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

De acuerdo a la normativa vigente (Decreto N° 353/008 de fecha 21 de julio de 2008 y
textos modificativos Decretos N° 535/008 de fecha 3 de noviembre de 2008 y 280/009
de fecha 8 de junio de 2009), se presenta a continuacion el Informe Final del analisis
de la evaluacion del riesgo en inocuidad y ambiente correspondiente a la solicitud de
autorizacion de soja con el evento MON89788XMON87708 para la produccion y uso
comercial para consumo directo o procesamiento, Asunto N° 2013/71/1/423.

Montevideo, 26 de abril de 2017

El presente informe consta de las siguientes secciones:
1- Términos de referencia
2- Antecedentes
3- Conclusiones respecto al analisis de la evaluacion de riesgo en inocuidad
4- Conclusiones respecto al anélisis de la evaluacion de riesgo ambiental
5- Anexos

1- TERMINOS DE REFERENCIA

La instancia de Evaluacion del Riesgo en Bioseguridad (ERB) y el Comité de
Articulacién Institucional (CAI), fueron convocados por la Comision para la
Gestion del Riesgo (CGR) para analizar la evaluacion de riesgo ambiental e
inocuidad alimentaria asociado a la autorizacion para produccion y uso comercial
para consumo directo o procesamiento de soja con los eventos apilados
MON89788XMON87708 (Acta CGR N° 107 del 27/02/13).

Los términos de referencia indican el andlisis de la informacion relacionada al
evento per se segun las siguientes areas: 1) caracterizacion e identificacion
molecular, 2) aspectos ambientales: flujo génico a través del polen incluyendo el
analisis de medidas que atiendan a la gestion de la coexistencial, capacidad de

! Coexistencia no es un area de bioseguridad sino que se relaciona con aspectos comerciales y hace a la
promocion de diferentes sistemas productivos (organico, convencional, transgénico).
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sobrevivencia e invasion de la planta transgénica o especies compatibles
sexualmente, transferencia de genes planta-a-microorganismo, interaccion con
organismos no blanco y 3) aspectos de inocuidad, alergenicidad, toxicidad,
composicion nutricional, efecto del procesamiento, nutricion animal.

Los términos de referencia no incluyen el andlisis de aspectos del paquete
tecnoldgico asociado al evento, asi como tampoco estudios de eficacia. Estas
consideraciones se realizan en el ambito de la CGR.

2- ANTECEDENTES

La empresa MONSANTO URUGUAY S.A. presentd los datos regulatorios e
informacidn de referencia requeridos en el Formulario de Solicitud de Autorizacién
para la produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento
correspondiente al Asunto N° 2013/71/1/423 con fecha 14/02/13 (Anexo 1).

Se trata de soja con dos eventos apilados, MON89788 y MON87708.

El evento MONB897882 expresa el gen cp4 epsp que codifica la proteina CP4 EPSP
que confiere tolerancia al herbicida glifosato®.

El evento MONS87708* expresa el gen dmo que codifica la proteina DMO que
cataliza la conversion del herbicida dicamba en un componente inactivo®.

2 OECD ID: MON-89788-1

3 Cultivares de soja transformados por ingenieria genética con el evento MON89788 expresan el gen 5-
enolpyruvylshikimato-3-fosfato sintasa (cp4 epsps) proveniente de la cepa CP4 de la bacteria
Agrobacterium spp. El producto de expresion de dicho gen (CP4 EPSPS) hace a las plantas de soja
tolerante al glifosato (principio activo de la familia RoundUp de herbicidas de uso agricola). La proteina
CP4 EPSPS, se corresponde con una forma tolerante al glifosato de la enzima 5-enolpyruvylshikimato-3-
fosfato sintetasa involucrada en la ruta metabdlica de biosintesis de aminoacidos aromaticos. La proteina
CP4 EPSPS es estructuralmente similar y funcionalmente idéntica a la enzima endégena de planta EPSPS
pero con reducida afinidad por el glifosato. El glifosato inhibe a la enzima EPSPS enddgena de la planta
bloguedndose la biosintesis de aminoacidos aromaticos. La introduccion del gen cp4 epsps permite a las
plantas de soja producir aminoécidos aromaticos y otros metabolitos esenciales para el crecimiento y
desarrollo en presencia de glifosato.

