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Resolución ~ • 31 Asunto:-.• 20L0/7/ l/l/.i637 

:\lootcvideo, 2 1 JU M. 2011 

\'ISTO: La solic1tud presentada por la füma \IO~SANTO L'Rl'Gl A\ 
.A. de a11torizac1on de ma1z con los e\emos apilados .'\lO:\'8l0X 1K603 

par.1 producción y uso comercial para cons umo directo o procl'samiento. 
Asunto~~ 20 101711 1 -1637. de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353,008 
de 21 de julio de 2008 y sus modificaciones 

RESl'LTA'fDO: 1) Que l:i linna \1O,SANTO LRUGUAY S A. pre,enta 
solicinid de autonzación de maiz con los e, ento:. apil:1do5 MON810>-.'Nl-..603 
para producción y uso com.:rcml para consumo directo o procesamiento. a 
tra\ és del fom1ulario habilüado a tales efectos el dia 30 de diciembre de 
2010 (Asunto N ' 2010 7/ l/ l l-l637J 

2) Que la ('omisión para la Gcsttón del Riesgo (CGR) recahó el 
pronunciamie1110 del Comité de .-\r11culac1ó11 Institucional (C \1 ). pasando 
por la 1nstru1cm tcc111co-c1ent1tica de la En1luación del Riesgo en 
Aiosegundad (ERO) 

3) Que 5e cumplió con la mstancia de con,ulta pública prensta en la 
normati,·a , ,gente. no recibiéndose comentarios en el plazo líJado. 

4 ) Que con fecha 15 de .1un10 de 2011 se e,pidió la CGR. recomendando 
aprobar la solicinid <le ma1z con los e, entos api lados\ 101\81 OX1' K603 de Ja 
finna \IONSA>JTO L"RL"GUA Y S.A 

CO:"JSIDERANDO: Que procede por ende autorizar la producción y 
uso comercial para consumo directo o procesamiento de mau con los 
e,cntos apilados \ION8J0:'(:,.¡K603 , 

ATE-..TO: .'\ lo dispuesto por los decre tos :-.Jº 353 008 de fecha:! 1 de Julio 
de 2008, Nº 535 008 de fecha 3 de nonembre del 2008 ) ;"!º 280/009 de 
fecha 8 de jumo de 2009) a lo mfonnado por la CGR. 
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1º) Autonzar la solicm1d para producción y uso comercial para consumo 
directo o procesanm:n10 de ma1z con los e,entos apilados \10,8 I0X'-:K603 
di: la rirma \IO'.'.S.-\NTO l 'RUGL' A Y S.A. siempre que se cumplan con lo~ 
requ1s11os establecidos .:n la presente resolución. 

2º) Cond1c1011ar la autonzac1on a los 1érminos recomendados por la 
CGR en In forme 'iº 31 1\.1 1 1 l. de fecha 15 de Jumo de 201 l. el cual se 
considera parte integrante de esra re~olución 

3") La empresa .\IONSANTO URVGUA Y S A debera pre:,entar mlle la 
CGR. una nota con ~u compromiso de 111fom1ar a las au1oridades 
compercml!s. sobre cualquier cambio en la mfonnación presentada que 
afrete las conclusiones del expediente anah.aido. Las au1oridades 
competentes :.e resenan el derecho de fuponcr la rcal12ac1on de un nue, o 
aná lisis de riesgo y re\'cr. cuando sea necesario. la deci,,1on adoptada 

.f') La empresa :VIO~SA'.\'TO l RUGl AY S A debera prescmar ante la 
COR. una declaración en la que se compromete a recuperar del mercado 
iodo produc10 den, ado directamente del en:mo. que la au toridad 
competente ast le requiera. sobre la base de causas deb1damen1e fundadas y 
que la m1~ma considere ra.1.onables 

~•) Pasen estas actuaciones a la Secrc1ana Tecmca de la CGR para 
not11icar a la finna interesada (1\1O1\SA'-:TO LRLGLAY S A.l. la 
Dirección General de ~en1c1os Agncolus del \IGAP (DGSA). la Dirección 
General de Recursos l\aturales RenO\ables de l MG \P (Rf'>: -\Rt). el 
lnsutmo l\acional de Semillas ( IN -\SE). la ERB ) el CAL ) hacerles 
enrre~a de una copia de la presente Resoluc1on Cumpl ido. archl\·ese. 

Gl\810 31 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 

DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (CNBio) 

BICENTE~JARlO 
URUGUAY 

Para: Gabinete Nacional de Sioseguridad 
De: Comislon para la Gestión del Riesgo 

Montevideo, 1 5 de Junio de 20 1 1 

~ Asumo: Análisis de Riesgo de la solicitud de autorización de maíz con el 'f evento MON8I OXNKGOJ para producción y uso comercial para consumo 

directo o procesamiento. 

í 

Exp. Nº 2010/ 7/1 /l / 4637 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353 1008 

del 21 de julio de 2008 y sus modi ficaciones. 

Informe CCR N" 31 / M ,' 11 

Antecedentes 

La empresa MONSANTO URUGUAY S.A. presenta solicitud de 

autorización de lntroduccion del evento MON81 OXNK603 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 201 1 ). 

