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Informe del INSTITUT PASTEUR DE MONTEVIDEO, integrante del
COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL (CAI), segtin los
Términos de Referencia para el analisis de la evaluacién del riesgo.
Decreto 353/008 y Textos Modificativos Decretos 535/008 y 280/009

A. INFORMACION GENERAL

A.1. ESPECIE

Nombre comun: Maiz
Nombre Cientifico: Zea Mays L.

A.2. EVENTO

Denominaciéon del evento o de los eventos de transformaciéon segin el
sistema de denominacion de la OECD y/o identificador Gnico otorgado por la
Secretaria de la CBD:

MON87427XMON89034XMON810XMIR162XMON87411XMON87419:
MON-87427-7 X MON-89034-3 X MON-00810-6 X SYN-IR162-4 X MON-87411-9
X MON-87419-8

A.3. DENOMINACION COMERCIAL DEL EVENTO

Aun no definido.

A.4. EN EL CASO DE EVENTOS APILADOS

Se trata de seis eventos combinados por cruzamiento convencional.

Los eventos individuales: MON89034, MON810 y MIR162 han sido analizados
previamente por la autoridad competente. Se indica en el cuadro a continuacién la
Resolucién del GNBio para cada evento individual:
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Evento Tipo de aprobacién | N° Resolucidn

MON89034 individual y ) Res GNBio 48/2012
. Comercial .

combinado con otros eventos Res GNBio 72/2017

MON810 individual y
combinado con otros eventos

2003 (Decreto 249/000)
Comercial Res GNBio 31/2011.
Res GNBio 75/2017

MIR162 individual y combinado
con otros eventos

Comercial Res GNBio 47/2012

A.5. CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

El

maiz apilado

MON87427XMON89034XMONS810XMIR162XMON87411XMON87419 provee
proteccion contra ciertos insectos Lepidopteros y Coledpteros plaga y
tolerancia a la aplicacion de herbicidas a base de glifosato, glufosinato de
amonio y dicamba. El mismo fue obtenido mediante cruzamiento convencional
de los siguientes eventos parentales:

MON87427: expresa la proteina CP4 EPSPS (5-enolpiruvilshiquimato-3-

fosfato sintasa) que otorga el fenotipo de tolerancia a herbicidas a base
de glifosato. Esta tolerancia es tejido-selectiva, la proteina CP4 EPSPS no
se expresa en los tejidos reproductivos masculinos confiriendo el
fenotipo de androesterilidad que seria inducido con la aplicacion de
herbicidas a base de glifosato.

MONG89034: expresa las siguientes proteinas

o CRYTA.105 que proveen proteccion contra Lepiddpteros plaga.

o CRY2Ab2 que proveen proteccidn contra Lepidépteros plaga.
MON810: expresa la proteina CRY1Ab que provee protecaon contra
insectos lepidopteros plaga.

MIR162: expresa las siguientes proteinas,

o VIP3Aa20 que provee proteccion contra ciertos insectos Lepidépteros
plaga con un mecanismo de accion diferente a las proteinas Cry.

o PMI (manosa-6-fosfato isomerasa) que es una enzima utilizada como
marcador de seleccion en el proceso de generacién del evento.

MONG87411: expresa las siguientes proteinas y ARN,

o CP4-EPSPS que otorga tolerancia a herbicidas a base de glifosato.
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o CRY3Bb1 que provee proteccidn contra ciertos insectos coledpteros
plaga de la familia Chrysomelidae.

o Este evento también expresa una secuencia con repeticiones
invertidas de un gen vital de Diabroética que permite el control de
Diabrotica a través del mecanismo de ARN de interferencia (ARNi).

e MONG87419: expresa las siguientes proteinas

o DMO (dicamba mono-oxigenasa) que otorga tolerancia a herbicidas a
base de dicamba (acido 3,6-dicloro-2-metoxi benzoico)

o PAT (fosfinotricina acetiltransferasa) que provee tolerancia a
herbicidas que contienen glufosinato de amonio.

A.6. TIPO DE LIBERACION SOLICITADA

e Liberacidn a escala de campo en condiciones controladas:

o Evaluacién de cultivares por INASE (de acuerdo a lo dispuesto por
el articulo 44 y siguientes de la Ley 16811 del 21 de febrero de
1997 en su nueva redaccién dada por la Ley 18467 del 27 de
febrero de 2009).

