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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD 

Resolución Nº 54 Asunto N2 2011/7 /1/1/2790 

Montevideo, 2 9 OCT. 2014 

VISTO: la solicitud presentada por la firma BASF Uruguaya S.A. de autorización de soja 

con el evento BPS-CV127-9 para producción y uso comercial para consumo directo o 

procesamiento, Exp. N° 2011/7 /1/1/2790, de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 

353/008 del 21 de julio del 2008 y sus modificaciones. 

RESULTANDO: 1) Que la firma BASF Uruguaya S.A. , presenta solicitud de autorización 

para producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento de soja con el 

evento BPS-CV127-9, a través del formulario habilitado a tales efectos el día 28 de 

setiembre de 2011. 

2) Que con fecha 17 de julio 2013 se expidió la CGR, luego de haber recabado el 

pronunciamiento del Comité de Articulación Institucional (CAi), el proceso técnico­

científico de la Evaluación del Riesgo en Bioseguridad (ERB). 

3) Que el informe presentado por la Comisión de Gestión de Riesgo reporta que no se 

detectan factores de riesgo significativos respecto a seguridad ambiental para la 

liberación de soja con el mencionado evento. 

4) Que en ausencia de evaluaciones nacionales sobre inocuidad alimentaria de tomo 

en cuenta los informes de la Comisión Técnica Nacional de Bioseguridad de Brasil y 

que los mismos no manifiestan objeciones para que el mencionado evento fuera 

autorizado para consumo humano y animal. 

S) Que se cumplió con la instancia de Consulta Pública prevista en la normativa 

vigente. 

6) Que la Comisión de Gestión de Riesgo destaca la importancia de que se aplique 

prácticas agrícolas que tiendan a disminuir la vulnerabilidad ambiental asociada a 

la aplicación de un único componente activo para el control de malezas y la 

importancia del manejo responsable de los herbicidas en relación a la salud 

humana y el ambiente. 

CONSIDERANDO: 

l. Que procede por ende autorizar la producción y uso comercial para consumo 

directo o procesamiento de soja con el evento BPS-CV127-9 de la firma BASF 

Uruguaya S.A. 
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GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD 
ATENTO: a lo dispuesto por los Decretos N2 353/008 de 21 de julio de 2008, Nº 

535/008 de 3 de noviembre de 2008 y N2 280/009 de 8 de junio de 2009 y a lo 

informado por la CGR; 

EL GABINETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD 

RESUELVE 

12. Autorizar la solicitud para producción y uso comercial para consumo directo o 

procesamiento de soja con el evento BPS-CV127-9 de la firma BASF Uruguaya S.A .. 

22. Condicionar la autorización a la presentación de muestras de referencia del evento, 

por parte de la empresa BASF Uruguaya S.A. para realizar análisis de verificación 

molecular. 

32_ La empresa BASF Uruguaya S.A. deberá presentar ante la CGR, una nota con su 

compromiso de informar a las autoridades competentes, sobre cualquier cambio 

en la información presentada que afecte las conclusiones del expediente analizado. 

Las autoridades competentes se reservan el derecho de disponer la realización de 

un nuevo análisis de riesgo y rever, cuando sea necesario, la decisión adoptada. 

42. La empresa BASF Uruguaya S.A. deberá presentar ante la CGR, una declaración en 

la que se compromete a recuperar del mercado todo producto derivado 

directamente del evento, que la autoridad competente así le requiera, sobre la 

base de causas debidamente fundadas y que la misma considere razonables. 

52, Pasar estas actuaciones a la Secretaría Técnica de la CGR para notificar a: la firma 

interesada, INASE, Dirección General de Servicios Agrícolas del MGAP (DGSA), ERB 

CAi y entregar de una copia de la pres nte Resolución. Cumplido archívese. 
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COMISIÓN PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO (CGR) 

DEL GABJNETE NACIONAL DE BIOSEGURIDAD {GNBio) 

Montevideo, 1 7 de jultc de 201 3 

Para: Gabinete Nacional de Bioseguridad 

De Comisión para la Gestión del Riesgo 

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

evento BPS-CV/27-9 para producción y uso comercial para consumo directo o 

procesamiento. 

Exp. Nº 2011 / 7/1 /1 / 2790 de acuerdo a lo dispuesto en el Decreto 353 008 

del 21 de julio de 2008 y sus modificaciones. 

