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MINISTERIO DE GANADERIA AGRICULTURA Y PESCA
MINISTERIO DE. ECONOMIA ¥ FINANZAS

0307 101 Montevides, 20 JUN, 2003

011089 VISTO: la solicitud realizada por la firma Reylan SA. para obtener
autorizacién para la produccion o la importacldn por primera vez con

TiPd R
destino al consumo directo o a la transformacién de malz del evento de
transformacidn MON 810; . s e
RESULTANDO: I la introduccién al territorio nacional, el

uso y manipulacién de vegetales y sus partes modificados

genéticamente, deben ser realizados luego de efectuada una evaluacion

de riesgo sobre bases cientificas que considere su impacto en el ambiente

" y en particular en la diversidad bioldgica, tomando también en cuenta los
eventuales efectos sobre la salud humana y amimal y la sanidad vegetal;

: , . I hasta el presente; la Direccién General

dé Servicios Agricoldé del Ministerio de Ganaderla, Agricultura y Pesca y

&l Instituto Naclonal de Sermillas, contando con el asesoramiento de una

Comisidn de Andlisis de Riesgo que funciond en dicha Direccién General,

y.de.la creada segiin el decreto N° 249/ 00, de 30 dé agosto de 2000, han

procesado solicitudes de introduccién de este mismo evento con destino a

' - experimentos de uso contenido y a la evaluacién en el Registro Naclonal

‘ de Cultlvares; | - _ ; . ,

' CONSIDERANDO: " I) .de acuerdo al. Art. 4° (Evaluacidn de
riesgo), del decreto N° 249/00, de 30 de agosto de 2000, la autorizacion
para esta aplicacién eri particular, solo puede ser. otorgada teniendo en
cuenta los resultados de la correspondiente evaluacion de riesgo de la
misma: sobre el ambierite, en especial la diversidad bidlégica, ast como los
eventuales riesgos para la satud humana y la sanidad animal y vegetal;
.. .. . _ . Hdeuacusrdo conlo dispuesto en el Art. 6°

~ (Cometidos), del decreto N° 249/00, de 30 de agvsto de 2000, se cuenta
| " ¢on el asespramiento de la Comisidn de Evaluacién de Riesgos, la cual
concluye que de acuerdo_con la informacién aportada por el interesado, y
.. la evaluacién de los posibles riesgos identiffcados, én comparacién coti la
. ‘H igb contraparte convencional, no existen razones de bioseguridad para negar
Q11" ta autorizacish solicitada para la produccién o la importacisn por primera
vez con destine al consumo directo o la transformacion, de maiz del
evento de transformacién MON 810, siempre que se cumpla con tina serie
de condiciones; :
| . M se ha dado cumplimiento a lo
Zstablecido en el Art. 8 (Difusién y participacion del publico) del mismo
ecreto; ) '
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V) de la ewvaluacién y andlisis de los
estudios presentados surge que el grano o los productos. derivados del
evento de transformacion MON 810 son considerados tan seguros como
cualguier otro derivado de maices obtenidos por técnicas convencionales;

V) se ha demostrado que el mafz resistente
a larvas de Lepidiopteros provenientes del evento de transformacién MON
810 no es materialmente diferente en composicidn general, seguridad u
otro pardmetro relevante comparado con cualguier mafz obtenido por
técnicas oonvgznmqna!es

' ' V) ha sido autorizada su comercializacion
Y/ o uso de productos y subproductos en: Argenting, Australia, Canada,
Estados Unidos de América, la Unién Europea, Sud Africa, Suiza y

Japén;

VI es necesario establecer los requisitos
que debe cumplir el interesado pam autorizar la produccidn o la
importacién por primem vez con destino al consumo directo o la
transformacién, de male del evento MON 810, ast como adecuar el
Juncionamiento de los serviclos de control del Ministerio de Ganaderia,
Agﬂcuttum y Pésca y elaborar las instrucciories pertinentes ua los rusmos
para verificat se traté espedificamente de esté evento de mafs;