A.7. SOLICITUDES DE AUTORIZACION EN PROCESO PRESENTADAS EN OTROS
PAISES

No se presentd esta informacion. Se indica a Argentina como pais que autorizé
ensayos a campo bajo condiciones controladas de bioseguridad en el afno 2016 y
2017. ’

A.8. SOLICITUDES AUTORIZADAS EN OTROS PAISES
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Evento Pais con aprobacién Pais con aprobacién
para cultivo (incluye para consumo
consumo humano y humano y animal
animal)
MON87427XMON89034X Japon (2016)

MON810XMIR162XMON87
411XMON87419

MON87427XMON89034X
MIR162XMON87411

Canada (2016)
Estados Unidos (2017)
Japén (2017)

Corea (2017)
México (2017)

PAISES EN LOS QUE SE ESTA COMERCIALIZANDO EL OVGM:

Los eventos parentales, son comercializados en numerosos paises como
parte de diferentes productos acumulados. Se indica en el dossier que la

acumulacion de los 6 eventos no ha sido comercializada aun.

A.9. AUTORIZACIONES DENEGADAS EN OTROS PAISES:

No se ha negado en ningtn pais.
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B. 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
Articulacion Institucional (CAl), fueron convocados por la Comisién para la
Gestion del Riesgo (CGR) para analizar la evaluacién 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:

B1. CARACTERIZACION E IDENTIFICACION MOLECULAR

Se analiz6 cada evento individual que compone el apilado con énfasis en los que
no habian sido evaluados anteriormente (eventos MON 87427, MON 87411 y
MON87419) y en las interacciones de los genes insertados de los 6 eventos
combinados basados en el andlisis de las vias metabdlicas involucradas. La
caracterizacion molecular mediante amplificacion y secuenciacién de los insertos,
correspondientes a los eventos individuales, asi como las secuencias
flanqueantes, sefalé que todos se encuentran presentes e intactos en el maiz
apilado determina que no existen nuevos rearreglos del genoma original en el
sitio de insercion.

Se presenté informaciéon que demuestra la estabilidad de todos los insertos en el
apilado. El analisis informatico de los eventos no evidencié elementos de
preocupacion. No se encontraron similitudes biolégicamente relevantes entre las
proteinas insertadas y alérgenos, toxinas o proteinas biolégicamente activas
asociadas a eventos adversos en la salud animal o humana. Las inserciones
tampoco interrumpen genes endégenos de maiz.

En cuanto a las relaciones en vias metabdlicas, las proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2,
Cryl1Ab, Vip3Aa20 y Cry3Bb1 confieren al maiz proteccién contra el ataque de
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ciertos insectos lepidépteros y coledpteros. Las proteinas Cry son entomotoxinas,
no tienen actividad enzimatica ni participan de rutas metabdlicas en las plantas
donde han sido expresadas.

En conclusién no se identificaron riesgos significativos en el evento de Maiz MON
87427 x MON 89034 x MON810 x MIR162 x MON87411 x MON87419.

B2. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTO ADVERSO
SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA:

¢ Flujo génico a través del polen, incluyendo el analisis de medidas que
atiendan a la gestidn de la coexistencia.

e Transferencia de genes planta-a-microorganismos.

e Transformacion en planta invasora.

e Transformacion en maleza.

e Impacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones
ecoldgicas o que son protegidas como autdctonas.

B3. 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.
e Aspectos nutricionales
e Evaluacion de posible alergenicidad (Proteinas)
e Evaluacion de posible toxicidad
La evaluacién de los aspectos de inocuidad alimentaria se debe fundamentar en el
documento “Directrices para la realizacion de la evaluacion 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
evalia en relacién con un homdlogo convencional que tenga un historial de
utilizacion inocua.
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Por tratarse de una solicitud de autorizacion para ensayos a campo con
condiciones de bioseguridad, no se realiza el andlisis en inocuidad ya que el
material vegetal GM no serd destinado a consumo humano y/o animal.

C. EVENTOS APILADOS

Por tratarse de un OVGM apilado, el andlisis se focalizé en temas relacionados a la
estabilidad, expresién y posibles interacciones entre los eventos apilados.

D. CARACTERIZACION DEL RIESGO

La evaluacion del riesgo es el proceso que determina con la mayor exactitud
posible, la probabilidad y las consecuencias efectivas de los riesgos que presenta
la exposicién a los peligros identificados.

Para los items indicados en la parte B, se analizara:

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

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

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra solicitar
informacion adicional sobre cuestiones concretas y la informacién adicional
solicitada debe estar vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego
analizar dicha informacién en relacién al peligro o su exposicién.
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a) La probabilidad de eventos adversos asociados a este apilado desde el punto de
vista molecular es rara

b) Las consecuencias de los eventos adversos se consideran menores

c) Se considera que desde el punto de vista molecular, el riesgo asociado a la
realizacién de ensayos en INASE de este evento es bajo.

d) Consideramos que el riesgo asociado es aceptable.

E. COMENTARIOS

Ana Paula Mulet, PhD Agustin Correa, PhD
Delegado titular en el CAI Delegado alterno en el CAl
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