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COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL
Informe CAlI/ MGAP

FECHA: 24 de junio de 2020
INSTITUCION: MGAP

A. INFORMACION GENERAL

A.1. ESPECIE

Nombre comun: Algodon
Nombre Cientifico: Gossypium hirsutum L.

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.

Nombre OECD: BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHAB5-8 x SYN-
IR1@2-7

Otra denominacion: GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102.

A.3. DENOMINACION COMERCIAL DEL EVENTO

GlyTol LibertyLink TwinLink Plus® (o su sigla GLTP)

A.4. EN EL CASO DE EVENTOS APILADQS

eNinguno de los eventos individuales ha sido analizado previamente por la
autoridad competente.

A.5. CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

eEl/los productos génicos insertados:

PAT /bar, confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio.
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La enzima PAT (fosfinotricina-N-acetiltransferasa) cataliza la conversion de
L-glufosinato (un analogo del acido L-glutamico) a su forma acetilada, la
cual deja de actuar como un inhibidor de la glutamino sintetasa. La
glutamino sintetasa es responsable de la detoxificacion del amoniaco en
plantas superiores. El resultado de este proceso es la tolerancia de las
plantas al L-glufosinato y su sal de amonio, glufosinato-amonio, lo que
permite un uso selectivo de herbicidas que contienen dicho principio activo.
El gen bar esta presente en las construcciones pTDLO08 (evento T304-40) y
pPpTEM12 (evento GHB119), en la primera esta regulado por el promotor
constitutivo 35S, mientras que en la segunda esta regulado por Pcsvmv XYZ.

2mEPSPS, confiere tolerancia al herbicida glifosato.

La proteina 2mEPSPS confiere tolerancia al herbicida glifosato. La enzima
2mEPSPS esta involucrada en la ruta metabdlica del shikimato. Esta ruta
metabdlica no esta presente en animales y este es un factor que contribuye
al efecto selectivo del glifosato en plantas. La enzima 2mEPSPS cataliza la
transformacion de fosfo-enolpiruvato (PEP) a Shikimato-3-fosfato (S3P).

El gen Zmepsps esta regulado por el promotor constitutivo Ph4a748At.

Cry1Ab, confiere proteccién frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepidopteros. Codifica la proteina insecticida Cryl1Ab que confiere proteccion
contra el ataque de insectos lepidépteros.

El gen crylAb esta regulado por el promotor constitutivo Ps7s7.

Cry2Ae, confiere proteccion frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepidopteros. Codifica la proteina insecticida Cry2Ae que confiere proteccion
contra el ataque de insectos lepidépteros.

El gen cry2Ae esta regulado por el promotor constitutivo 35S.

Vip3Aal9, confiere proteccion frente al atague de ciertas especies de
insectos lepidopteros.
El gen vip3A(a) esta regulado por el promotor constitutivo Act2.
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APH4 (higromicina fosfotransferasa), utilizado como marcador de seleccion
en el proceso de obtencion de uno de los eventos parentales. Las células
vegetales que expresan APH4 son capaces de crecer en un medio
conteniendo higromicina.

El gen aph4 esta requlado por el promotor constitutivo Ubqg3int.

e Caracteristica/s que se espera que presente el OVGM:

El algodén GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102 (GLTP), presenta
tolerancia a herbicidas formulados en base a glufosinato de amonio vy
glifosato y proteccion frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepidbpteros.

e Expresiéon constitutiva o en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o
en tejidos especificos del OVGM:
Expresion constitutiva.
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A.6. TIPO DE LIBERACION SOLICITADA

e Liberaciéon para producciéon de semilla para exportacion.

A.7. SOLICITUDES DE AUTORIZACION EN PROCESO PRESENTADAS EN OTROS
PAISES

Pais Tipo de aprobacién Fecha de aprobacion Agencia
Argentina Impacto En evaluacién desde CONABIA
ambiental Marzo 2017
Argentina Inocuidad Aprobado en Mayo de SENASA
alimentaria 2017
Argentina Impacto Aprobado en Agosto Mercados
comercial de Agropecuarios
2017
Paraguay Comercial En evaluacién desde CONBIO
Febrero 2018

A.8. SOLICITUDES AUTORIZADAS EN OTROS PAISES

Pais Tipo de aprobacién Fecha de aprobacién
Brasil Alimentacién humana 2017
Brasil Alimentacién animal 2017
Brasil Cultivo 2017
Colombia Alimentacién humana 2016
Colombia Alimentacién humana 2017
EE.UU Cultivo 2015
Japén Alimentacion humana 2015
Japén Importacién 2015
Japén Cultivo 2015
Corea Alimentacién humana 2015
Corea Alimentacién animal 2015
México Importacion 2015
México Alimentacién humana 2015
México0 Alimentacién animal 2015

A.9. PAISES EN LOS QUE SE ESTA COMERCIALIZANDO EL OVGM:
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No comercializado.

A.10. AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAISES:

No se ha negado nunca.
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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 (CAl), fueron convocados por la Comision 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.11. CARACTERIZACION E IDENTIFICACION MOLECULAR

El grupo GAHCIM ha revisado la informacién presentada en el dossier verificando
estabilidad, niumero de inserciones en el apilado, segregacion de los eventos
simples, proteinas putativas expresadas de nuevos ORF. Se verifico que la
presencia del gen de resistencia a la higromicina no involucraria un riesgo para
salud humana, animal o al ambiente. La informacidn suministrada es clara y
suficiente. El grupo no observa elementos de preocupacion para este evento.

A.12. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTO
ADVERSO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA:

El grupo AdHoc encargado del estudio del Impacto sobre organismos no blanco,
determiné que el nivel de riesgo de este evento apilado para uso comercial en
algodon sobre Organismos No Blanco es bajo. En el analisis de riesgo las
consecuencias detectadas sobre los Organismos No blanco son menores o
despreciables, debido a que las proteinas individuales no generan un riesgo
significativo y no hay evidencias de que la interaccion de las proteinas pueda
ocasionar un dano sinérgico.

No obstante, la empresa plantea que no tiene interés en comercializar este evento
en Uruguay y que por lo tanto solo realizara ensayos de prueba y no considera
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necesario desarrollar un “programa para el monitoreo de posibles efectos sobre el
ambiente”.

A.13. ASPECTOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA (APTITUD PARA CONSUMO
HUMANO Y ANIMAL):

No corresponde dado que la solicitud ha sido presentada para produccién de
semilla para exportacion.

B. EVENTOS APILADOS

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

C. 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:

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) Estimacion 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) Recomendaciéon sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluyendo, cuando sea necesaria, la determinacion 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 relacion al peligro o su exposicion.
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Probabilidad

Rara

2 Despreciable Bajo
.E Menores Bajo
% Moderadas Medio
E Mayores Medio
8 Catastroficas Medio

Poco Probable Posible Muy Probable Casi Segura
Bajo Bajo Medio Medio
Bajo Medio Medio Medio

Medio Medio Alto Alto

El MGAP concluye que el riesgo caracterizado es bajo dado que la presencia del
gen de resistencia a la higromicina no involucraria un riesgo para salud humana,
animal o al ambiente y las consecuencias detectadas en el andlisis de riesgo,

sobre los Organismos No blanco son menores o despreciables. Cabe considerar
ademads, que la solicitud se realizo para produccion de semilla para exportacion,
por tanto, el cultivo se realizarda en condiciones controladas.

D. COMENTARIOS

Ing. Agr. PhD. Ana Ureta

Delegado alterno en el CAl
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