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COMISION PARA LA GESTION DEL RIFSGO (CGR)
MGAP  MVOTMA  MSP  MEF  MIEM  MRREE

Informe del Ministerio de Vivienda, Ordenamiento Territorial y Medic Ambiente,
integrante del
COMITE DE ARTICULACION INSTITUCIONAL (CAl), segian los
Términos de Referencia para el andlisis de la evaluacidn del rlesgo.
Decreto 353/008 y Textos Modificativos Decretos 535/008 y 280/009

A. INFORMACION GENERAL

A.1. ESPECIE

Nombre comidn: Maiz
Nombre Cientifico: Zea Mays L.

A2 EVENTOQ

Denominacion del evento o de los eventos de transformacidon segan el
sistema de denominacion de la OECD y/o identificador (nico otorgado por la
Secretaria de la CBD:

MONB7427XMONB9034XMONST OXMIR162XMON8741 1XMON&7415:
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

Adn no definido.
A.4. EN EL CASQ DE EVEN APILAD

. Se trata de seis eventos combinados por cruzamientoe convencional,
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Los eventos individuales; MONB9034, MONBIO y MIR162 han sido analizados
previamente por la autoridad competente. 5¢ indica en el

cuadro a continuacién la Resolucién del GNBio para cacda evento individual:

Evento : Tipo de aprobacidn | N° Resolucién
MONES034 individual ¥ Res CMBip 4872012
Camerclal ,

combinado con otraos eventos Res GNEBio 7272017
MONST0 individual 20032 {Decreto 249,;000)
mmbinad‘;‘ clc:1 ::;'ui eventos Comercial Res GNBio 3172011

Res GMBin 75/2017
MIR162 individual y combinado Comercial Res GNBlo 47,2012
con otros eventos

A.5. CARACTERISTICA/S INTRODUCIDAS

El maiz apilado
MONB7427XMONBI034XMONBTCXMIRT 62XMONEB741 1 XMON8B7419 provee
proteccion confra ciertos insectos Lepiddpteros y Coledpteros plaga y
tolerancia a la aplicacién de herhicidas a base de glifosato, glufosinato de
amonio v dicamba. El mismo fue ohtenido mediante cruzamiento convencicnal
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 aplicacién de
herbicidas a base de glifosato.

+ MON8I034: expresa las siguientes proteinas
o CRY1A.105 gque proveen proteccion contra Lepidépteros plaga.

o CRYZ2AbZ que proveen proteccién contra Lepiddpteros plaga.

« MONB8I10; expresa la proteina CRY1Ab que provee proteccidn contra
insectos lepidopteros plaga.

» MIRIGZ: expre5a"|as siguientes proteinas,
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o VIP3Aa20 que provee proteccidn contra ciertos insectos Lepiddpteros
plaga con un mecanismo de accién diferente a las proteinas Cry,

o PMI {manosa-6-fosfato isomerasa} que es una enzima utilizada come
marcador de seieccion en el procesc de generacidén del evento.

« MONB7411: expresa las siguientes proteinas y ARN,

o CP4-EPSPS que otorga tolerancia a herbicidas a base de glifosato.

o CRY3Bb1 que provee proteccion contra ciertos insectos coledpteros
plaga de la familia Chrysomelidae.

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

« MONB7419: expresa las siguientes proteinas

o DMO {dicamba mono-oxigenasa) que otorga tolerancia a herbicidas a
base de dicamba (acide 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

» Liberacién a escala de campo en condiciones controladas:

o Pruebas y ensayos a campo para investigacion

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

No se presenté esta informacion. Se indica a Argentina como pais gue autorizd

ensayos a campo bajo condiciones controladas de bioseguridad en ¢l afio 2016 v
2017.

A8 SOLICITUDES AUTORIZADAS EN OTROS PAISES
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MONS10XMIR1 62XMONS7
41 1XMONB7419

Evento Pais con aprobacion Pais con aprobacldn
para cultlvo {Incluye para consumao
consumo humano y Aumano ¥ animal
animal)

MON87427XMONS9034X Japén {2016)

MONB7427XMONBI90G34X
MIR162XMCN8E7411

Canada (2016}
Estadoes Unidos (2017}
Japdn (2017}

Corea (2017}
México (2017

PAISES EN LOS QUE SE ESTA COMERCIALIZANDO £L OVGM;

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

acumulacién de los 6 eventos no ha sido comercializada aan.

A.9. AUTORIZACIQNES DENEGADAS EN OTROS PAISES:

No se ha negado en ningdn 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 (FRB) y el Comité de
Articulacién Institucional (CAl), fueron convocados por ta 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
avaluadores de forma de elaborar un informe que contenga informacién que sirva
para adoptar decisiones en torno a vegetales y sus partes genéticamente
modificadas, casc a casc y de acuerdo al usc solicitado exclusivamente.