3 De acuerdo a los términos de referencia correspondió la participación de 

todas las instituciones del CAi: MGAP, MVOTMA, MSP, INASE, INIA, 

UDELAR, LATU, Instituto Clemente Estable e Instituto Pasteur. 

4 La ERS recibfo informes de los delegados del CAi· MSP, INIA, INASE, 

LATU, MVOTMA, UDELAR y MGAP. que se anexan. 
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S La CGR se basó en el Informe sodoeconomico elaborado por la Cl§~NTEMARIO 
de Programación y Polltlca Agropecuaria (OPYPA- MGAP), respecto al,JRUGUt.Y 

,,,,. 2011 
liberación comercial de maíces con carac terísticas similares, que se 

anexa. 

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

mecanismo de puesta de manif1esto en la página web del MGAP 

{htt(l,__~9-ªR.QUb,uy/Qortal hm00 l .aspx?7 .1.~O.S,0,MNU_;_E. 
2_.ll2 5:MNU; entre las fechas 30 de mayo al 13 de junio de 2011. 

Dicha con su Ita se anunció a través de la publicación en dos diarios de 

circu lación nacional (Ultimas Noticias y La República) los días 28 y 30, y 

28 y 29 de mayo de 2011, respectivamente. 

Consideraciones: 

Los eventos en maíz MON81 O y NK603 fueron analizados previamente 

en el Uruguay en forma individual y como eventos apilados. 

El evento individual en maIz NK603 se autorizó previamente en el 

Uruguay para ensayos bajo condiciones controladas de Investigación en 

el marco del decreto 249 1000 (Resolución DGSA del 13/ 01 04). El 

GNBio autorizó el evento en maíz NK603 para ensayos bajo condiciones 
controladas de investigación (Resolución GNBlo N"l 4 del 08 de octubre 

de 201 O) y ensayos de Evaluación Nacional de Cultivares por INASE 

(Resoluciones GN6Io Nº 3 y 4 del 31 de agosto de 2009). 

El evento Individual MON8 l O cuenta con autorización para su 

producción y uso comercia l para consumo directo o procesamiento 

("liberación comercial") (Resoluciones MGAP-MEF srn del 20/ 06103 y 

MVOTMA 236A/ 2003 del 28/ 07103 y 276 / 2003 del 01 ¡09/ 03). 

El evento apilado MON8 l 0XNK603 cuenta con autorización para en sayos 

bajo condiciones controladas de Evaluación Nacional de Cul tivares por 

INASE y ensayos de Investigación (Resoluciones GNBio Nº 12 y 13 del 
08/ 1011 O respectivamente). 

2 El maíz MON81 0XNK603 cuenta con autorización para cultivo, consumo 
humano y animal, en los siguientes países Estados Unidos (2000), 

Consnrweniv I476 - fJl<o I-or. 104 
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Canadá (2001 ), Japón (2004), Filipinas (200 5), Sudáfrica (206\i<kENTEtlAR IO 

Argentina (2007) y Brasil (2009). También cuenta con aprobaciones parAJRUGUAY 
1811 • ªº" 

consumo humano y animal en México (2004), Unión Europea (2007) y El 

Salvador (2009). 

3 La ERB analizó los informes realizados por parte de las instituciones del 

4 

CAi y concluye que no se detectan factores de riesgo slgniílcativos desde 

el punto de vista de la seguridad ambiental para la liberación comercial 
de maíz con el evento MON81 0XNK603. Se anexan los Informes de la ERB 
y el CAi. 

Con respecto al análisis de 1nocu1dad alimentaría la ERB manrf1esta que 
los Informes realizados por parte del CAi son de carácter preliminar. La 
CGR basó su recomendación en los Informes y resoluciones de la Union 
Europea donde los eventos están autorizados para consumo humano y 
animal. 

5 El Informe de OPYPA concluye que a partir del análisis efectuado, no 
surgen elementos que impidan la liberación comercial de los maíces con 

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

~ 6 No se recib ieron comentarios durante la instancia de consul ta pública. 

Basado en lo expuesto. la CGR recomienda: 

Autorizar la solíci tud para producción y uso comercia l para consumo 
directo o procesamiento de maíz con el evento MONB I 0XNK603 de la 
firma Monsan to Uruguay S.A. 

2 Que frente a eventuales solici tudes de regulación de coexistencia entre 

diferentes sistemas de producción, de acuerdo a la definición dada por el 

decreto 353 / 008, las mismas sean puestas en consideración de esta 
Comisión. 
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3 Que la Comisión para la Gestión del Riesgo apruebe y supervlatdlr.NTE' 

ejecución del Programa de Manejo de Resistencia específica para lnsectiURUC 

lepidópteros en maíz de este evento, a ser fisca lizado por el Instituto •t,II • 

Nacional de Semillas. 

4 Realizar estudios locales que contribuyan a fortalecer los análisis de riesgo, 

para eJ cultivo en el país de variedades con nuevos eventos. Se anexa la 

lista de temas propuestos. 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 
DEL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD (GNBio) 

1\lfontevídeo, 23 dejunio de 2011 

En la fecha me notifico de la Resolución Nº 3 1 del Gnbinete 
Nacional de Bioseguridad y recibo copia de la misma. 

Por MONSANTO URUGUAY S.A. 

Firma: 

Aclaración: 


