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FECHA: 18/3/2022
EVENTO: SYHTOH2
TIPO DE LIBERACION SOLICITADA: Comercial

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 Articulacién Institucional
(CAl), fueron convocados por la Comisidn 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)
e Genesy otros elementos introducidos

e Caracteristicas de los organismos donantes

e Meétodos de transformacion

e Caracterizacién molecular y estabilidad del ADN insertado

e Analisis de la expresién del ADN insertado (nuevas proteinas)
e Andlisis bioinformatico

e Andlisis de posibles interacciones

El grupo GAHCIM no observa elementos de riesgo en cuanto a la caracterizacion e identificacién
molecular para la autorizacion del evento en soja, SYHTOH2, para uso comercial.

Aspectos ambientales (Grupo ad-hoc Flujo génico — GAHFG)
Indicar si hay cambios en la biologia del OVGM como consecuencia de la modificacion genética en
comparaciéon con su homdlogo convencional considerando los siguientes puntos:

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

e Taxonomia del organismo receptor.

e Centros de origen, diversidad genética y distribucion geografica.
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e Funcidén bioldgica de la especie en el ecosistema.

e Breve descripcidn fenotipica.

e Fases fenoldgicas y duracidn de cada fase.

e Biologia floral, biologia de la reproducciéon y factores que la afectan.

e Mecanismos de dispersién del polen.

e Agentes potenciales polinizadores y su distribucion en el Uruguay.

e Viabilidad y longevidad del polen.

e Transformacion en planta invasora o en maleza.

e Tipo de dehiscencia de los frutos que contienen las semillas.

e Mecanismos de dispersién naturales de las semillas

e Dormancia de la especie y capacidad de las semillas de sobrevivir después de un periodo de
dormancia prolongado

e Descripcion de los periodos y condiciones de vida latente o inactividad del organismo.

e Estructuras de supervivencia y capacidad de persistencia en el drea cultivada y ecosistema
natural. Factores que lo afectan.

e (Capacidad y mecanismos de competencia y dispersién en el area cultivada y ecosistema natural.
Factores que lo afectan.

e Indicar si la especie tiene caracteristicas que la clasifiquen como invasora o potencial invasora.

e Indicar si la especie tiene caracteristicas que la clasifiquen como maleza o potencial maleza.

En suma: atendiendo a lo expresado no se encontraron evidencias de riesgos potenciales
significativos al ambiente en cuanto al objetivo de andlisis de este grupo respecto a este evento
y los usos solicitados.

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

Describir las posibles interacciones que podria tener el OVGM con otros organismos no vegetales
en el ecosistema, sobre especies nativas, o cambio en el nimero de predadores naturales, parasitos,
competidores, simbiontes y hospedantes:

o En caso de OVGM con tolerancia a herbicidas indicar si la proteina tiene efectos
adversos sobre otros organismos (predadores naturales, parasitos, competidores,
simbiontes y hospedantes).

o Enelcaso de OVGM con resistencia a plagas, indicar si otros organismos diferentes
del objetivo de la modificacién pueden resultar afectados.

o Indicar si el OVGM puede adicionar o remover sustancias del suelo (nutrientes,
sustancias toxicas, etc) en comparacién con el organismo no modificado, y su efecto
sobre la poblacién microbiana.

El nivel de riesgo de este evento para uso comercial en soja 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 no generan un riesgo significativo y no hay evidencias
de que la interaccién de las proteinas pueda ocasionar un dafo sinérgico.
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Aspectos de inocuidad alimentaria (aptitud 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.

® Aspectos nutricionales

e Evaluacidn de posible alergenicidad (Proteinas)

e Evaluacidn de posible toxicidad

La evaluacién de los aspectos de inocuidad alimentaria se debe fundamentar en el documento
“Directrices para la realizacién de la evaluacién 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 evalla en relacidon con un homdlogo convencional que tenga un historial de
utilizacién inocua.

Otras consideraciones
Uso de genes marcadores de resistencia a antibidticos

Respecto a la solicitud de liberacidn para produccion y uso comercial para consumo directo o
procesamiento para la Soja SYN-@@@H2-5, en base a la revisidn del informe EFSA (2020), 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 aplicacion 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 analizoé:

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) Estimacién 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) Recomendacidn 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
vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego analizar dicha informacién en
relacidn al peligro o su exposicién.
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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 _

CONCLUSIONES RESPECTO A LA CARACTERIZACION DEL RIESGO:

Consecuencias

Caracteristicas del evento: Tolerancia a las aplicaciones de herbicidas conteniendo glufosinato de
amonio y a herbicidas pertenecientes a la familia de los inhibidores de la p-hidroxifenilpiruvato
dioxigenasa (HPPD) (como el mesotrione, entre otros).

Considerando los informes de los grupos GAHCIM, GAHONOB, GAHFG y de inocuidad alimentaria,
INIA considera Bajo la caracterizacién del riesgo para la soja SYHTOH2 solicitada para liberacidn
comercial.
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