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A. INFORMACIoN GENERAL

A.I . ESPECTE

Nombre com0n: mafz

Nombre Cientffico:. Zea mays

A.2. EVENTO

Denominaci6n del evento o de los eventos de transformaci6n segrin el

sistema de denominaci6n de la OECD y/o identificador finico otorgado por la
Secretarfa de la CBD.

MON-89034-3 x MON-00603-6 x DAS-01507-l x SYN-lRl 62-4 x DAS-

40278-9

A.3. DENOMINACI6N COMERCIAL DEL EVENTO

A.4. EN EL CASO DE EVENTOS APILADOS

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

expediente para cada evento individual y decisi6n final:

DAS-or 507-r crcr 507)

No de expediente: 2009/711 l1 13823. Resoluci6n N'2712O1.l : autorizaci6n de la

solicitud para producci6n y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

MON-00603-6 (NK603)
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No de expediente: 20.l01711 l1 12246. Resoluci6n N'30/20.l I: autorizaci6n de la
solicitud para producci6n y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

MON-89034-3 x DAS-0'l 507-l x MON-00603-6 (MON89034 x TCI 507 x
NK603)

No de expedien : 201217 l1 l1 1202. Resoluci5n N"49l201 2: autorizaci6n de la

solicitud para ucci6n y uso comercial para consumo directo o procesamiento.

sYN-lRl 62-4 rRr 62)

No de ex : 2OO9l7l1 l1l3900. Resoluci5n N"4712O12: autorizaci6n de la
o procesamiento.solicitud para ucci6n y uso comercial para consumo directo

MON-89034-3 DAS-01 507-1 x MON-00603-6 x DAS-40278-9 (MON89034 x
x DAS-40278)TCI 507 x NK

No de ex : 20131711111119. En proceso de evaluaci6n para su

comercial para consumoautorizaci6n d la solicitud para producci6n y uso

directo o proc iento.

INTRODUCIDASi

. Ell los p uctos g6nicos insertados:

El maiz MON-8 34-3 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 x SYN-lRl 62-4 x DAS-

lo obtenido por fitomejoramiento convencional a trav6s del

maiz MON-89034-3 x DAS-01507-l x MON-00603-6, el mafz

SYN-IRl 62-4 V DAS-40278-9 y, por lo tanto, expresa el fenotipo combinado de

rentales correspond ientes

CA

40278-9 ha

cruzamiento d

los 3 eventos

. Caracteri
MON-89034-3

ica/s que se espera que presente el OVCM'

ataque de ci

DAS-0.l507-l x MON-00603-6: confiere protecci6n frente al

insectos Lepid6pteros, resistencia a herbicidas a base de

glufosinato de onio y gtifosato.

sYN-!Rr 62-4: nfiere protecci6n f'rente al ataque de ciertos insectos

Lepid6pteros y a proteina PMl, utilizada como marcador de seleccion durante el

proceso de llo y selecci6n del evento. La misma permite a las c6lulas

counl oe INSTITUCIONAL (CAI)
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transformantes crecer medios conteniendo manosa como 0nica fuente de

carbono.

DAS-40278-9: expresa la protefna ariloxialcanoato dioxigenasa-1 (AAD-1), la
cual al ser expresada en plantas, degrada el herbicida2,4-D en 2,4-diclorofenol
(DCP), sustancia inactiva como herbicida. Por otra parte, se ha demostrado que las

plantas que expresan la proteina AAD-I 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".

.Expresi6n constitutiva o en etapas puntuales del desarrollo del cultivo y/o
en tejidos especfficos del OVCM:

Los promotores de todos los genes son constitutivos por lo cual las caracterfsticas

introducidas se manifiestan en todas las etapas de desarrollo del cultivo y en

todos los tejidos de la planta.

cowtb DE ARTrcuIActdx tttstttttctoxeL pAr)
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Liberaci6ri a escala de campo en condiciones controladas:
Evaluaci6r'lr de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por el articulo
44 y siguientes de la Ley 168l I del 21 de febrero de 1997 en su nueva

redacci5nidada por la Ley 18467 del27 de febrero de 2009).

A !a fechalha sido presentado en: Argentina, Brasil, M6xico, Colombia y Taiwin.

M:

Nunca comercializado.

No se ha negado nunca.

DE ARTrcvlAct6ttt tNsrtructouAL (cAr)
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EN BIOSEGURIDAD.