4 OECD ID: MON-87708-9-3

5 Cultivares de soja transformados por ingenieria genética con el evento MON87708 expresan el gen dmo
proveniente de la bacteria de suelo Pseudomona maltophilia. La proteina expresada es la enzima
dicambaO-monooxigenasa (DMO) que cataliza la conversidon del principio activo dicamba en un
componente inactivo como herbicida.
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Los eventos MON89788 y MON87708 han sido analizados previamente por la
autoridad competente habiendo sido autorizado por el GNBio para usos bajo
condiciones controladas de bioseguridad segun se indica en el Cuadro 1 a
continuacion.

Cuadro 1: Autorizaciones en Uruguay por la autoridad competente (GNBIio) de los eventos MON89788 y
MON87708 en forma individual y combinados.

Uso autorizado por el GNBio
Ensayos para el Produccién de semilla con
Evento Registro Nacional de Ensayos de investigacion - i
: 6 destino a la exportacion
cultivares
MON89788 2010 2010 2009
MON89788X
MONS7708 2010 2010 2010

El Cuadro 2 indica los paises que han autorizado el evento MONB89788 vy
MONZ 7708 para su cultivo y/o consumo humano y animal.

Cuadro 2. Autorizaciones en otros paises de los eventos en soja MON89788 y MONS87708.
Autorizacion comercial implica que tiene autorizacién para su cultivo, consumo humano y animal.

o . Autorizacion consumo
Evento Autorizacion comercial .
humano y animal
Estados Unidos (2007) Filipinas (2007)
Canada (2007) Unidn Europea (2008)
Japén (2008) Australia (2008)
MON89788 Brasil (2008) México (2008)
China (2008)
Korea (2009)
Canada (2012) México (2012)
Japén (2013) Korea (2013)
MONB87708 Estados Unidos (2015) Filipinas (2014)
Vietnam (2015)
Unién Europea (2015)

El evento MONB87708 cuenta con aprobaciones para liberacién al ambiente bajo
condiciones controladas de bioseguridad en Estados Unidos (2006 al 10), Argentina
(2010 y 2011) y Chile (2010 y 2011).

® Los ensayos para el Registro Nacional de cultivares son realizados por el Instituto Nacional de Semillas
(INASE)
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De acuerdo a los términos de referencia, correspondio la participacion de todas las
instituciones del CAI: Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP),
Ministerio de Vivienda, Ordenamiento Territorial y Medio Ambiente (MVOTMA),
Ministerio de Salud Publica (MSP), Instituto Nacional de Investigaciones
Agropecuarias (INIA), Instituto Nacional de Semillas (INASE), Universidad de la
Republica (UdelaR), Laboratorio Tecnologico del Uruguay (LATU), e Instituto de
Investigaciones Bioldgicas Clemente Estable (IIBCE) e Instituto Pasteur de
Montevideo (IP).

A su vez correspondi6 la participacion en el anélisis de los Grupos Ad Hoc sobre:
caracterizacion e identificacion molecular (GAHCIM), flujo génico (GAHFG),
impacto sobre organismos no blanco (GAHONOB) y salud humana y animal
(GAHSHA).

El plazo final fijado por la CGR a la ERB y el CAI para la entrega de las
conclusiones del andlisis de la evaluacion del riesgo fue el 19 y 26 de abril de 2017
respectivamente (Acta CGR N° 179 del 29/03/17).

