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Resolución '°\ • 30 ,.\sunto ~ • 2010/7/1 /1/22.¡6 

1\lontevideo. 2 1 JUN. 2or 
\'l TO: la solicitud presentada por la firma '\10~SAYfO l lRLGl'AY 
S.A. de ,rntorizac1ón de maiz con el evento ="K60J para ¡lrodm:ción y uso 
comercial para cons umo direl'to o procesamiento. Asunto \I' 
20 1 O 7 1 1 2246. de acuerdo a lo dispuesto en el Deneto 353 008 de 2 I de 
_1uho de 2008 )' sus modificaciones. 

RESL"LTA íDO: 1) Que la fírm a \,fQ~SANTO L:-RLGLAY S.A presenta 
solicitud de autorización de ma1z .:on el e, emo 1' "603 para prod l1Cción ) 
uso comercial para consumo directo o proce~nmiemo. a tra\"es del fonnulano 
habilitado a mies efectos el día 6 de Julio de 201 O ( \sunto l\~ 
2010 711 ' l/2246) 

2) Que la Comisión para la Gestión del Riesgo (C'G R) recabo el 
pronunciamiento del C'omilé de Articulac1on lnst11ucional ((' Al J. pasando 
por la instancia 1ec111co-c1entifica de la Evaluación del Riesgo en 
Biosegundad ( CRB) 

.3) Que 5e cumplió con la mstancia de consulta pública pre,·i~ta en In 
normatna, ,gente. no recíb,cndose comentarios en el plazo fijado 

.¡) Que con fecha 15 de Junio de 2011 se expidió la C'G R. rei.:omcnclan<lo 
:iprobar In solic1lud de m:11¿ con el e,enro 'K603 de la firma ~101\S \NTO 
1 RlJGU,\ Y S .. -\. 

CO. SJOERA:\fDO: Que procede por ende auronzar la producción ) 
uso comercial para consumo directo o procesamiento de maíz con el e\'ento 
,K603. 

ATENTO: \ lo dispuesto por los decretos'\º 353/008 de fecha 21 de Julio 
de 2008. '\--u 535 1008 de fech:i 3 de 110\lembre del 1008 ~ ~º 280 009 de 
focha 8 de junio de 2009) a lo informado por la C'GR: 

GNB,o JO 
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EL GABl:\ETE '11 .\CIO'-AL DE BIOSEGL RIDAD 
R ES UELVE 

lºl .-\u1orizar la solicHud para producc.1ón y uso comercial para consumo 
directo o procesarniemo de ma1z con el e,ento Ni-;:603 de la finna 
:VIONSA '\ TO L:RLGL. \ Y S.:-\ .. siempre tiue se cumplan con los reqms11os 
establecidos en la prescn1e resoluc100 

2º) Cond1c1onar la auton.wción a los términos recomendados por la 
COR en ln l'orme ~~ 30: :\1/J 1. de focha 15 de _1u1110 de 2011. el cual se 
considera parte ínte&rrante de esta resolució1L 

3") Lu empresa \I0\S,.\NTO L Rt;GL A Y S .. -\ dcbera presentar ante la 
(GR. una nota con su compromiso de mfoni1or a las autoridades 
compctenles. sobre cualquier cambio en la 1nfom1ac1011 presc111ada que 
afec1e las conclusiones del expediente anali7.ado. Las autoridades 
compelelll'cs se rescn an el derecho de disponer la rcalizac1011 de 11 11 11ue1 o 
anális is de rie,go y re, er. cuando sea necesario. la decisión adoptada 

-'") La empresa ~10'-:SA\ 1 O L:Rt;Gu A Y :-\. dcbcra presentar ante la 
CGR. lllla declaración en la que se compromete a recuperar del mercado 
todo produc10 den1ado d irec1amcnte del e,ento. que la autondad 
competente as1 le requiera. sobre lu base de causas debidamente fün<luc.Ja~ y 
que la mi,ma considere razonables, 

5º) Pasen estas acruaciones a la Secretaría Tecnica de la CGR para 
notilícnr a. la firma interesada (MONS~TO URUGUAY S . .-\.1. la 
Dirección General de Sen1cios Agncolas del MG:-\P cDGSA). la Dirección 
General de Recursos . atumlcs Reno, a ble,, del '\1GAP IRí'.N .-\RJ::. ). el 
lnslltuto Nacional de Semillas ( l.r\ASí). la ER13 y el (.-\l . ), hacerles 
entrega de una e pia de la presente Re~luc1óo, Cumplido. archívese 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 

DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio) 

BICENTENARIO 
URUGUAY 

Para Gabinete Nacional de Bioseguridad 

De: Comisión para la Gestión del Riesgo 

Montevideo, 1 5 de junio de 2011 

Asunto: Análisis de Riesgo de la solicitud de autorización de maíz con el 

evento NK603 para producción y uso comercial para consumo directo o 

procesamiento. 