Las areas tematicas a analizar son:

B1. CARACTERIZACION E IDENTIFICACION MOLECULAR

El Grupo ad hoc sobre caracterizacién e identificacion molecular no identifica
riesgos  significativos  derivados  del evento  apilado en maiz
MON87427XMONBS034XMONBT OXMIRTE2XMONS741 1XMONB7419, para la solicitud
de liberacién anaiizada.

i

B2. ASPECTOS AMBIENTALES QUE PUEDAN DETERMINAR UN EFECTQ ADVERSQ
SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA:

+ Flujo génice a través del polen, incluyendo el andlisis de medidas que

~ atiendan a la gestién de la coexistencia.

+ Transferencia de genes planta-a-microorganismos.

+ Transformacién en planta invasora.

« Transformacidn en maleza.

¢ Impacto sobre organismos no blanco que proporcionan funciones
ecoldgicas o gue son protegidas como autdctonas,

El Grupo ad hoc Flujo Génico y Coexistencia concluye gue no se encontrarcn
evidencias de riesgos-potenciales significativos al ambiente, en el marco de
los objetivos de andlisis del Grupo, considerando el useo solicitado para
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ensayos de investigacion, para el cual aplican medidas especificas de
bioseguridad contenidas en el protocolo desarroilado para dicha aplicacion.

El Grupo ad hoc sobre Organismos No Blanco concluye un nivel de riesgo
Bajo del maiz

MON8742 7XMONB2034XMONBTOXMIRT 62XMONE741 1XMON87419 para su
liberacion para ensayos de investigacion.

B3. ASPECTOS DE INOCUIDAD ALIMENTARIA (APTITUD PARA CONSUMOD
HUMANO Y ANIMAL): ‘
El objetivo es identificar los posibles efectos nocivos sobre la salud humana y
animal que pueden ocasionar los alimentos chtenidos de organismos de ADN
recombinante.
e Aspectos nutricionales
¢ FEvaluacion de posible alergenicidad (Proteinas)
» Evaluaciéon de posible toxicidad
La evaluacion de los aspectos de inocuidad alimentaria se debe fundamentar en el
documento “Directrices para la realizacion 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 gue la inocuidad de los alimentos
derivados de nuevas variedades de plantas, inciuidas las de ADN recombinante, se
evalia en relacion con un homdélogo convencional que tenga un historial de
utilizacidén inocua.

Por tratarse de una solficitud de autorizacion para ensavos a campoe con
condiciones de biosequridad, no se realiza el andlisis en inocuidad ya gue ef
material vegetal GM no serd destinado a consumao humano y/o animal,

C. EVENTOS APILADOS

Par tratarse de un QVGM apilado, &l andlisis se focalizd en temas relacicnados a la
estabilidad, expresidn y posibles interacciones entre los eventos apiladoes.

D. CARACTERIZACION DEL RIESGO
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La evaluacién def riesgo es el procese que determina con la mayor exactitud
posible, la probabilidad y las consecuencias efectivas de los riesgos que presenta
la exposicidn a los peligros identificados.

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

a) Probabilidad de que dichos efectos adversos ocurran reaimente, teniendo
en cuenta el nivel y el tipo de exposicién del probable medio receptor

b} Consecuencias si dichos efectos adversos ocurriesen realmente

¢} Estimacidén del riesgo general planteado por el vegetal genéticamente
medificado basado en la siguiente férmula:

Riesgo= peligro vy su probabilidad de ocurrencia x exposicion y sus
consecuencias.

d) Recomendacion socbre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluyendo, cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para
gestionar es0s riesgos

Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrd solicitar
informacién adicional sobre cuestiones concretas y la informacién adicional
sclicitada debe estar vinculada a una HIPOTESIS DE RIESGOS que permita luego
analizar dicha informacion en relacién al peligro o su exposicién,

Probabilidad .
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Consecuencias

- Catastioficas
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La solicitud implica el uso de maiz

MONB7427XMON8J034XMONSTOXMIR162XMONS7411XMONB7419 para ensayos de
investigacion bajo condiciones controladas, restringido al sitio del ensayo a
campo y estando sujeto a la aplicacion y cumplimiento estricto del protocelo de
bioseguridad especifico {manejo del OVGM vy realizacién de ensayos) por parte de
la empresa auforizada.

Bajo estas condicionas, tratindose en esta instancia de una liberacion bajo
condiciones controladas, monitoreada y acotada a un sitio especifico,
consideramos que dicha liberacion no deberia implicar riesgos significativos al
ambiente,

‘%QQM S

ic. MSc Victor Cantén Ing. Agr. Elisa Dalgalarrondo
Delegado titular en el CAl Delegado alterno en el CAl ’
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