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Resolución !\º 28 Asunto t'<Í" 2009/7 / l/l /3899 

Montevideo. 2 1 JUN. 2011 
\ ' ISTO: La solicitud presen1ada por la firma YA Lfl 1' S . .\. de autorización 
de 111a1/ con los e, entos apilados G.\21.XBTl I para producción y u~o 
comercial pura con umo directo o procesamiento. ,\sumo -.;•• 
1009 7 l i J '3899. de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353,008 de 21 de 
juho de 2008: sus modificaciones 

RESULTAN DO: 1 J Que la firma Y \LFI S A. presenta solic1tud de 
auton.1:ac1óo dt: maü con los e,·entos apilados G/\1 I .\HT 11 para prodi11:ción 
~ uso comercial para consumo directo o procesamiento. a IJ1lves del 
fonnulario babililado a tales efectos el día 8 de Julio de 2009 (, \swllo !'- ' 
2009 7 1/ 1 3899). 

2) Que la C'on11s1ón para la Gestión del Ric,go (CG R ¡ recabo el 
pronllllc1a1111en10 del Comité de \rriculac1ón lnst1tuc1ona l (CA i ). pasando 
por la instancia técnico-.:iennúca de la E,aluación del Riesgo en 
Bioseguridad (ERBJ 

3) Que se cu mplió con la instancia de consu Ita pública pre, i!, ta en la 
nonnatÍ\ a, igeme recib iéndose comentarios. 

-1) Que con fechn D de mayo de 2011 se cxp1d10 la CGR. recomendando 
aprobar la solicitud de matL con los e,·cntos apilado,, G A2 I XBT 11 de la 
Jimia YALF!"-: S . ..\ 

CO 'SIDER.\NDO: Que procede por ende mirori:mr la producción y 
uso .:omercial para consumo direcio o procesam1enro de mau. con los 
evemos apilados G . .\21 XBTI 1 

GNB,o ~8 
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GABl',EfE ~AC I O~AL DE 810 F.Gl"RIDAD 

ATE~TO: A Jo dispuesto por los decrews ~º 353 008 de fecha 21 de julio 
de 2008. Nº 535'008 de fecha 3 de no, icmbrc del 2008 ) Nº 280 009 de 
focha 8 de junio de 2009 y a lo informado por la CGR. 

EL GABINETE K . .\CION.\L DE BIOSt:GllRIOAD 
RE S l ' E l.\ E 

Iº) Auto1izar la solicitud para producción~ uso comercial para consumo 
directo o procesanrn:nlo de ma1z con lo!. e,·entos apilados G \21 >.BT 11 de la 
fim1a YALFl:,,J S.A .. siempre que se cumpla con los requis iros establecido!
cn la prcseme resolución. 

2º) Co11<l1cionar la au torización a los términos recomendados por la CGR 
en lnfom1c K" 281M:1 l. de fecha l3 de ma:-o de 20 11. el cmd se considera 
pam.- integrante de esta resolución 

3") La empresa YAI n:-- S A. debcra presentar ante la CGR. una nota con 
su compromiso de informar a las autoridades compett:ntcs. sobre cualquier 
cambio en la i11fóm1ac1ón presentada que afecte las conclusiones del 
e,ped1e111e analizado Las autoridades competentes se resen·an el derecho de 
di:.poner la realiLación de un nue\'0 anahsis de nesgo ) reYer. cuando sea 
necesario. la decision adoprnda. 

-'") La empresa YALFf'\ S.A debera prescmar ame la CGR. unu 
declarac1orJ en la que se compromete a recuperar del mercado todo producto 
derivado drrec1amen1e del C\·ento. que la autoridad competente as1 Je 
requiera. ~obre la base de causas debidamente fundadas y que la mis ma 
considere razonables. 

Gi'1810 28 
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S") Pasen e,tas actuaciones a la Secretaría Tcc:nica de la C'GR para 
notificar a· la ñnna interesada (YALFIN S.A.). la Dirección General de 
Servic10s Agncolas del .vlGAP (DGSA). la Dirección General de Recurso~ 
t--anrralcs Reno,ables de l ".!GAP (REt-- \RE). el ln~111uto :-;acional Je 
Semillas (lN . ..\SE). la l:.Rl3 ~ el C Al. ~ hacerles .:nrrega de una copi.i de la 
pn:semc Resoluc1011 Cumplido. archhese 

GNBio ::s 

,.. .. .. 1' 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 

DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNB/o) 

BICENTENARIO 
URUGUAY 

Para. Gabinete Nacional de Blosegurldad 
De: Com1s1ón para la Gestión del Riesgo 

Montevideo, 13 de mayo de 20 l l 

Asunto Anáhsis de Riesgo de la sol icitud de autorización de maíz con los 
eventos apilados GA21 XBTl 1 para producción y uso comercial para consumo 

directo o procesamiento. 

Exp. Nº 2009/ 7/1 / 1 / 3899 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353 008 

del 2 1 de Julio de 2008 y sus modificaciones. 

Informe CGR N' 28/ M 11 

Antecedentes 

1 La empresa YALFIN S.A. presenta solicitud de autorización de 

Introducción de los eventos apilados GA2 l XBT l I en maíz para 
producción y uso comercial para consumo directo o procesamienlo. 

2 La CGR realizó cuatro convocatorias a la ERB-CAI para el análisis de 

dicho evento (octubre- diciembre 2009, febrero-marzo 201 O, marzo

junio 20 1 O y febrero-marzo 2011 ). 