Informe CGR N" 4 5, S· 13 

Antecedentes 

La empresa BASF Uruguaya SA presenta solicitud de autorización para 

producción y uso comercial para consumo directo o procesamiento del 

evento BPS-CVT 27-9 en soja que confiere tolerancia a la clase de 

herbicidas ,midazolinonas. Exp. Nº 2011 / 7/1 /1 / 2790 de fecha 

28/ 9 12011 

2 La empresa BASF Uruguaya SA. presentó muestras de referencia del 

evento, para real izar análisis de verificación molecular 

3 La CGR convocó a la Evaluación de Riesgo en Broseguridad (ERB) y el 

· Comité de Articulación Institucional (CAi) para el análisis de riesgo a la 

~ v7 seguridad ambiental e inocuidad alimentaria asociada a la autorización 
~ solicitada. 

/ ~ 4 Por tratarse de una autorización para producción y uso comemal para 

consumo directo o procesamiento se convocó a todas las instituciones 
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del CAi: MGAP. MVOTMA, MSP, INASE, lNIA, UDELAR, LATU, lnsmuto 

Clemente Estable e Instituto Pasteur. 

5 Se publicó la 1nformac1ón presentada por el solicitante en la página Web 

y se organizo un taller de trabajo para el ana 1s1s de a nformac ón 

6 De las inst tuciones convocadas, la ERB rec,b·ó informes de las 

s19u1ences. ~ VOTMA, INIA. 1 ASE y MGAP, que se anexan. 

7 Correspondió tamb 1én la partic1pacion de ·os Grupos Ad hoc sobre 

caractenzac1on e 1dent1fícac1ón molecular, flujo génico, salud humana y 

animal y organismos no blanco cuyos informes se adJuntan. 

8 La CGR rec1b1ó el informe socioeconomico elaborado por la Ofic na de 

Programac,on y Poht1ca Agropecuaria (OPYPA-MGAP respecto a la 

liberación comercial del evento de soJa baJo anal1sis, que se anexa. 

9 Se reali zó la instanc a de partic1pac ón de ·a ciudadan,a mediante e 

mecanismo de puesta de manifiesto en la página web del MGAP 

(http //ww.v mgap g'-:> uy a partir del martes 2 7 de noviembre de 20 l 2 y por 

un período de 30 d1as consecutivos Dicha consulta se anunció a traves 

de la publicación en los sit ios WEB del MGAP. MRRE, MVOTMA e INASE y 

en dos diarios de circulación nac1ona os d1as sabado 24 y dom ngo 25 

de noviembre de 20 l 2 (diarios El Observador y El Pa1s). 

Consideraciones: 

Es la primera vez que e evento en soJa BPS-CVI 2 7-9 es analizado por 

la CGR. 

El evento en soJa BPS- CVI 2 7-9 ha s do autorizado en varios pa,ses 
para diferentes usos 
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APROBACIONES COMERCIALES DE SOJA BPS-CV127-9 EN EL MUNDO 
Pais o Entidad que otorgó la Tipo de liberación Fecha 
r=ión autorización autorizada 

Brasll Com1s1on Técrnca Nacional Cultivo consumo humano y 16.12/2009 
de B1osegundad (CTNB10¡ ammal 

F1hp1nas Bureau of Plant lndustry - ln"portacion consumo 27/10í2010 
BPI (Oficina de la Planta h1..mano y animal 
lndustnal) 

Mexíco Com1s1ón Federal para !a lrrportac1on consumo 02/05/20. 1 
Protección contra Riesgos h .. mano y animal 
Sanitanos (COFEPRIS} 

Co1omb1a Instituto Colombiano lrrportac1on consumo 16/09/20'1 
Aaro=cuano - ICA ar,ma 

Corea del Sur Departamento de lrrportac1on consumo 0511012011 
Desarrollo Rural - ROA ar:mal 

Colombia Nat10nal lnsbtute of Food lrrportac,on consumo 26/01/2012 
and Drug Monrtonng • h1Jmano 
INVIMA 

EE UU FDA - Food and Drug Consumo humano e anima' 01102/2012 
administratJon agencv 

Sudáfnca DAFF • Departrnent of lmportac1on consumo 19/06/2012 
Agnculture Forestry ano h1..mano y anima 
Fishenes 

