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COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL
Informe CAI/INIA

FECHA: 23/06/2020
INSTITUCION: INIA

A. INFORMACION GENERAL

A.1. ESPECIE

Nombre comun: maiz
Nombre Cientifico: Zea mays

A.2. EVENTO

Denominacion del evento o de los eventos de transformacion segun el
sistema de denominacion de la OECD y/o identificador Unico otorgado por la
Secretaria de la CBD.

MON-89034-3 x MON-00603-6 x DAS-01507-1 x SYN-IR162-4 x DAS-
40278-9

A.3. DENOMINACION COMERCIAL DEL EVENTO

A.4. EN EL CASO DE EVENTOS APILADOS

Uno o mas de los eventos individuales ha sido analizado previamente, N° de
expediente para cada evento individual y decisién final:

DAS-01507-1 (TC1507)
N° de expediente: 2009/7/1/1/3823. Resolucion N°27/2011: autorizaciéon de la
solicitud para produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

MON-00603-6 (NK603)
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N° de expediente: 2010/7/1/1/2246. Resolucién N°30/2011: autorizacion de la
solicitud para produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 (MON89034 x TC1507 x
NK603)

N° de expediente: 2012/7/1/1/202. Resolucion N°49/2012: autorizacion de la
solicitud para produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

SYN-IR162-4 (MIR162)
N° de expediente: 2009/7/1/1/3900. Resolucion N°47/2012: autorizacion de la
solicitud para produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 x DAS-40278-9 (MON89034 x
TC1507 x NK603 x DAS-40278)

N° de expediente: 2013/7/1/1/119. En proceso de evaluacion para su
autorizacion de la solicitud para produccion y uso comercial para consumo
directo o procesamiento.

CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

eEl/los productos génicos insertados:
El maiz MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 x SYN-IR162-4 x DAS-
40278-9 ha sido obtenido por fitomejoramiento convencional a través del
cruzamiento del maiz MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6, el maiz
SYN-IR162-4 y DAS-40278-9 vy, por lo tanto, expresa el fenotipo combinado de
los 3 eventos parentales correspondientes

e Caracteristica/s que se espera que presente el OVGM:
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6: confiere proteccion frente al
ataque de ciertos insectos Lepiddpteros, resistencia a herbicidas a base de
glufosinato de amonio y glifosato.

SYN-IR162-4: confiere proteccion frente al ataque de ciertos insectos
Lepiddpteros y la proteina PMI, utilizada como marcador de seleccién durante el
proceso de desarrollo y seleccidon del evento. La misma permite a las células
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transformantes crecer medios conteniendo manosa como unica fuente de
carbono.

DAS-40278-9: expresa la proteina ariloxialcanoato dioxigenasa-1 (AAD-1), la
cual al ser expresada en plantas, degrada el herbicida 2,4-D en 2,4-diclorofenol
(DCP), sustancia inactiva como herbicida. Por otra parte, se ha demostrado que las
plantas que expresan la proteina AAD-1 convierten ciertos herbicidas de la
familia de los “fop”, como el haloxifop, en sus correspondientes fenoles sin
actividad herbicida (Wright et al., 2009). Como resultado, el evento DAS-40278-9
otorga tolerancia al 2,4-D y a herbicidas de la familia de los “fop”.

e Expresiéon constitutiva o en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o
en tejidos especificos del OVGM:
Los promotores de todos los genes son constitutivos por lo cual las caracteristicas
introducidas se manifiestan en todas las etapas de desarrollo del cultivo y en
todos los tejidos de la planta.
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Pruebas y ensayos a campo para investigacion.

A.6. SOLICITUDES DE AUTORIZACION EN PROCESO PRESENTADAS EN OTROS

PAISES

A la fecha ha sido presentado en: Argentina, Brasil, México, Colombia y Taiwan.

A.7. SOLICITUDES AUTORIZADAS EN OTROS PAISES

Pais Tipo de aprobacion Fecha de Agencia
aprobacién
Japon Introduccién al medio. 31/03/2016 MAFF Envt/MOE

A.8. PAISES EN LOS QUE SE ESTA COMERCIALIZANDO EL OVGM:

Nunca comercializado.

A.9. AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAISES:

No se ha negado nunca.
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B. TERMINOS DE REFERENCIA PARA EL ANALISIS DE LA EVALUACION DEL RIESGO
EN BIOSEGURIDAD.

La instancia de Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comité de
Articulacion Institucional (CAIl), fueron convocados por la Comisidon 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.

