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Informe CAI/ lnstitut Pasteur de Montevideo

FECHA:

INSTITUCI6N:

A.

A.I. ESPECIE

Nombre com0n: Algod6n
Nombre Cientifico: Gossypium hirsutum L.

A.2. EVENTO

Denominaci6n del evento o de los eventos de transformaci5n segrin el

sistema de denominaci6n de la OECD y/o identificador 0nico otorgado por la
Secretaria de la CBD.

Nombre OECD: BCS-GHOAZ-S x BCS-GHAA4-7 x BCS-CHA@5-8 x SYN-

tNa2-7
Otra denominaci6n: GHB6I 4 xT304-40 x GHBI 19 x COTI02.

A.3. DENOMINAC!6N COMERCIAL DEL EVENTO

GlyTol LibertyLink TwinLink Plus@ (o su sigla GLTP)

A.4. EN EL CASO pE EVENTOS APTLApOS

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

A. 5. CAMCTERISTICA/S INTRODUCIDAS

o El/los productos g6nicos insertados:

PAT/bar, confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio.

La enzima PAT (fosfinotricina-N-acetiltransferasa) cataliza la conversi6n de

L-glufosinato (un an6logo del 6cido L-glut6mico) a su forma acetilada, la
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cual deja de actuar como un inhibidor de la glutamino sintetasa. La
glutamino sintetasa es responsable de la detoxificaci6n del amonfaco 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 est6, presente en las construcciones pTDL008 (evento T304-a0) y
pTEMl2 (evento cHBll9), en la primera esti regulado por el promotor
constitutivo 355, 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 est6 involucrada en la ruta metab6lica del shikimato. Esta ruta
metab5lica no esta presente en animales y este es un factor que contribuye
al efecto selectivo del glifosato en plantas. La enzima 2mEPSpS cataliza la
transformaci6n de fosfo-enolpiruvato (pEp) a shikimato-3-fosfato (s3 p).

El gen 2mepsps esta regulado por el promotor constitutivo ph4a74gAt.

Cry1Ab, confiere protecci6n frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepid6pteros. Codifica la protelna insecticida Cryl Ab que confiere protecci6n
contra el ataque de insectos lepid6pteros.
El gen crylAb est6 regulado por el promotor constitutivo ps7s7.

Cry2Ae, confiere protecci6n frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepid6pteros. Codifica la protelna insecticida Cry2Ae que confiere protecci6n
contra el ataque de insectos lepid6pteros.
El gen cry2Ae esti regulado por el promotor constitutivo 355.

Vip3Aal 9, confiere protecci6n frente al ataque de ciertas especies de
insectos lepid6pteros.
El gen vip3A(a) est6 regulado por el promotor constitutivo Act2.

APH4 (higromicina fosfotransferasa), utilizado como marcador de selecci6n
en el proceso de obtenci6n de uno de los eventos parentales. Las c6lulas
vegetales que expresan APH4 son capaces de crecer en un medio
conteniendo higromicina.
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El gen aph4 est6 regulado por el promotor constitutivo Ubq3int.

oCaracter[stica/s que se espera que presente el OVCM:
El algod6n GHB6l4 x T304-40 x CHBI I 9 x COTI02 (CLTP), presenta
tolerancia a herbicidas formulados en base a glufosinato de amonio y
glifosato y protecci6n frente al ataque de ciertas especies de insectos
lepid6pteros.

oExpresi6n constitutiva o en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o
en tejidos especificos del OVCM:

Expresi6n constitutiva.
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. Liberaci6n para producci6n de semi!!a para exportaci6n.

PAISES

No comercializado.

No se ha negado nunca.
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Pais Tipo de aprobaci6n Fecha de aprobaci6n Agencia
Argentina lmpacto

ambiental
En evaluaci6n desde

Marzo 2017
CONABIA

Argentina lnocuidad
alimentaria

Aprobado en Mayo de
2017

SENASA

Argentina lmpacto
comercial

Aprobado en Agosto
de

2017

Mercados
Ag ropecuarios

Paraguay Comercial En evaluaci6n desde
Febrero 2018

coNBto

Pafs Tipo de aprobaci6n Fecha de aprobaci6n
Brasi I Alim,entaci6n humana 201 7
Brasil Alinrentacion animal 201 7
Brasil Cultivo 201 7

Colombia Alimentaci6n humana 20r 6
Colombia Alimentaci6n humana 201 7

EE.UU Cultivo 20r 5

Jap6n Alimentaci6n humana 201 5

lao6n lmportaci6n 201 5

lao6n Cultivo 20r 5

Corea Alimr:ntaci6n humana 20r 5

Corea Alirrrentaci6n animal 201 5
M6xico lmportaci6n 20t 5

M6xico Alimentaci6n humana 201 5
M6xico0 Alirrentaci6n animal 201 5
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BIOSEGURIDAD.

