esta
AST 10 PeQUISTA . mmmrmmmmm o

En razon de ello corresponde la emision de la Resolucién de autorizacion
’ respectiva, con las recomendaciones que anteceden. 7

POR TANTQ, en uso de sus atribuciones legales;
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
RESUELVE:

Art. 1°.-  Otorgase la liberacion comercial del evento MONS31 (Algodon Bollgard), a
la Empresa MONSANTO PARAGUAY S.A.

Art. 2°.-  Establézcase el cumplimiento de las medidas de Gestién del Riesgo sugeridas
por Nota COMBIO N° 26/11, que en los siguientes puntos, dicen

a) Refugios: sean aplicados por el productor y fiscalizado y monitoreado
por el organismo de aplicacion (SENAVE).

b) Capacitacion a Productores: sea coordinado entre el MAG/DEAg con el
sector privado.

¢) Estudios: sean realizados por el IPTA, la empresa MONSANTO
PARAGUAY S.A u otras instituciones de investigacion.

d) Monitoreo post comercial: este a cargo de la empresa MONSANTO
PARAGUAY S.A o instituciones de investigacion

Art. 3°.-




Ministerio de Agricultura y Ganaderia
Comision de Bioseguridad Agropecuaria

y Forestal (COMBIO)
Dio. 12706/08

Dictamen N° 08/11
Asuncién, 12 de ociubre de 2011
EVENTO DE TRANSFORMACION GENETICA MQN531 {ALGODON BOLLGARD)

Considerando:

Que la Comision de Bioseguridad, creada por Decreto 18.481/97, modificada y
ampliada por el Decreto 12.706/08, denominandose Comision de Bioseguridad
Agropecuaria y Forestal, tiene por objeto atender, analizar y recomendar en todo lo
referente a introduccién, ensayos de campo, investigacién-expenmentacion, liberacion
controlada al ambiente y otros usos propuesios, de organismos genéticamente
modificados (OGM).

Que la Comisién de Bioseguridad tiene como una de sus funciones la de evaluar
los materiales genéticamente modificados del &ambitc agropecuario y forestal
desarrolladas y a ser introducidos en el pais y recomendar la auterizacién de la entrada
de los mismos al territorio nacional de acuerdo al uso propuesto.

Que en ningun casc se permitira la introduccién de materiales geneticamente
modificados en el pais, sin e} dictamen correspendiente de esta Comision.

Que la persona fisica y juridica, nacional o exiranjera que pretenda realizar
actividades con OGM en el pais debera solicitar por escrito a la Comisién, a través de un
formulario especial correspondiente para plantas y éste sera lenado por el interesado.

Que, en las campafias 2007/2008 y 2008/2009 se realizaron los ensayos
regulados bajo condiciones de bioseguridad en la Republica del Paraguay.

Que, la liberacion comercial del evento MON531 para alimenfacion humana y
animal y para liberacion ambiental por pais y afio son los siguientes: en la Argentina
1998, en Brasil 2005, Australia 1996, Nueva Zefanda 1996, China 2004, Colombia 2003,
India 2002, Japon 1997, México 1997, Sudafrica 1997 y Estados Unidos 1995; la
aprobacién comercial para alimentacién humana y animal en Canada 1996, Unién
Europea 2005, Filipinas 2004, ia aprobacidon comercial para alimentacién humana en
Corea 2003, la aprobacion comercial para liberacion ambiental en Indonesia 1999 y ia
probacidon comercial para alimentacién animal y liberacién ambiental 2004.

Que, el solicitante presentd el formulario de Liberacion Comercial de! evenio
MONS531 (Algodén BollGard) a la COMBIO.

Que en base al Articulo 3 inciso g del Decreto 12.706/08 vy a los Articulos 6 inciso
g, 22, 23 y 24 de la Resolucion MAG 1087/11, ia COMBIC, ha establecido el Comité de
Evaluacion de Riesgos para realizar la Evaluacién de la documentacién presentada a
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efectos de la Liberacion Comercial del evento de transformacion genética MON531
(Algodon BolliGard).

Que se ha presentado el Dictamen 07/11 de la COMBIO referente a la
Bioseguridad del evento MON531 (Algodon BollGard) considerando los siguientes
puntos, identificacion del evento y uso propuesto, metodoiogia, andlisis y estabilidad
genética y caracterizacion del evento MON531 en algodén, analisis de la inocuidad de las
nuevas proteinas expresadas en el OGM, andiisis del riesgo ambiental y estimacién v
gestion del riesgo.

Que por Nota VMC/DGCE/DINCE/N® 89681 del Ministerio de Industria y Comercio
presenta el dictamen técnico sobre la conveniencia comercial del evento MON531
{Algoddn BoliGard) de la Empresa MONSANTO.

Que se ha recepcionado el Informe Técnico Comité Ad-Hoc GAHER Animal
eiaborado por representante del Vice Ministerio de Ganaderia, Servicio Nacional de
Calidad y Salud Animal y la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad Nacional
de Asuncién.

POR TANTO:

Los resultados de los ensayos regulados y el andlisis de la evaluacion de riesgo, sefialan
que el evento MON531 no presenta riesgos significativo al ambiente, a la salud humana y
animal y con un rendimiento superior a su homologo convencional.

Cumplidos los procedimientos técnicos y cientificos y evaluados los resultados de los
mismos, se recomienda dar curso favorable ai pedido de liberacién comercial del Evento
MONS531 (Algodon Bollgard), aplicando las siguientes medidas de gestion de riesgo.

a) Refugios: La siembra de areas de refugio permitira retrasar y/o evitar ia
posibilidad de desarrollo de poblaciones de insectos blanco resistentes a la accién
de la proteina Cry1Ac expresada en el algodon portador del evento MON531, y de
este modo preservar el valor de Ia tecnologia. En reiacion al drea de refugio
requerida, se sugiere aceptar la recomendacion del solicitante consistente en un
20% de area de refugio en relacion al &rea sembrada. Este porcentaje es
necesario para asegurar la durabilidad de la tecnologia con bajas probabilidades
de aparicion de resistencia por parte de insectos.

b) Capacitacién a Productores en el uso de la tecnologia, a través de servicios de
extension agricola publicos y privados.

c) Estudios: En cuanto a la Probabilidad de flujo genico, es conveniente determinar

el tamafio y frecuencia de ias especies silvestres en la zona determinada en el
estudio Stewart y Bertoni, 2008,
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d) Monitoreo pos comercial: Los importanies avances de estudios desde la
liberacion comercial del MON 531, revelan la importancia de comunicar a la
instancia reguladora de nuevos avances en relacion a la proceso de
transformacién genética medida por Agrobacterium (Ulker, B et all 2008). Por lo
gue se recomienda un mecanismo de informacién post comercial del solicitante
hacia el MAG-COMBIO.

ki fo s
Ing. E. H. Cristina Soerensen
Coordinadora




