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EVALUACION DE RIESGOS EN BIOSEGURIDAD (ERB)
COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL (CAI)

GRUPO AD HOC SOBRE ORGANISMOS NO BLANCO
Talleres de Trabajo 2016

El Grupo Ad hoc sobre Organismos no Blanco (GAHONOB) se retine convocado por la ERB para
participar de los talleres los dias 29 de abril (Instituto Pasteur 9:00 a 16:00), 27 de mayo (IIBCE
9:00 a 16:00), 17 de junio (DILAVE-MGAP 9:00 a 16:00), 29 de julio (Bioseguridad-MGAP 9:00 a
16:00), 7 (OPYPA-MGAP 13.00 a 16:00) y 28 de octubre (INIA Las Brujas 9:00 a 16:00), 11 de
noviembre (Bioseguridad-MGAP 13:00 a 16:00), 9 de diciembre de 2016 (LATU 9:00 a 16:00), y
el 26 de enero de 2017 (DGSA-MGAP 13:00 a 16:00).

Participan en las diferentes instancias: Ing. Agr. Federico Boschi (INASE), Dra. Natalia Bajsa
(Instituto Clemente Estable), Lic. Mario Batalles (MVOTMA),Lic. Ana Laura Mello (MVOTMA) y Lic.
Andrea Listre (MGAP), Ing. Agr.M.Sc. Dra. Stella Zerbino (INIA) y Ing. Agr. Ph.D. Alejandro Gracia
(INIA).

Soja MON89788XMON87701XMON87708XMON 87751

Se solicita la autorizacion para la liberacion del evento apilado en soja
MON89788XMON87701XMON87708XMON87751 para ensayos de investigacion y de
Evaluacion Nacional de Cultivares en condiciones controladas de Bioseguridad.

Evento MON87751: expresa las proteinas lepidoptericidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 derivadas de
Bacillus thuringiensis.

Evento MON87701: expresa la proteina lepidoptericida Cry1Ac derivada de Bacillus thuringiensis.
Evento MON87708: expresa la enzima dicamba mono-oxigenasa (DMO) derivada de
Stenotrophomonas maltophilia que otorga tolerancia a herbicidas a base de Dicamba.

Evento MON89788: expresa la enzima 5-enolpiruvilshiquimato-3-fosfato sintasa (CP4-EPSPS)
derivada de Agrobacterium sp. cepa CP4 que otorga tolerancia a herbicidas a base de glifosato.

Enlos talleres se discutio el riesgo sobre los organismos no blanco que puede generar la liberacion
para el uso detallado de este evento apilado en soja.

Con respecto a los eventos que otorgan tolerancia a herbicidas, el evento MON89788 ya esta
liberado al ambiente a escala comercial y el evento MON87708, ha sido evaluado previamente por
la CGR y autorizado para la produccion de semilla en condiciones de bioseguridad en el evento
apilado MON87708XMON89788.

Para evaluar el riesgo de la expresion de los transgénesis relacionados a la tolerancia a herbicidas
se consider6 el modo de accion de las enzimas que codifican y la posible interaccion con las
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enzimas responsables de la tolerancia a otros herbicidas y con las proteinas Cry. Se presenta un
estudio sobre el crecimiento de la planta con ambas tolerancias en respuesta a los herbicidas, que
resulté comparable a las plantas con un simple evento (Phillips et al., 2013).En un estudio de
composicion vegetal, se determind que existen modificaciones en la fisiologia de la planta
evidenciados en cambios en la proporcion de ciertos componentes celulares, que resultaron
menores a la variabilidad natural que existe entre variedades de soja (Leyva Guerrero et al., 2014).
Con esta informacién se considera que la presencia de los transgenes para tolerancia a herbicidas
representa riesgos minimos sobre organismos no blanco, por lo que no se plantean objeciones
para la realizacion del ensayo solicitado en cuanto a los genes que confieren tolerancia a
herbicidas. Por otro lado, dado que el impacto de estos eventos sobre organismos no blanco es
indirecto como consecuencia del uso de los herbicidas correspondientes, es imprescindible
disponer del paquete tecnolégico de manejo de los cultivos al momento de la autorizacion del uso
comercial de estos eventos. Este paquete deberia incluir una planificacion racional del uso de los
herbicidas.

Con respecto a los eventos que expresan las proteinas Cry, en este apilado se analizé el riesgo
sobre los Organismos No blanco que pueda generar la liberacién al ambiente en condiciones
controladas de plantas de soja que expresan estas proteinas.

