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COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL
Informe CAl/ MGAP

FECHA: 26/12/2024

EVENTO: Maiz MON95379-3

TIPO DE LIBERACION SOLICITADA: produccién y uso comercial para consumo directo o
procesamiento.

CARACTERISTICA: resistencia a insectos plaga lepidépteros.

TERMINOS DE REFERENCIA PARA EL ANALISIS DE LA EVALUACION DEL RIESGO EN
BIOSEGURIDAD.

La instancia de Evaluacién del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comité de Articulacidn Institucional
(CAl), fueron convocados por la Comisién para la Gestidn 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:

Caracterizacion e identificacion molecular (Grupo ad hoc caracterizacion e identificacion
molecular — GAHCIM)

En el andlisis del grupo GAHCIM se pudo verificar que existe un Unico inserto de ADN proveniente
del pldsmido de transformacién y la identidad e integridad de la secuencia insertada. Se plantea que
el evento MON 95379 ha demostrado ser estable y no se ha detectado reversidn o pérdida de
material genético en las generaciones analizadas.

En el andlisis bioinformatico, los resultados indican que no se observaron similitudes de secuencias
bioldgicamente relevantes entre los seis marcos de lectura traducidos del ADN-T y los alérgenos,
toxinas o proteinas bioldgicamente activas asociadas con efectos adversos para la salud humana o
animal. Los resultados de estos analisis bioinformaticos indican, que en el improbable caso de que
cualquiera de las supuestas secuencias de unién de flanco analizadas se encuentre en planta, o se
produzca la traduccidn de una secuencia distinta de CrylDa_7 y Cry1B.868, ninguna compartiria
similitudes significativas o identidad con alérgenos conocidos, toxinas u otras proteinas
bioldgicamente activas que podrian afectar la salud humana o animal.

En base a la revision de ensayos plantean que los niveles mas bajos de expresidn de las proteinas
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insecticidas Cry1B.868 y CrylDa_7 se encontrd en polen, por debajo del LC.

En base a esta informacion, el grupo GAHCIM no identifica riesgos significativos en cuanto a la
caracterizacion molecular del evento Soja MON 95379 para ensayos experimentales, produccion
comercial de semillas, consumo directo o procesamiento.

Aspectos ambientales (Grupo ad-hoc Flujo génico — GAHFG)

El grupo GAHFG menciona en su analisis que, si bien no existen en Uruguay variedades nativas
de maiz, los estudios muestran una amplia diversidad genética que debe ser conservada. Plantean
gue tanto la autofecundacién como la fecundacién cruzada es posible, dependiendo de la distancia
entre las plantas y los factores que determinan el movimiento del polen, lo que implica un riesgo
potencial de afectacién a las variedades criollas de maiz. En base a esto proponen se apliquen
medidas de coexistencia que eviten la contaminacién no deseada que se pudieran generar, como
distancia minima de aislamiento entre cultivos GM y no GM, barreras vegetales o artificiales,
diferenciar las fechas de siembras.

Ademas, plantean que en base al analisis de pardmetros agrondmicos se puede afirmar que no
existen condiciones suficientes para que la plata pueda convertirse y persistir como maleza o planta
invasora.

El grupo concluye que no se encontraron evidencias de riesgos potenciales significativos al ambiente
en cuanto al objetivo de andlisis de grupo respecto a este evento para los usos analizados.

Aspectos ambientales (Grupo ad-hoc Organismos no Blanco - GAHONOB)

El analisis del grupo GAHONOB evalué el espectro de actividad de las proteinas expresadas por el
evento MON 95379, las proteinas insecticidas Cry1B.868 y CrylDa_7 con efecto sobre ciertas larvas
de insectos lepiddpteros. Los resultados de los bioensayos para caracterizar su espectro de actividad
bioldgica indican que las proteinas Cry1B.868 y CrylDa_7 son activas contra estas especies de plagas
de lepiddpteros, no se detectd actividad biolégica en especies fuera de Lepidoptera. Se considerd
entonces la posible exposicidon de especies de lepiddpteros no plaga. En las pruebas de toxicidad
(Tier 1) con NTOs que representan funciones ecoldgicas clave, las proteinas Cry1B.868 y CrylDa_7
no demostraron efectos adversos sobre la supervivencia a los niveles expresados en el maiz MON
95379.

Se plantearon las posibles rutas de exposicidén, de insectos polinizadores que pueden visitar los
cultivos de maiz, asi como organismos descomponedores, depredadores y parasitoides.

La evaluacién de riesgo contempld la informacidn relacionada al modo de accion de las proteinas
Cry1B.868 y CrylDa_7, el espectro de actividad bioldgica, el perfil de expresidn de estas proteinas
en los tejidos relevantes, las posibles vias de exposicion de los NTO, y la biologia y familiaridad con
el cultivo de maiz. En base al andlisis de los estudios se considera que el riesgo para los organismos
no blanco es minimo.
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Por lo tanto, el grupo concluye que el riesgo detectado es “Bajo” ya que las proteinas individuales
no generan un riesgo significativo por si mismas y que no hay evidencias de que la interaccién de las
mismas ocasione un dafio sinérgico.

Aspectos de inocuidad alimentaria (Grupo ad hoc GAHSHA - aptitud para consumo
humano y animal)

El grupo GAHSHA basd su analisis en evaluar la alergenicidad y toxicidad de las 2 proteinas
insecticidas. Los estudios bioinformdticos no arrojaron similitud de las proteinas Cry1B.868 vy
CrylDa_7 con alérgenos conocidos, por lo que no hay indicios de preocupaciones de inocuidad. Para
asegurar que el analisis fuera vigente, se solicitaron ensayos bioinformaticos actualizados a la fecha
gue corroboraron la conclusién. Se confirma con analisis de la EFSA que no hay indicaciones de que
haya un aumento en la alergenicidad potencial de alimentos humanos y animales derivados del maiz
MON 95379 en comparacidn con su contraparte convencional, por lo que no es esperable que la
modificacién genética pueda generar algin cambio en la alergenicidad.

En cuanto a la toxicidad, se evaluaron ensayos de toxicidad aguda y en ninguno de ellos se demostrd
efectos adversos. Lo mismo sucedid en estudios de toxicidad de 28 y 90 dias en ratones con cada
una de las proteinas, sin resultados adversos.

El grupo concluye que en base al estudio de la informacidn actual no se identifican posibles efectos
adversos a la salud humana y animal del evento en ninguna de las caracteristicas estudiadas y en el
contexto de la aplicacién planteada.

CARACTERIZACION DEL RIESGO

La evaluacién 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 anteriormente, se analizo:

a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en cuenta el nivel
y el tipo de exposicidn 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 exposicién y sus consecuencias.

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

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

Probabilidad

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

Poco Probable
Bajo
Bajo

Medio
Medio

Alto

Posible Muy Probable Casi Segura
Bajo Medio Medio
Medio Medio Medio
Medio Alto Alto
oo
G o | e

CONCLUSIONES RESPECTO A LA CARACTERIZACION DEL RIESGO:

El MGAP concluye que el riesgo caracterizado es bajo dado que no hay objeciones desde el punto
de vista molecular, no se encuentran evidencias de riesgos significativos potenciales al
ambiente, se considera baja la probabilidad de ocurrencia de efectos negativos en organismos
no blanco y no se identifican posibles efectos adversos a la salud humana y animal del evento

analizado.

Catalina Rava

Delegado titular en el CAl - MGAP

Andrea Listre

Delegado alterno en el CAI-MGAP