El proceso consisti6 en el andlisis de la informacion brindada por el solicitante en el
dossier (Anexo 1), revision de la bibliografia e informacion adicional presentada
(Anexo 2), revisién de los informes ERB-CAI elaborados para estos mismos
eventos. A su vez se recopilo y analizaron informes de decision oficiales publicados
por otros paises con relacion a éstos eventos y bibliografia cientifica relacionada.
Por tratarse de un evento apilado, se incluy6 el analisis de la informacién que
confirma la estabilidad de los eventos, su expresién y posibles interacciones entre
los eventos apilados. Finalmente, teniendo en cuenta los Informes de los Grupos Ad
Hoc y del CAIl (Anexos 3 al 12), la ERB elabor6 las conclusiones del andlisis
realizado que figuran en las secciones 3 y 4 de este informe.

La ERB recibid la opinidn de las siguientes instituciones del CAl, cuyos informes
figuran en los anexos de este informe: INASE (Anexo 7), INIA (Anexo 8),
MVOTMA (Anexo 9), MGAP (Anexo 10), LATU (Anexo 11) e IP (Anexo 12).
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3- CONCLUSIONES RESPECTO A LA INOCUIDAD ALIMENTARIA

En el informe del Grupo Ad Hoc sobre inocuidad y en los informes CAI de aquellas
instituciones que participaron de este andlisis (Anexos 6, 10, 11 y 12), no se
identifica un riesgo significativo asociado al consumo humano y animal de los
eventos combinados en soja MON89788XMON87708.

4- CONCLUSIONES RESPECTO A LA SEGURIDAD AMBIENTAL

Caracterizacion e identificacion molecular.

El evento MONB89788XMON87708 cuenta con una caracterizacion molecular
completa del ADN insertado y sus regiones flanqueantes. Son suficientes las
evidencias aportadas respecto a la estabilidad genética de la modificacion. Se
dispone de la informacién evento especifico para su identificacion molecular y los
controles positivos y negativos (Anexos 1, 2 y 3).

Capacidad de supervivencia e invasion de la planta genéticamente modificada.

Las plantas de soja no son invasoras en su habitat natural y se dispersan
exclusivamente por semillas con muy baja frecuencia de dormancia. La semilla de
soja de variedades modernas es susceptible al dafio por helada, a la sequia excesiva
e inundacion prolongada. Sin embargo, debido a la ausencia de dormancia, si se
cumplen ciertas condiciones ambientales de temperatura y humedad puede darse su
crecimiento como planta voluntaria al afio siguiente de su cultivo. No suele
sobrevivir si queda en el campo durante el invierno y la soja no compite de manera
efectiva con otras plantas cultivadas o con colonizadores primarios. En caso de
ocurrir su establecimiento puede ser controlado mecanica o quimicamente. El
evento MON89788XMON87708 no confiere ventajas competitivas que otorguen
capacidad de comportarse como maleza o planta invasora con respecto a las
variedades cultivadas comercialmente. Asimismo, la caracteristica de tolerancia a
imidazolinonas de por si no la hace una planta invasora de habitat naturales dado
que el evento MONB89788XMON87708 no ha modificado sus caracteristicas
reproductivas, de diseminacion o sobrevivencia (Anexos 1, 2y 5).

Flujo génico planta-a-planta (transferencia vertical de genes).

No son esperables riesgos significativos del evento MON89788XMON87708 sobre
la biodiversidad del ambiente receptor en Uruguay dado que el Uruguay no es
centro de origen de la soja (Glycine max L.), no existen especies silvestres con
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compatibilidad sexual ni malezas conocidas que puedan retrocruzarse con soja
(Anexos 1y 5).

A su vez, la soja es una especie considerada autbgama con caracteristicas florales y
funcionales que favorecen la autopolinizacion. La dehiscencia de las anteras ocurre
en pre-antesis, las anteras rodean el estigma y el polen cae sobre el estigma de la
propia flor, el cual se encuentra receptivo desde tres dias antes del inicio de la
antesis. Como resultado, la soja presenta un alto nivel de auto-fecundacion, siendo
la polinizacion cruzada menor al uno por ciento. El evento
MON89788XMON87708 no alterd la morfologia y viabilidad del polen comparado
con la variedad no transformada (Anexos 1y 5).