La proteina Cry1Ac se utiliza en la region para el control de insectos lepiddpteros plagas y en el
Uruguay esta liberada al ambiente de forma comercial en soja desde el afio 2012. En base al
estudio realizado por Negri (2014) y al dossier presentado para la liberaciéon en condiciones
controladas de eventos que expresan esta proteina, se considera que el riesgo sobre los
organismos no blanco es muy bajo. Asi mismo, las proteinas Cry1A.105 y Cry2Ab2 se encuentran
en el ambiente desde que se autoriz6 para comercializar en el afio 2012, el evento
MON89034XTC1507XNK603 en maiz. En la presente solicitud, estas proteinas que confieren
resistencia a algunos lepidopteros considerados plaga, fueron introducidas en soja.

En el Dossier se presenta el estudio realizado por Barberis et al. (2013), donde se determin6 que
la simbiosis entre la soja MON87751 y una cepa de la bacteria fijadora de nitrégeno
Bradyrhizobium japonicum, no resulté alterada por la introducciéon de las 2 proteinas Cry de dicho
evento. Se menciona que en otras solicitudes (una de un evento aprobado y otra en evaluacion)
se presentaron estudios que demostraron que los otros 3 eventos individuales no produjeron
efectos no intencionales ni inesperados sobre la simbiosis (Huizinga et al., 2008).

El solicitante establece que no es necesario realizar un analisis de impacto sobre insectos
polinizadores dedo que la biologia floral de la soja resulta en una exposicién casi despreciable del
polen a las abejas (autopolinizacion). Si bien la soja es una especie fundamentalmente autdgama,
existen evidencias nacionales de que estos insectos visitan el cultivo y participan en la fecundacion
de la especie (Santos, 2014). En base a la evidencia presentada y analizada por el grupo se
considera que las conclusiones de los trabajos presentados fueron ambiguas. Se buscé mayor
informacion sobre el impacto de las proteinas Cry que expresa este evento sobre los Organismos
No Blanco, en particular polinizadores de importancia agroecolégica (Ramirez-Romero et al., 2008;
Hendriksma et al., 2013), habiéndose encontrado que no hay resultados concluyentes que
permitan predecir el impacto en las condiciones de produccion nacional. En este sentido se
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entiende relevante contar con informacion que permita evaluar los posibles efectos de estas
proteinas en abejas. No obstante, dado el alcance de la solicitud de autorizacidn, de un ensayo de
investigacion y ensayos agrondmicos de Evaluacion Nacional de Cultivares a escala de campo
bajo condiciones controladas de bioseguridad, se considera que el grado de exposicion es bajo,
determinando un nivel de riesgo bajo a los insectos polinizadores.

Respecto a las posibles interacciones o efectos sinérgicos de los eventos apilados, en la solicitud
se presenta un estudio que concluye efectos aditivos de las proteinas Cry sobre un organismo
blanco (Fridley, 2015). En relacion a los Organismos no blanco, el solicitante establece que “los
estudios realizados para cada proteina por separado son validos para el analisis del caso en el
que las toxinas se encuentran en conjunto ya que la mezcla de ellas no incrementa la potencia
individual de cada una de las toxinas (U.S. EPA., 2009). En este contexto, no se considera
necesario realizar estudios de riesgo sobre organismos no blanco con la mezcla de las proteinas,
sino que la informacién previamente generada para las proteinas Cry1Ac, Cry1A.106y Cry2Ab2
permite concluir sobre la seguridad de las mismas para los organismos no blanco”. Por otro lado,
el grupo reviso bibliografia que indica la posibilidad de sinergismo entre las proteinas pudiendo
esto tener efecto sobre los organismos no blanco (Hilbek y Otto, 2015; Then, 2010). El grupo opin6
de profundizar en este analisis para una eventual liberacion comercial.

Conclusiones:

En base a lo  evaluado, sobre el evento  apilado  en soja
MON89788XMON87701XMON87708XMON87751 que le brinda a la planta tolerancia a dos
principios activos de herbicidas y confiere resistencia a algunos lepiddpteros plagas en el cultivo
de soja, la evidencia presentada respecto a efectos sobre algunos polinizadores y el efecto sobre
organismos no blanco de la expresidn conjunta de las proteinas Cry, presenta discordancias con
otros estudios analizados por el grupo.

Estos aspectos representan incertidumbres de la evaluacion de riesgos del uso de este evento
sobre los organismos no blanco. Sin embargo, en la escala de uso propuesta, el riesgo seria no
significativo por lo que el grupo no presenta objeciones a la autorizacion de este evento para la
realizacion de ensayos de investigacion y de Evaluacion Nacional de Cultivares bajo condiciones
controladas de bioseguridad.
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