Exp. Nº 2010/ 7/ 1 / 1/ 2246 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353 1008 

del 21 de julio de 2008 y sus modificaciones. 

Informe CGR N 30/ Mll 1 

Antecedentes 

1 La empresa MONSANTO URUGUAY S.A. presenta solicitud de 

autorizadón de Introducción del evento NK603 en maíz para 

producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento. 

2 La CGR realizó una convocatoria a la ERB- CAI para el análisis de dicho 

evento (febrero- marzo 20 11 ). 

3 De acuerdo a los términos de referencía correspondió la participat1ón de 

todas las 1nst1tucicnes del CAi· MGAP, MVOTMA, MSP. INASE, iNIA, 

UDELAR, LATU, Instituto Clemente Estable e Instituto Pasteur. 

4 La ERB recibió informes de los delegados del CAi ' MSP, INIA, INASE, 
LATU. MVOTMA, UDELAR y MGAP, que se anexan. 

La CGR se basó en el informe socloeconóm1co elaborado por la Oficína 

Cons11111yenr~ 1476 • p iso 1 - Of. 104 

CP 11 JOO Montev,deo 1/ruguay 
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de Programación y Política Agropecuaria (OPYPA-MGAP), respecto BIGENTENARIO 
liberación comercial de maíces con características similares, que sµ~~?'~~y 
anexa. 

6 Se realizó la Instancia de participación de la ciudadanía mediante el 

mecanismo de puesta de manifiesto en la página web del MGAP 

(hl!.L.:www.mgap.gub.uy.'110rtal 'h~001.aspx?7. l, l 44.O.S.0.MNU;E; 

L,2 , 12, S.M!i\,!. entre las fechas 30 de mayo al 13 de junio de 2011. 
Dicha consulta se anunció a través de la publicación en dos diarios de 

circulación nacional (Ul timas Noticias y La República) los días 28 y 30, y 

28 y 29 de mayo de 201 1, respectivamente. 

Consideraciones: 

El evento en ma,z NK603 se autorizo prev1amen1e en el Uruguay para 

ensayos bajo condiciones controladas de investigación en el marco del 

decreto 249 1000 (se anexa Resolución DGSA del 13¡ 01 104). 

2 El GNBio autorizó el evento en maíz NK603 para ensayos bajo 

condiciones controladas de investigación (Resoluciones GNBio Nº 13 y 
14 del 08 de octubre de 201 O) y ensayos de Evaluación Nacional de 

Cultivares por INASE (Resoluciones GNBio Nº 3 y 4 del 31 de agosto de 
2009 y Nº 12 del 8 de octubre de 201 O). 

3 El maíz NK603 cuenta con autorización para cult ivo, consumo humano y 

animal. en los siguientes países. Estados Unidos (2000), Canadá (2001 ), 

Japón (2001 ), Sudafrica (2002), Argentina (2004), Filipinas (2005) y 

Brasil (2008). Tambien cuenta con aprobaciones para consumo humano 

y animal en México (2002), Unión Europea (2004), Corea (2004), China 

(2005), Colombia (2007) y en El Salvador (2009). 

4 La ERB analizo 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 liberación 

comercial de malz con el evento NK603. Se anexan los informes de la 

con~fll~ntt 1476 PISO I 01, 10-1 
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5 Con respecto al análisis de inocuidad alimentaria la ERB manifiesta que 

los Informes reali zados por parte del CAi son de carácter preliminar. La 

CGR basó su recomendación en los informes y resoluciones de la Unión 

Europea donde los eventos están autorizados para consumo humano y 

animal. 

6 El Informe de OPYPA conduye que a partir del análisis efectuado, no 

surgen elementos que Impidan la liberación comercial de los maíces con 

las características en proceso de analisis por parte de la CGR. 

7 No se recibieron comentarios durante la instancia de consul ta pública. 

Basado en lo expuesto, la CGR recomienda: 

Autorizar la solicitud para producción y uso comercial para con sumo 

directo o procesamiento de maíz con el evento NK603 de la firma 

Monsanto Uruguay S.A. 

2 Que frente a eventuales solicitudes de regulación de coexistencia encre 
diferentes sistemas de producción. de acuerdo a la definición dada por 

el decreto 3 53 ' 008, las mismas sean puestas en consideración de esta 

Comisión. 

3 Realizar estudios locales que contribuyan a fortalecer los anallsis de 

riesgo, para el cultivo en el país de variedades con nuevos eventos. Se 
anexa la lista de temas propuescos. 

Consr11uyence 1476 p,so I or. 104 
CP 11200 Monre,,,deo • Urug/Jd) 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio) 

s 

11,fontevideo, 23 dejunío de 2011 

En la fecha me notifico de la Resolución Nº 30 del Gabinete 
Nacional de Bíoseguridad y recibo copia de la ,nisma. 

Por M01VSANTO URUGUAY S.A. 

Firma: 

Aclaración: 


