
ffi^rimvoru,mp & .M*,?tffi
COMISION PARA LA GESTION DEL RIESGO (CGR)
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T6rminos de Referencia para el an6lisis de la evaluaci6n del riesgo.

Decreto 353/008 yTextos Modificativos Decretos 535/008 y 280/009

A. INFORMACI6N GENERAL

A.I. ESPECIE

Nombre com0n: Soja

Nombre Cientifico: Glycine maxL. Merr

A.2. EVENTO

Denominaci6n del evento o de los eventos de transformaci6n seg0n el

sistema de denominaci6n de la OECD y/o identificador rinico otorgado por la

Secretaria de la CBD.

Soja IND-AA41@-5 x MON-A4A32-6

A.3. DENOMINACIoN COMERCIAL DEL EVENTO

A0n no definido.

A.4. EN EL CASO DE EVENTOS APILADOS

oUno o m6s de los eventos individuales ha sido analizado previamente, No de

expediente para cada evento individual y decisi6n final:

soja IND-QA41@-5: Asunto 2Ol 5t7 t1111378, en proceso de evaluaci6n.

Soja MON -@4A32-6: Resoluci6n I 996 Soja 40-3-2 Comercial, cuenta con

autorizaci6n comercial
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A. 5. CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

Caracterfstica/s que se espera que presente el OVGM:

Evento IND-0@414-5:
l) Tolerancia a diversos estreses ambientales, dada por la preSencia del gen

HaH84 (Helianthus annuus homeobox 4), natural de girasol. Este gen codifica para

el factor de transcripci6n (FT) HAHB4, perteneciente a la subfamilia HD-Zip l, cuya

expresi6n est6 positivamente regulada por estreses hfdrico y salino (Dezar y col.,

2005a; Manavella y col., 2006; Cabello y col., 2007).

La tolerancia al estr6s hfdrico le permite a la planta mantener y manifestar un

aumento del rendimiento en condiciones ambientales adversas.

l!) Tolerancia a herbicidas basados en glufosinato de amonio, dado por la
presencia del gen bar. Este fenotipo resulta de la expresi6n de la enzima

fosfinotrici na N-aceti ltranferasa (PAT) de Streptomyces hyg ros copicus.

Evento MON-A4A32-6:
lll) Tolerancia a glifosato, por la introducci5n del gen cp4 epsps. Este fenotipo

.resulta de la expresi6n de la enzima 5-enolpiruvilsiquimato-3-fosfato sintasa

(EpSpS) derivada de Agrobacterium sp. CP4 (la especie ahora se denomina

Rh izo bi u m rad iobacteh.

Expresi6n constitutiva o,en etapas puntuales del desarrollo det cultivo y/o en

tejidos especificos del OVGM:

La expresi6n del gen HaHB4 en la soja IND-OA41@-5 se encuentra regulada por

el promotor (LPF) del mismo gen en el organismo donante (girasol). Por lo tanto,

se espera que su expresi6n sea inducible bajo condiciones de estrt{s, como lo es

en girasol

En cuanto a la protefna PAT, la expresi6n de la misma se encuentra regulada por

un promotor constitutivo; por lo que su expresi6n se espera en todos los tejidos

vegetales y durante todo el ciclo del cultivo.

En este sentido, la expresi6n del gen bar result6 suficiente para la selecci6n de las

plantas transg6nicas en la fase del desarrollo del evento Y, €h ensayos a campo'
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las plantas del evento IND-AA \@-5 toleraron niveles de glufosinato de amonio

de hasta 8 veces la dosis de aplicaci6n recomendada de este herbicida.

. Liberaci6n a escala de campo en condiciones controladas:'

o Evaluaci5n de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por

el articulo 44 y siguientes de la Ley 16811 del 21 de febrero de

1997 en su nueva redacci6n dada por la Ley I 8467 del 27 de

febrero de 2009).

Se ha solicitado autorizaci6n previamente

Se ha autorizado previamente

Pals Tipo de aprobaci6n Fecha Expediente

Brasil Comercial lunio 2018 01250.032880/201 8-31
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Nunca Comercializado

No se ha negado nunca.
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Pais TIpo de aprobacl6n Fecha de

aorobaci6n

Agencia

USA Confinada Jun.
2018

USDA-APHIS

Brasil Experimental sep.
2017

CTNBIO

Brasil Experimental May.
2018

CTNBIO

Argentina Comercial 20r 8 MAGYP

Argentina Experimental 2014 MAGYP

Argentina Experimental 201 5 MAGYP

Argentina Experimental 20r 5
MAGYP

Argentina Experimental 20r 6 MAGYP

Argentina Experimental 201 6 MAGYP

Argentina Experimental 2017 MAGYP

Argentina Experimental 2017 MAGYP

Argentina Experimental 201 8 MAGYP
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B.