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

Articulaci6n lnstitucional (CAI), fueron convocados por la Comisi6n para la
Cesti5n del Riesgo (CCR) para analizar la evaluaci5n de riesgos al ambiente e
inocuidad alimentaria para un uso especifico 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:

El evento apilado en maiz MON89034XTCI 507XNK603XMIRI 62XDAS40278-9,
fue obtenido por mejoramiento convencional a trav6s del cruzamiento de eventos,
que a excepci6n de DAS40278-9, han sido previamente aprobados para

producci6n y uso comercial. De esta forma este evento apilado expresa las

siguientes ocho proteinas: Cry1A.l05 y CryZAb2 (provienen de MON89034),

Cryl F y PAT (provienen de TCI 507), CP4 EPSPS (proviene de NK603), PM! y

Vip3Aa20 (provienen de MlRl 62)V AAD-l (proviene de DAS4O278-9). El gen aad-
l, presente en el evento DAS40278-9, fue identificado originariamente en la
bacteria del suelo Sphingobium herbicidivorans y, por lo tanto, la protefna que

expresa se encuentra naturalmente en el suelo. La secuencia de aminoScidos de la
protefna AAD-1 expresada en plantas difiere de aquella expresada naturalmente
por la bacteria del suelo unicamente en una Alanina en la segunda posici6n,

adem6s no se encontr6 homologfa con toxinas conocidas o con prote[nas

insecticidas tales como las proteinas Bt de Bacillus thuringensis (Mo, 2012).

Estudios adicionales sobre el modo de acci6n de la protefna (Cicchillo, 20.l l),
estudios toxicol6gicos y de alimentaci5n animal demostraron que no hay efectos

adversos en animales (Herman et al., 201 I ; Wiescinski et al., 2007; Cleveland et

al., 2009). lnfiri6ndose, que es poco probable que la expresi6n de la protefna

AAD-1 pueda afectar o tener algrin impacto en la fauna. Por otro lado un an6lisis

cotarl DE ArTrcuract6x wsurvqoxll (cAr)
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bioinform6tico (Guttikonda, 2012) encontr6 ORF hipot6ticos en DAS40278-9,
considerando las regiones flanqueantes del inserto y desde el propio inserto, pero

ninguno resulta en un ORF que permita su transcripci5n a ARNm. Finalmente,

dado que las protefnas no comparten rutas metab6licas ni metabolitos en comfin,
no es esperable la interacci5n entre ellas. Los ensayos a campo de eficacia de

herbicidas y en laboratorio de sinergismo o antagonismo de protef nas

insecticidas, no revelaron ninguna evidencia de interacci6n. De esta forma, no se

identifican riesgos significativos para la liberaci5n para evaluaci5n de cultivares
del evento en mafz MON89034XTCI 507XNK603XMlRl 62XDAS40278-9.

A.2. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTO

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

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.

Transformaci6n en planta invasora.

Transformaci6n en maleza.

lmpacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones

ecol6gicas o que son protegidas como aut6ctonas.

A.3. ASPECTOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA GPTITUD PARA CONSUMO

HUMANO Y ANIMAL):

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.
o Aspectos nutricionales
o Evaluaci5n de posible alergenicidad (Protefnas)

. Evaluaci6n de posible toxicidad
La evaluaci6n de los aspectos de inocuidad alimentaria se debe fundamentar en el

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

cowtfr DD ARTrcuIAct6x txsttrvqoxtL (cAr)
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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

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

utilizaci6n inocua.

C. EVENTOS APILADOS

E! an6lisis de OVGM apilados se focalizar6 en temas relacionados a la estabilidad.
expresi6n y posibles interacciones entre los eventos apilados.

D. CAMCTERIZACION DEL RIESGO

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:

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 determinaci6n de estrategias 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 RIESCOS que permita luego

analizar dicha informaci6n en relaci6n al peligro o su exposici6n.

cowrrt DD ARTrcuract6x txsrrxtctoxaL pAry
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a) La probabilidad de eventos adversos asociados a este apilado desde el punto de

vista molecular poco probable.

b) Las consecuencias de los eventos adversos se consideran menores.

d) Consideramos que el riesgo asociado es aceotable.

E. COMENTARIOS

\\*J\ i Pablo Frdsia Agustin Correa

Delegado alterno en el CAIDelegado titular en el CAI
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Probabilidad

Bajo

Bajo

Medio

Medio

Medio

Poro Probable

Baj r

Baj,c

Medio

Medio

Alto

Posible

Baje

Medio

Medio

Muy Probable Casi Segura

Medio l,ledio

Medio l,ledio

AIto Alto