La instancia de Evaluaci6n del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comit6 de
Articulaci6n !nstitucional (CA!), fueron convocados por la Comisi6n para la
Cesti5n 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 temeticas a analizar son:

A.I'I . CARACTERIZACI6N E IDENTIFICACI6N MOLECULAR

Mediante el cruzamiento de los eventos parentales individuales de algod6n
GHB614, T304-40, CHBI I 9 y COTI 02 se obtuvo el algod6n GHB6I 4 x T304-40 x

CHBI 19 x COTI02. Este evento codifica para las protefnas PAT/bar y 2mEPSPS

que confieren resistencia a los herbicidas glufosinato de amonio y glifosato
respectivamente. Adem6s expresa las proteinas Cryl Ab, Cry2Ae y Vip3Aal 9 que

confieren protecci6n frente a diferentes especies de lepid6pteros. Finalmente

tambi6n expresa la APH4 que confiere resistencia a la higromicina y fue utilizado
como marcador de selecci6n en la obtenci6n de uno de los ev'entos parentales.

Tras el andlisis molecular de los eventos individuales, se determin6 que las

inserciones de los diferentes genes no generaron nuevos ORFs que presenten una
probabilidad de expresarse, ni tampoco se interrumpi6 la expresi5n de genes

end6genos. Por otro lado y haciendo referencia a la presencia del gen de la
higromicina, la misma este clasificada dentro del grupo ! por parte de la EFSA

(2004) estando definida como un marcador de selecci6n en plantas CM que no

plantea riesgo para la salud humana o anima!, asf como tampoco al ambiente.

Teniendo esto en cuenta, no hay razones de preocupaci6n a nivel molecular para

este evento.
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A.I2. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTO

Especialistas del lsntitut Pasteur de Montevideo, trabajaron
exclusivamente en la caracterizacidn molecular por lo que no se
consideraran en este informe los aspectos del punto A. t 2.

. Flujo g6nico a trav6s del polen, incluyendo el an6lisis de medidas que

atiendan a la gesti6n de la coexistencia.
o Transferencia de genes planta-a-microorganismos.
. Transformaci6n en planta invasora.
. Transformaci6n en maleza.
o lmpacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones

ecol6gicas o que son protegidas como aut6ctonas.

A.I3. ASPECTOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA (APTITUD PARA CONSUMO

HUMANO Y ANIMAL):

Dado gue no se utilizard para consumo humano, la evaluacidn del punto
A.13. no corresponde.

El objetivo es identificar los posibles efectos nocivos sobre la salud humana y

animal que pueden ocasionar los alimentos obtenidos de organismos de ADN

recombinante.
. Aspectos nutricionales
. Evaluaci6n de posible alergenicidad (Proteinas)

. Evaluaci5n de posible toxicidad
La evaluaci5n de los aspectos de inocuidad alimentaria se debe fundamentar en el

documento "Directrices para la realizaci6n de la evaluaci6n de la inocuidad de los

alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante" del CODEX ALIMENTARIUS.

Este enfoque se basa en el principio de que la inocuidad de los alimentos
derivados de nuevas variedades de plantas, incluidas las de ADN recombinante, se

evalrla en relaci6n con un hom6logo convencional que tenga un historial de

utilizaci6n inocua.
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SISTEMA NACIONAL DE

BIOSEGURIDAD

B. EVENTOS AP!LADOS

C. CAMCTERIZACION DEL RIESGO

La evaluaci6n del riesgo es el proceso que determina con ta mayor exactitud
posible, la probabilidad y las consecuencias efectivas de los riesgos que presenta
la exposici5n a los peligros identificados.
Para los ltems 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:

Riesgo: peligro y su probabilidad de ocurrencia x exposici5n y sus
consecuencias.

d/ Recomendaci6n sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluyendo, cuando sea necesaria, la determinaci6n de estrategias para
gestionar esos riesgos

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se pod16 solicitar
informaci6n adicional sobre cuestlones concretas y la informaci5n adicional
solicitada debe estar vinculada a una HIPOTESIS DE RIESCOS que permita luego
analizar dicha informaci5n en relaci6n al peligro o su exposici6n.
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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, el riesgo
asociado al uso para semilla de este evento es bajo.

d) Consideramos que el riesgo asociado es aceptable.

D. COMENTARIOS

Delegado titular en el CAI

Dr. Agustln Correa

Delegado alterno en el CAI
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Probabilidad

Poco Probable Posible Muy Protrable Casi Segura

Medio

Medio

Altc,

Bajo

tledio

Medio

Alto

Alto

Medio

Medio

Alto

Alto

Medio

Medio

Alto