EN BIOSEGURIDAD.

La instancia de Evaluaci6n del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comit6 de

Articulaci6n lnstitucional (CAl), fueron convocados por la Comisi6n para la
Gesti6n del Riesgo (CCR) para analizar la evaluaci6n de riesgos'al ambiente e

inocuidad alimentaria para un uso especffico del evento per se.

El objetivo de los t6rminos de referencia es brindar el marco de trabajo a los

evaluadores de forma de elaborar un informe que contenga informaci6n que sirva

para adoptar decisiones en torno a vegetales y sus partes gen6ticamente

modificadas, caso a caso y de acuerdo al uso solicitado exclusivamente.

Las 6reas tem6ticas a analizar son:

La soja gen6ticamente modificada fue obtenida por cruzamiento de dos

parentates conteniendo un total de tres secuencias codificantes: los genes HaH84,

bar (correspondientes a la soja HB4-PAT) y cp4 epsps (de la soja RR)

.El gen HaH84 confiere tolerancia a diversos estreses ambientales, incluida la

tolerancia a sequia, lo que permite a la planta mantener y manifestar un aumento

del rendimiento en condiciones ambientales adversas.

E! gen HaH84 (Helianthus annuus homeobox 4), natural de girasol, codifica para

el factor de transcripci6n (FT) HAHB4, perteneciente a la subfamilia HD-Zip l, cuya

expresi6n este positivamente regulada por estreses hfdrico y salino. En forma

simitar a otros FT, ta expresi6n de este gen confiere un fenotipo complejo. En

particular, ta expresi6n de HaH84 provoca un retraso en el ingreso a la

senescencia de la planta.

El gen bar de Streptomyces hygroscopicus confiere a las plantas el fenotipo de

tolerancia a herbicidas basados"en glufosinato de aminio a trav6s de la protefna

PAT.

El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 determina la expresi6n de la

enzima CP4 EPSPS.

Dado que se trata de un cruzamiento de eventos ya analizados solo se estudiar6

la interacci6n del apilado.

l.
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No hay razones para suponer que puedan existir interacciones entre los genes o

los productos de expresi6n del evento apilado.

Por lo tanto, no se encontraron elementos de peligro para la Soja HB4-PATxRR a

considerar.

Especialistas del lnstitut Pasteur de Montevideo, trabaiaron exclusivamente en la

caracterizaci6n e identificaciSn molecular por lo que no se considerardn en este

informe el punto 42.
o Flujo g6nico a trav6s del polen, incluyendo el an6lisis de medidas que

atiendan a la gesti6n de la coexistencia.
. Transferencia de genes planta-a-microorganismos.
o Transformaci6n en planta invasora.

. Transformaci6n en maleza

o !mpacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones

ecol6gicas o que son protegidas como aut5ctonas.

C. EVENTOS APILADOS

D. CARACTERIZACION DEL {i,IESGO

La evaluaci6n del riesgo es el proceso que determina con la mayor exactitud

posible, la probabilidad y las consecuencias efectivas de los riesgos que presenta

la exposici6n a los peligros identificados.

Para los items indicados en la parte B, se analizar6:

a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran realmente, teniendo

en cuenta el nivel y el tipo de exposici6n del probable medio receptor

b) Consecuencias si dichos efectos adversos ocurriesen realmente

c) Estimaci6n del riesgo general planteado por el vegetal gen6ticamente

modificado basado en la siguiente f6rmula:

comg6xptm, tl acstt6n oatruEsco 1ccn,
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Riesgo: peligro y su probabilidad de ocurrencia x exposici6n Y sus

consecuencias.

d) Recomendaci6n sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,

incluyendo, cuando sea necesaria, la determinaci5n de e3trategias para

gestionar esos riesgos

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se pod16 solicitar

informaci6n adicional sobre cuestiones concretas y la informaci6n adicional

solicitada debe estar vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego

analizar dicha informaci6n en relaci6n al peligro o su exposici6n.

a) La probabilidad de eventos adversos asociados a este apilado desde el

punto de vista molecular es poco probable

b) Las consecuencias de los eventos adversos se consideran menores

c) Se considera que desde el punto de vista de la caracterizaci6n molecular,

riesgo asociado al uso confinado de este evento es bajo.

d) Consideramos que el riesgo asociado es aceptable.

el
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Probabilidad
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Medio

Medio
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Medio
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Medio
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E. COMENTARIOS

Ana Paula Mulet

Delegado titular en el CAI

Agustin Correa

Delegado alterno en el CAI

corutstdx pe,nt t t oasrrdx oat RrEs(rc (cGR/
DEL GABINETE NACIOTiIAL DE BIOSEGT,RTDAD (CNBIO)

P&glna 8 dc 8


