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MINISTERIO DE ECONOMIA

SUBSECRETARIA DE PRODUCCION AGROPECUARIA Y FORESTAL

Disposicion 39/2024

DI-2024-39-APN-SSPAYF#MEC

Ciudad de Buenos Aires, 05/12/2024

VISTO el Expediente N° EX-2024-68748397- -APN-DGDAGYP#MEC, y
CONSIDERANDO:

Que conforme lo establecido por la Resolucién N° 763 de fecha 17 de agosto de 2011 del entonces MINISTERIO
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA, toda liberacion al agroecosistema de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM) que no cuenten con aprobacién comercial, requerird en todos los casos autorizacién previa de
la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA.

Que dicha autorizacion sera otorgada previa evaluacién del cumplimiento de los requisitos que establezca la
reglamentacién, conforme los procedimientos a ser instrumentados por la Direccién Nacional de Bioeconomia de la
citada Secretaria, quien tendra la responsabilidad primaria del tramite.

Que la firma ZOETIS ARGENTINA S.R.L. se present6 solicitando la autorizacion comercial para el virus
recombinante cPCV1-2b presente en la vacuna FOSTERA GOLD PCV y en la vacuna FOSTERA GOLD PCV-MH.

Que la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) se ha expedido
mediante el Documento de Decision, que forma parte del Acta de la segunda reunién 2022 de la citada Comisién
Nacional, el cual expresa que a partir del andlisis de la informacién presentada por el solicitante y del conocimiento
cientifico disponible, la referida Comision Nacional y la Coordinacion de Innovacion y Biotecnologia de la Direccion
Nacional de Bioeconomia de la ex - SUBSECRETARIA DE ALIMENTOS, BIOECONOMIA Y DESARROLLO
REGIONAL de la entonces SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE
ECONOMIA, acuerdan en dar por finalizada la evaluacion de riesgo para el agroecosistema para el virus
recombinante cPCV1-2b, basado en la combinacién de los virus recombinantes inactivados cPCV1-2a y cPCV1-2b,
presente en la vacuna FOSTERA GOLD PCV la cual esta formulada para la inoculacién de cerdos sanos contra el
Circovirus Porcino Tipo 2a y Tipo 2b (PCV2).

Que en dicho documento se concluye que “(...) el virus genéticamente modificado cPCV-2b presente en la vacuna
Fostera Gold PCV-MH es mas seguro para el agroecosistema que la variante salvaje PCV y tan segura como la
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variante cPCV1-2a previamente aprobada y con historial de uso seguro. Asimismo, no se espera que su
coexistencia con la quimera cPCV1-2ay la bacterina de Mycoplasma hyopneumoniae, presentes en la vacuna
Fostera Gold PCV-MH, modifique su seguridad para el agroecosistema.”

Que, a su vez, la COMISION NACIONAL ASESORA DE BIOTECNOLOGIA AGROPECUARIA (CONABIA) y la
Coordinacion de Innovacion y Biotecnologia de la Direccion Nacional de Bioeconomia han finalizado la evaluacion
de riesgo para el agroecosistema y emitido el Documento de Decisién para el virus recombinante cPCV1-2b,
resultado de la combinacién de los virus recombinantes inactivados cPCV1-2a, cPCV1-2b y una bacterina de
Mycoplasma hyopneumoniae no modificada genéticamente, presentes en la vacuna FOSTERA GOLD PCV-MH, la
cual esta formulada para la inoculacion de cerdos sanos contra el Circovirus Porcino Tipo 2ay Tipo 2b (PCV2) y
enfermedad respiratoria debida a Mycoplasma hyopneumoniae.

Que en dicha evaluacion se concluye que “(...) el virus genéticamente modificado cPCV-2b presente en la vacuna
Fostera Gold PCV-MH es mas seguro para el agroecosistema que la variante salvaje PCV y tan segura como la
variante cPCV1-2a previamente aprobada y con historial de uso seguro. Asimismo, no se espera que su
coexistencia con la quimera cPCV1-2ay la bacterina de Mycoplasma hyopneumoniae, presentes en la vacuna
Fostera Gold PCV-MH, modifique su seguridad para el agroecosistema”.

Que el SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA), organismo
descentralizado en la 6rbita de la ex - SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO
DE ECONOMIA, informé a través de la Nota N° NO-2022-135435436-APN-PRES#SENASA que la vacuna
FOSTERA GOLD PCV que contiene el virus quimérico inactivado cPCV1-2b genéticamente modificado, no es
utilizada como alimento.

Que, a su vez, mediante la Nota N° NO-2022-135506869-APN-PRES#SENASA el citado Servicio Nacional
concluyo “(...) que la vacuna FOSTERA GOLD PCV MH que contiene el virus quimérico inactivado cPCV1-2b
genéticamente modificado y la bacterina de Mycoplasma hyopneumoniae no modificada genéticamente, no es
utilizada como alimento”.

