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Montevideo, 15 de agosto de 2017

Ing. Agr. Alejandra Ferenczi
Evaluacion de Riesgo en Bioseguridad

Presente

El presente informe CAl refiere exclusivamente al andlisis de riesgo del evento en Soja
DAS44406-6 para uso comercial. El mismo se basa en los informes generados a partir de
los talleres de trabajo de los grupos Ad Hoc GAHCIM y GASHA en los que participaron
técnicos de esta Institucion.

La soja DAS 44406-6 incluye las caracteristicas de tolerancia a los herbicidas 2,4D,
glifosato y glufosinato de amonio. Este evento consiste en la insercion de los genes aad-
12, pat, y 2mepsps. El gen aad-12 codifica la proteina Ariloxialcanoato dioxigenasa-12
que otorga la capacidad de degradar el herbicida 2,4-D en 2,4-diclorofenol (DCP),
sustancia inactiva como herbicida; pat, codifica la fosfinotricina acetil transferasa que
otorga tolerancia al glufosinato de amonio mediante la inactivacién del herbicida; y
2mepsps codifica la 5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa. La secuencia de esta
enzima tiene cambios en dos aminoacidos de la enzima EPSPS
nativa de maiz, lo que le permite a la planta sobrevivir en presencia del herbicida.

Caracterizacion molecular

De acuerdo al andlisis realizado de la informacién sobre caracterizacion e identificacion
molecular presentada por la empresa, asi como de la informacion adicional solicitada,
el grupo considero la misma suficiente y satisfactoria.

Con esta informacién se verificé que los nuevos ORF tedricos generados no presentan
homologia de secuencia con alérgenos y toxinas conocidas.

Cabe aclarar que el evento cuenta con el protocolo de deteccion y cuantificacién por
PCR en tiempo real validado por el laboratorio de referencia de la Unién Europea JRC —
CRL

Salud humana y animal

Dentro de los términos de referencia solicitados por la CGR, se evalu6 la solicitud de
liberacién para produccién y uso comercial del evento DAS 44406-6, y se analizaron en
detalle los puntos del dossier relacionados a inocuidad alimentaria del evento. Segun la
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informacién y datos presentados por la empresa y la bibliografia disponible consultada
a la fecha, no se identifican posibles efectos adversos a la salud humana y animal del

evento en ninguna de las caracteristicas estudiadas.

El grupo Ad Hoc GASHA considera fundamental hacer hincapié en el uso y aplicacion de
la tecnologia que acompafia al uso de los OVGM siguiendo las Buenas Practicas Agricolas
recomendadas a nivel internacional.

Conclusiones

Por lo expuesto anteriormente, con respecto a la caracterizacién molecular y la salud
humana y animal que son los aspectos que se evalian desde nuestra Institucidn, no se
encuentran objeciones para la aprobacién del evento en Soja DAS44406-6 para uso
comercial.
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