ATENTO: a lo preceptuado por la ley N° 3.921, de 28 de octubre de 1911,
la leyN"Q:?OQ de 12 de enero'de1934; la- leyN‘ 16.112, de 30 de mayo

de 1990, la ley N° 16.408, de 27 de agosto de 1993, la ley N° 16.671, de

13 de dtaembre de 1994, la ley N° 16.81], de 21 de febrero de 1997 el
decreto N° 84/983, de 16 de marzo de 1983, decreto N° 487/993, de 4
de noviembre 1993, la ley N° 17.283, de 28 de noviembre de 2000 y el

decreto N" 249/ 00 de 30 de. agosto de 2000;

LOS HHWBTROB DE GAMDERIA AGRICULTURA Y PESCA Y DE
ECONOMIA ¥ FINANZAS . _
' RESUELVEN

") Autortzase la pmducddn ola importacidn por primera vez con destino
& consumo directo o a la transformactdn en el pals, de mafz del evento de
tmnsfonnacidn MON 810, resistente a larvas de Lepiddpteros y por ende,
el uso, la produccion, It comercializacion de la semilla y de los pmduom.g
Y. subpmductos derivados o provenientes de varledades e hibridos del
vhismmo. evenio, de transformacién, siempre que .se cumplan con los
requisitos establecidos én la presente resolucién.
2°) A tales efectos, el interesado deberd cumplir con los slguientes
requisitos: .

' _A) Presentar por. esmto ante la Direccion General de Servicios
Agricolas, notas contendendo:
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su compromiso de informar a las autoridades competentes
sobre cualquier cambio en la informacién presentada que
afecte las conclusiones del dossler analizados, las
autoridades competentes se reservan el defécho de.disponer
la realizacién de un nuevo andlisis de riesgo y rever, cuando
sea necesario, la decisidn adoptada; "‘.\ Crerg a0
- una declaracién ante las autoridades competentes de que, en
base a los antecedentes y estudios realizados sobre el
comportamiento del evento acerca de su inoculdad - desde el
- punto de vista de su uso como alimento humano y animal-, el
mismo no le merece reparo ni imitactén de wso con respecto

a la contraparte convencional; ) .

- una declaracién por la cual la entidad obtentora del évento
MON 810 a trands de su representante en Uruguay, se
compromete a recuperar del mercado todo producto derivado

directamente del evento, que la autoridad competente ast le

]

requiera, sobre la base de cousas debidamente fundadas

que la misma considere razonables, : :

B} En la etiqueta, que idsntifica el envase de la semilla de matz de
este evento, deberd inclulr una referencia explicita a las

balabras: - "MON 810" de syficiente realce y wvisibilidad,

indspendiéhtemente de cualquier otra referencia a ln varledad o
a la caracter{stica para la que codifica ese evento.

3% La Direcclén General de Servicios Agricolas serd la responsable de

aprobar y controlar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
numeral 29, Lit. A). Cualguier incumplimiento detectado se. deberd
comurnicar a la firma interesada y a las autoridades competentes.

4°} Por su parte, el Institiito Nacional de Semillas (INASE} realizard los

controles necesarios pard t'rgriﬁcarj el cumplimiento de lo dispuesto en el

numeral 2°) Lit.B). - LT
5°) La Comisién de Evaluacisn de Riesgos de Vegetales Genéticamente
Modificados (CERV] supervisard la ejecucion del Programa de manejo de
resistencia especifica para insectos Lepiddpteros en matz de este evento,
a ser implementado por la Cdmara Uruguayd de Semillas.y fiscalizado
por el INASE, con la participacitn de tbdas las empresas semilleristas que
comercialicen el evento MON 810. ' L o

6°) Esta "autorizacién se relaclona exclusivamente al evento de
transformacién MON 810. Cualquier ofra linea o hibrido que combine este
evento con cualquiera olro evento de transformacién, no se’ considera
comprendido dentro de esta resoluclén. - S
7°) Las infracciones a la presente resolucién serdn las establecidas por el
Art. 285, de la ley N° 16.736, de 5 de enero de 1996, sin perjuicio de lo
aquf establecido y sin desmedro de la aplicacién de otras normas legales
vigentas. ‘ o '
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8%) Publiquese en el Digrio Oficial.

9°) Comuni

P.04