Que, en ambos casos, el referido Servicio Nacional determind que no existe riesgo para el consumo de la carne
porcina luego de la inoculacion, respetando el periodo de retiro que ha sido establecido en VEINTIUN (21) dias. Y
agrega que una vez que el desarrollador obtenga la desregulacion de la cepa GM por parte de esa Secretaria,
debera realizar los registros y evaluaciones del producto veterinario que contenga dicha cepa en las areas que
correspondan de este Servicio Nacional, segun la legislacion vigente.

Que, sobre la base de lo expresado, y a efectos de cumplir con lo preceptuado por la aludida Resolucion N° 763/11,
concluy6 que los productos mencionados no se encuentran alcanzados por la Resolucion N° 412 del 10 de mayo de
2002 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA: “Fundamentos y Criterios para la
Evaluacion de Alimentos Derivados de Organismos Genéticamente Modificados” e informacion requerida, ni
tampoco por los lineamientos recomendados en el Codex Alimentarius: “Directrices para la realizacién de la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante”.
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Que, por su parte, la SUBSECRETARIA DE MERCADOS AGROALIMENTARIOS E INSERCION INTERNACIONAL
de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA, procedié a
expedirse respecto de la vacuna denominada FOSTERA GOLD PCV, mediante la
PV-2024-34415561-APN-SSMA#MEC y de la vacuna denominada FOSTERA GOLD PCV-MH mediante la
PV-2024-34421485-APN-SSMA#MEC, expresando en ambas que la citada Subsecretaria no tiene competencia
legal en funcion de la normativa vigente para expedirse sobre los Microorganismos Genéticamente Modificados, y
por lo tanto no puede emitir el Dictamen del analisis de los impactos en la produccién y comercializacion que
podrian derivarse de su autorizaciéon comercial.

Que, en orden a todo lo expuesto, se encuentran cumplidas todas las instancias requeridas por la citada Resolucién
N° 763/11 para el otorgamiento de la autorizacion comercial para el virus recombinante cPCV1-2b presente en la
vacuna FOSTERA GOLD PCV y virus quimérico cPCV1-2b genéticamente modificado y la bacterina de
Mycoplasma hyopneumoniae presentes en la vacuna FOSTERA GOLD PCV-MH de la firma ZOETIS ARGENTINA
S.R.L.

Que la Coordinacién de Innovacién y Biotecnologia de la Direccién Nacional de Bioeconomia de la SECRETARIA
AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA, ha producido el correspondiente
informe de elevacion sin consignar observaciones que obsten al otorgamiento de las autorizaciones solicitadas por
la firma ZOETIS ARGENTINA S.R.L.

Que ha tomado intervencidn el servicio juridico competente.

Que el suscripto es competente para dictar el presente acto en virtud de lo dispuesto por el Decreto N° 50 de fecha
19 de diciembre de 2019 y sus modificatorios, y por la referida Resolucién N° 763/11.

Por ello,
EL SUBSECRETARIO DE PRODUCCION AGROPECUARIA Y FORESTAL
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la comercializacion del virus recombinante cPCV1-2b presente en la vacuna FOSTERA
GOLD PCV, solicitada por la firma ZOETIS ARGENTINA S.R.L.

ARTICULO 2°.- Autorizase la comercializacion del virus quimérico recombinante cPCV1-2b y una bacterina de
Mycoplasma hyopneumoniae no modificada genéticamente presentes en la vacuna FOSTERA GOLD PCV-MH,
solicitada por la firma ZOETIS ARGENTINA S.R.L.

ARTICULO 3°.- En forma previa a efectivizarse la comercializacion aludida en el articulo precedente, la firma
ZOETIS ARGENTINA S.R.L. debera atender las normativas establecidas por el SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA), organismo descentralizado en la érbita de la
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA, para los productos
descriptos en los articulos precedentes.
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ARTICULO 4°.- La firma ZOETIS ARGENTINA S.R.L. debera suministrar en forma inmediata a la autoridad
competente toda nueva informacion cientifico-técnica que surja, relativa a la comercializacién que por la presente
medida se autoriza, que pudiera afectar o invalidar la conclusidn cientifica en las que se basaron los dictAmenes
gue sirven de antecedente a la presente autorizacion.

ARTICULO 5°.- La presente medida quedara sin efecto si, a criterio de la autoridad competente, existe nueva
informacion cientifico-técnica que invalide las conclusiones en las que se basaron los dictamenes que sirven de
antecedente a la presente autorizacion.

ARTICULO 6°.- Comuniquese al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
(SENASA), organismo descentralizado en la érbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA Y
PESCA del MINISTERIO DE ECONOMIA a fin de que tome la intervencion que le compete.

ARTICULO 7°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.

Manuel Jose Chiappe Berisso

e. 06/12/2024 N° 88102/24 v. 06/12/2024

Fecha de publicacion 06/12/2024
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