Transferencia de genes desde la planta a microorganismos (transferencia horizontal
de genes). La transferencia horizontal de genes se considera un proceso altamente
improbable ya sea bajo condiciones naturales en el suelo o en el tracto digestivo de
humanos y animales. El evento MON89788XMON87708 no modifica la
probabilidad de ocurrencia de transferencia horizontal de genes con referencia a la
soja convencional (Anexo 1).

Interaccion con organismos no blanco. Las evidencias disponibles no identifican
impactos negativos del evento MON89788XMON87708 sobre organismos no
blanco (Anexos 1, 2 y 4). Respecto a la tolerancia a herbicida seria necesario
disponer de los mecanismos de control para la correcta aplicacion del paquete
tecnoldgico con el objetivo de minimizar la aparicién de poblaciones de malezas
resistentes (Anexos 1y 4).

Coexistencia.

Se trata de una especie con un alto nivel de auto-fecundacion, siendo la polinizacion
cruzada menor al uno por ciento. El evento MON89788XMON87708 no alterd las
caracteristicas reproductivas respecto a su linea parental u otras sojas
convencionales. La principal fuente de exposicion seria la mezcla fisica durante las
operaciones de siembra, maquinacion, transporte y almacenaje. En los casos en que
sea necesario un sistema de trazabilidad en la produccion que garantice la
segregacion del producto, se destaca la necesidad de una actitud proactiva desde la
unidad de produccion con medidas durante el cultivo, cosecha, transporte,
almacenaje y procesamiento que eviten la mezcla fisica.
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Informes CAl:

En respuesta a lo consultado por la CGR en los términos de referencia, INASE,
INIA, MVOTMA, MGAP, LATU e IP, no identifican un riesgo significativo en el
evento apilado en soja MON89788XMON87708 para su produccion y uso
comercial (Anexos 7 al 12).

La ERB concluye:

Las consideraciones expuestas, antecedentes y evidencias disponibles permiten
considerar a la soja con los eventos apilados MON89788XMON87708, equivalente
a su contraparte no genéticamente modificada en cuanto a su composicién y
comportamiento agrondémico, excepto por las caracteristicas introducidas. No hay
indicaciones que los eventos en soja MON89788XMON87708 puedan causar
efectos adversos significativos sobre el ambiente en el contexto de su uso propuesto.
La ERB no presenta objeciones desde el punto de vista de la seguridad ambiental
respecto a la produccion y uso comercial para consumo directo o procesamiento de
soja con los eventos MON89788XMON87708.

El impacto del paquete tecnoldgico asociado a la modificacion genética esta por
fuera del alcance de ésta evaluacion de riesgos segun se indica en los términos de
referencia. Sin embargo, se enfatiza la importancia de ajustar las practicas agricolas
a las caracteristicas de los eventos bajo consideracion, de forma de disminuir la
vulnerabilidad ambiental que suele asociarse a la aplicacion de componentes activos
para control de malezas, teniendo en cuenta a su vez, implicancias derivadas de la
formulacién del producto (Anexo 9).
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5- ANEXOS

1. Formulario de Autorizacion de soja MON89788XMON87708 para liberacion
comercial (disponible en la Oficina de Bioseguridad).

Informacion adicional solicitada (disponible en la Oficina de Bioseguridad).
Informe Grupo Ad-Hoc Caracterizacion e Identificacion Molecular (GAHCIM).
Informe Grupo Ad-Hoc Organismos No Blanco (GAHONOB).

Informe Grupo Ad-Hoc Flujo Génico (GAHFG).

Informe Grupo Ad-Hoc Salud Humana y Animal (GAHSHA)

Informe CAI- INASE.

Informe CAI- INIA.

. Informe CAI- MVOTMA.

10. Informe CAI- MGAP.

11. Informe CAIl- LATU.

12. Informe CAI-IP.
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Evaluacion de Riesgos en Bioseguridad (ERB)
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