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COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL

Informe CAI/ Instituto Nacional de Semillas

FECHA: 10 de abril de 2026
EVENTO: Soja DAS44406XFG72
TIPO DE LIBERACION SOLICITADA: Comercial

CARACTERISTICA: Tolerancia a herbicidas 2,4-D, glufosinato de amonio (fosfinotricina), glifosato
e inhibidores de HPPD.

TERMINOS DE REFERENCIA PARA EVENTOS APILADOS en el que los eventos individuales ya
fueron analizados:

La instancia de Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comité de Articulacién
Institucional (CAl), fueron convocados por la Comisidn para la Gestion del Riesgo (CGR) para
analizar la evaluacion de riesgos al ambiente e inocuidad alimentaria para un uso especifico del
evento per se.

Este informe se enmarca en los términos de referencia establecidos por la CGR los cuales indican
los siguiente:

PARA EL CASO DE EVENTOS APILADOS EN EL QUE LOS EVENTOS INDIVIDUALES YA FUERON
ANALIZADOS, EL ANALISIS SE FOCALIZA EN TEMAS RELACIONADOS A LA ESTABILIDAD, EXPRESION
Y POSIBLES INTERACCIONES ENTRE LOS EVENTOS APILADOS ANALIZANDO LOS ELEMENTOS
GENETICOS Y SUS FUNCIONES BIOLOGICAS SEGUN SE INDICA A CONTINUACION:

a) Identificacion de los productos génicos.
b) Estudio de las vias metabdlicas involucradas y ocurrencia de posibles interacciones a
nivel de expresidn de las proteinas, y sus posibles consecuencias en el fenotipo.
c) En caso de existir una posible interaccidn, se evallan los impactos que puede tener,
entre otros en:
— Composicién nutricional del alimento
— Alergenicidad de las proteinas expresadas
— Toxicidad de las proteinas expresadas
— Modificacién en el modo de uso, procesamiento y/o elaboracién del OVGM
— Maodificacidn en las interacciones con otros organismos en el ecosistema (especies
nativas, predadores naturales, pardsitos, competidores, simbiontes y hospedantes).
— Modificacidn en sustancias del suelo (nutrientes, sustancias toxicas) y su efecto
sobre la poblacién microbiana.
d) Estudio de nueva informacidn que haya surgido de los eventos individuales que pudiera
afectar los items anteriores.



SISTEMA NACIONAL DE (B )
BIOSEGURIDAD &
- E

URUGIAY

El grupo de trabajo para interacciones (GTI) concluye que:

Dado el conocimiento exhaustivo de los modos de accién de las proteinas expresadas, y la independencia
de cada ruta metabdlica en la célula vegetal, es posible indicar que no se esperan interacciones entre las
proteinas de nueva expresion presentes en el evento apilado. Los sustratos y productos de las reacciones
no se encuentran relacionados dada la especificidad de cada una de estas enzimas por su sustrato, asi
como sus diferencias estructurales y funcionales.

En este contexto, y considerando que las proteinas expresadas corresponden a enzimas asociadas a
tolerancia a herbicidas, sin un modo de accién compatible con toxicidad especifica hacia organismos no
blanco, y que no se prevé la generacidn de nuevos productos derivados de interacciones entre dichas
proteinas, no se identifican vias plausibles de dafio ambiental directo atribuibles al evento combinado en
comparacion con los eventos individuales previamente evaluados.

Por lo tanto, dentro del alcance de esta evaluacion, se considera que el riesgo ambiental directo para
organismos no blanco no es mayor que el asociado a la soja convencional. En cuanto a la inocuidad
alimentaria, no existe evidencia que indique que los eventos individuales puedan tener efectos adversos
a la salud humana y animal por la caracteristica que presentan los eventos estudiados de tolerancia a
herbicidas (aspectos nutricionales, de alergenicidad y de toxicidad) en comparacién con la planta no
modificada. Por otra parte, tampoco hay razones para creer que la presencia simultanea de las nuevas
proteinas expresadas en el evento apilado pudiera implicar una preocupacién en este mismo sentido, y
por tanto se considera que no existe una hipdtesis de riesgo que justifique la evaluacion de la inocuidad
alimentaria en el evento apilado.

CARACTERIZACION DEL RIESGO

La evaluacion del riesgo es el proceso que determina con la mayor exactitud posible, la probabilidad y
las consecuencias efectivas de los riesgos que presenta la exposicion a los peligros identificados.
Para los items indicados anteriormente, se analizo:

a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel
y el tipo de exposicidn del probable medio receptor

b) Consecuencias si dichos efectos adversos ocurriesen realmente

c) Estimacién del riesgo general planteado por el vegetal genéticamente modificado basado
en la siguiente férmula:

|Riesgo: peligro y su probabilidad de ocurrencia x exposicidn y sus consecuencias. |

d) Recomendacidn sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no, incluyendo, cuando
sea necesaria, la determinacidn de estrategias para gestionar esos riesgos.
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e) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrad solicitar informacion
adicional sobre cuestiones concretas y la informacion adicional solicitada debe estar
vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego analizar dicha informacién en
relacion al peligro o su exposicion.

Probabilidad

Rara Poco Probable Posible Muy Probable Casi Segura
= Desprediable Bajo Bajo Bajo Medio Medio
'E Menores Bajo Bajo Medio Medio Medio
% Moderadas Medio Medio Medio
E Mayores Medio Medio Alto
8 Catastroficas Medio Alto Alto

CONCLUSIONES RESPECTO A LA CARACTERIZACION DEL RIESGO:
En funcidn del informe elaborado por el Grupo de Trabajo para Interacciones (GTI) y que los eventos
apilados ya se encuentran individualmente autorizados en el pais, se puede concluir que el riesgo de

realizar la liberacién comercial del evento apilado es Bajo.

COMENTARIOS POR FUERA DE TERMINOS DE REFERENCIA:

Delegado titular en el CAl — Carlos de Rosa Delegado alterno en el CAl — Vanessa Sosa