El objetivo de los términos de referencia es brindar el marco de trabajo a los
evaluadores de forma de elaborar un informe que contenga informacién que sirva
para adoptar decisiones en torno a vegetales y sus partes genéticamente
modificadas, caso a caso y de acuerdo al uso solicitado exclusivamente.

Las areas tematicas a analizar son:

A.1. CARACTERIZACION E IDENTIFICACION MOLECULAR

GAHCIM: El grupo GAHCIM analizé la informacion presentada verificando estudios
moleculares y bioinformaticos realizados de los eventos que componen el apilado.
En cuanto a la interaccion de los productos expresados, dado que las proteinas no
comparten rutas metabdlicas ni metabolitos en comuin, no es esperable que
ocurra interaccion entre ellas. Se realizaron estudios en cuanto al efecto en planta
de la combinacién de las proteinas (ensayos a campo de eficacia de herbicidas y
en laboratorio de sinergismo o antagonismo de proteinas insecticidas), no
encontrandose evidencia de interaccion. Por lo tanto, el grupo GAHCIM no
identifica riesgos significativos para la liberacion Comercial del evento en maiz
MONS89034XTC1507XNK603XMIR162XDAS40278-9, en lo que refiere a su
caracterizacion e identificacién molecular.

A.2. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTO
ADVERSO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA:

e Flujo génico a través del polen, incluyendo el analisis de medidas que
atiendan a la gestion de la coexistencia.

e Transferencia de genes planta-a-microorganismos.

e Transformacion en planta invasora.
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e Transformacion en maleza.
e Impacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones
ecolégicas o que son protegidas como autéctonas.

GAHONOB: Evaluadores de INASE, INIA, MVOTMA, IIBCE y MGAP: Aunque se
encuentran resultados contradictorios sobre los efectos negativos sobre
organismos no blanco, dado la superficie de los ensayos y que se aplican
condiciones de Bioseguridad, se considera que la probabilidad de ocurrencia de
estos efectos es baja. Las consecuencias sobre los organismos no blanco si
sucediera un impacto negativo seria una disminucién en la abundancia. Pero dado
el tamafno de los ensayos las consecuencias serian locales restringidas al area de
los ensayos.

GAHAmbiente: No se encontraron evidencias de riesgos potenciales significativos
al ambiente en cuanto al objetivo de analisis del GAHFG respecto a estos eventos
combinados, para los usos analizados. Los ensayos bajo condiciones controladas
se realizan bajo medidas de bioseguridad. Por ello se minimiza la posibilidad de
contaminacién con estos eventos a otros sistemas productivos ya que se
contempla, entre otras cosas, la distancia de aislacion. En suma: atendiendo a lo
expresado no se encontraron evidencias de riesgos potenciales significativos al
ambiente en cuanto al objetivo de analisis de este grupo respecto a estos eventos
y sus usos analizados.

C. EVENTOS APILADOS

El analisis de OVGM apilados se focalizard en temas relacionados a la estabilidad,
expresion y posibles interacciones entre los eventos apilados.

D. 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 en la parte B, se analizara:
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a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran realmente, teniendo
en cuenta el nivel y el tipo de exposicion 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 formula:

Riesgo= peligro y su probabilidad de ocurrencia x exposicion y sus
consecuencias.

d) Recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluyendo, cuando sea necesaria, la determinacién de estrategias para
gestionar esos riesgos

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra solicitar
informacion adicional sobre cuestiones concretas y la informacién adicional
solicitada debe estar vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego
analizar dicha informacién en relacién al peligro o su exposicion.

Probabilidad

Rara Poco Probable Posible Muy Probable Casi Segura
Despreciable Bajo Bajo Bajo Medio Medio
Menores Bajo Bajo Medio Medio Medio
Moderadas Medio Medio Medio Alto Alto

Mayores Medio Medio Alto Alto

INIA: Considerando que los informes GAHCIM, GAHONOB y GAHAmbiente no
advierten la ocurrencia de efectos adversos segun el analisis realizado, el riesgo
para el evento de Maiz MON89034XTC1507XNK603XMIR162XDAS40278-9 para
plantacion bajo condiciones controladas (pruebas y ensayos a campo para
investigacion) es considerado bajo.

Consecuencias

E. COMENTARIOS
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MARCO DALLA RIZZA CARLOS ROSSI

Delegado titular en el CAl Delegado alterno en el CAl
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