Australia y FSANZ - Food Standards lmportac1on consumo 12/07120'2 
Nueva Australia New Zea,and humano y an,ma 
Zelanda 
Rusia RosseJkhoznadzor lmportac1on consumo 20/0912012 

animal 
Ganada CFIA Plant B10safety Office Ano1ental 02/11/2012 

• Canadian Food 
Jnspection Agency 
(Env1ronmer.tal) 

Canada CFIA Animal Feed D1v1s1on Cons1..mo a111mal 02/11/2012 
Canad1an Food lnspectlon 
Agencv 

Ganada HC - Health Canada Consumo 'lumano 05/11/2012 
(Food) 

Rusia loN - Instituto de Nutnc,on Importación consumo 04/12/20°2 
hu-nano 

Argentina Secretaria de Agncultura Cultivo cot'lsumo humano y 0710312013 
Ganadería Pesca y animal Comerctahzaeion 
Ahmentos lSAGPvAl 

Japón f Agnculture Forestry ard Ambiental y consumo 01 0312013 
F1shenes (MAFF) M1rnstry humano y anlfTlal 
of Health Labor and 
Welfare /MHLW 

Corea del Sur Korea Food and Drug lmportacton consumo 10/04/2013 
Admin1stranon <KFDAJ humano 

Ta,wan Department of Hea!th lmportacton consumo 16/04 2013 
huMano y anunal 

Ch,na Min1stry of Agnculture Consumo humano y ª"'maJ 06/06/2013 
(eople s Repubhc of China 
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3 La soJa BPS-CVl 2 7-9 fue desarrollada en forma conjunta por la 

empresa BASF y la Empresa Bras era de nvestigacion Agropecuaria 

(EMBRAPA) 

4 La ERB anal zo os informes realizados por parte de las instrtuc·ones del 

CAi y concluye que no se detectan factores de nesgo s1gn1f1cat1vos 

respecto a la segur dad ambiental para la hberac ón comercial de soJa 

con el evento BPS-CVI 2 7-9 . Se anexa el informe de la ERB. 

5 En ausencia de evaluac ones nacionales y de la EFSA European Food and 

Safety Authorny) sobre la inocuidad allmentana de este evento, la CGR 

soltcitó a la ERB tomar como insumo los informes de la Com1s.on 

Técnica Nacional de B asegundad (CTNBio) de Bras En os mismos no 

se manifestaron obJec1ones para que el evento BPS CVI 2 7-9 en soJa 

fuera autorizado para consumo humano y animal en Brasi . 

6 Con relación a los informes presentados por el grupo Ad-Hoc en salud 

humana y an mal estos no encontraron d1ferenc1as de este evento con la 

soja convencional, aunque señalaron que los estudios sobre 

alergenicidad y toxicidad no fueron analizados en profundidad por falta 

de especial stas en dichas áreas. 

7 Con respecto a la coexistenc a. 'a ERB informa que 1a soJa es una 

especie con un alto nivel de auto- fecundacion , siendo a poltnizac1on 

cruzada menor al 196. La ERB señaló que la pr nopal fuente de 

exposición seria la mezcla durante las operaciones de s embra, 

maquinac1on, transporte y almacenaje constituyendo una pos1bi11dad de 

ocurrencia de presencia advent1c1a 

Si bien el impacto del paquete tecnológico asociado a la mod1ficac1on 

genética no se encuentra dentro de alcance de a evaluacion de riesgo 

en biosegundad se destaca la 1mportanc1a de que se apl quen practicas 

agrícolas que tiendan a disminuir la vulnerabilidad ambiental asociada a 

la aplicación de un un co componente acttvo para el control de malezas 

y la 1rnportanc1a del maneJo responsable de los herb1c1das en relación a 
la salud humana. 
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9 El informe socio-económico recibido de OPYPA concluye que a partir del 

anál1s1s efectuado, no surgen elementos que impidan la liberac1on 

comercial del evento en proceso de analisis por parte de la CGR. 

l O Se recibieron 16 comentarios durante la consulta pública que refieren a 

salud humana y animal, el rechazo a las mulunac1onales, la sol1e1tud de 

moratoria, la solicitud de etiquetado y la soberanía alimentaria, no 

aportando nuevos elementos que ameriten un nuevo análisis de nesgo. 
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