De acuerdo a los términos de referencia correspondió la participación de 
todas las Instituciones del CAi: MGAP, MVOTMA, MSP, INASE, INIA, 

UDELAR. LATU, lnstí tuto Clemente Estable e Instituto Pasteur. 

4 la ERB recibió Informes de los delegados del CAi INIA, INASE, MSP, 

UDELAR, MGAP, MVOTMA y LATU. que se anexan. 

---- --------- --------
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5 La CGR recibió el 

• 

BICENTENARIO 
IIRUGUAY 

in forme socloeconómico elaborado por la Oficina d~ 18,. .2011 

Programación y Política Agropecuaria (OPYPA-MGAP) respecto a la 

liberación comercial de los maíces bajo análisis, que se anexa. 

6 Se real izó la instancia de participación de la ciudadanía mediante el 

mecanismo de puesta de manifiesto en la página web del MGAP 

(hl!IL,_J www.,_m_fl-ªJl.gub.uy....RQ!.ta.Lh9xQl2lli) 1 .aspx?l...L.! 4i..Qá,0.MNU ,E, 

2 2: 12.S ·\1NU. entre las fechas 4 al 21 de abril de 2011. Dicha consulta 

se anunció a traves de la pubhcac1ón en dos diarios de circulación 
nacional (Ultimas Noticias y La Repúbltca) los días I y 3, y I y 2 de abril 

de 201 1 respectivamente. 

Consideraciones: 

El evento individual en maíz BTl 1 cuenta en el Uruguay con autorización 

para su producción y uso comercial para con sumo directo o 

procesamiento ("liberación comercial") (Resoluciones MGAP- MEf 

290, 2004 del 0510 5/ 04 y MVOTMA 292/ 2004 del 09/ 06 04). 

2 El evento individual en maíz GA21 se autorizó previamente en el 

Uruguay para ensayos bajo condiciones controladas de investigación en 
el marco del decreto 249 '000 (se anexa Resolución DGSA del 

19/1 O, 98). 

El GNB10 autorizó el evento individual en maíz GA2 1 para ensayos baJO 

cond1cíones controladas de Evaluación Nacional de Cultivares por INASE 

(Resolución GNBio Nº2 del 31 de agosto de 2009). 

4 El GNBio autorizó los eventos apilados en maíz BTl 1 XGA2 l para 

ensayos bajo condlcíones controladas de Evaluación Nacional de 

Cultivares por INASE (Resolución GNBio N I del 31 de agosto de 2009). 

S El maíz con los eventos apilados GA21XBT1 1 cuenta con autorizacion 

-------- ------ ---- ---- ---- -----------
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para cultivo, consumo humano y animal, en los siguientes paI'1!Y UAY 
Estados Unidos (1997), Canadá (1998), Japon (2007), Argentína (2009) ,}J~~1G,n11 

Brasil (2009). También cuenta con aprobaciones para consumo humano 

y animal en Corea (2006), Filípinas (2007), Mexlco (2007) y en la Unión 

Europea (201 O). 

6 La ERB anallzó los informes realizados por parte de las instituciones del 

CAi y concluye que no se detectan factores de riesgo significativos, 
desde el punto de vista de la seguridad ambiental para la llberacion 

comercia l de maíz con los eventos apilados GA21XBT11. Se anexan los 
Informes de la ERB y el CAi. 

7 Con respecto al análisis de inocuidad alimentaria la ERB manifiesta en su 

informe que los informes reallzados por parte del CAi son de carácter 

preliminar. La CGR basó su decisión en los Informes y resoluciones de la 
Unión Europea donde los eventos están autorizados para consumo 

humano y animal. 

8 El informe recibido de OPYPA concluye que a partir del análisis 
efectuado. no surgen elementos que impidan la liberación comercial de 

los even[Os en proceso de análisis por parte de la CGR. 

9 Las observaciones de caracter técnico y científico recib idas durante la 

consulta pública, fueron puestas a consideración de los grupos ad- hoc 

correspondientes. cuyo Informe se adjunta. El mismo no aporta nuevos 
elementos que ameriten modificar las recomendaciones de esta 
Comisión. 

Constitll)l(!fll~ l476 PISO I Of. 104 
CP 11 ?00 Monmvrdeo - /Jruguay 
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Basado en lo expuesto, la CGR recomienda: 

Glv - •TEi i,:,. ;:;: 10 
Ll?.I ,-, 

Autorizar la solicitud para producción y uso comercial para consu m o 

directo o procesamiento de maíz con los eventos api lados GA2 l XBT l 1 

de la firma Yalfin S.A. 

2 Que la llberación esté sujeta a la presentación de las muestras de 

material de referencia, para realizar los anális is de verificación 

molecular. 

3 Que frente a eventuales solicitudes de regu lación de coexistencia en lre 

di ferentes sistemas de producción , de acuerdo a la definición dada por 

el decreto 3S3/ 008, las mismas sean puestas en consideración de esta 

Comisión. 

4 Que la Comisión para la Gestión del Riesgo apruebe y supervise la 

ejecución del Programa de Manejo de Resistencia específica para 

insectos lepidópteros en maíz de este evento, a ser fiscalizado por el 

Instituto Nacional de Semillas. 

5 Realizar estudios locales que contribuyan a fortalecer los anál isis de 

riesgo, para el cu lt ivo en el país de variedades con nuevos eventos. Se 

anexa la l ista de temas propuestos. 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio) 

Montevideo. 23 de junio de 2011 

En /a fecha me notifico de la Resolución Nº 28 del Gabinete 
Nacional de Bioseguridad y recibo copia de la misma. 

Por YALFIN S.A. 

Firma: 

Aclaración: 


