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Nombre del producto genéticamente modificado y del cultivo receptor:
| <Maiz (Zea mays) genéticamente modificado. Resistente a Lepiddpteros. OCDE; MON-89@34-3 x SYN-IR162-4> |

Informacion presentada (la documentacion debera presentarse en espafol y podra estar contenida en archivo
electrénico):

1) Descripcion de aplicaciones o usos propuestos del alimento modificado

2) Informacién concerniente a fuente, identidad y funcién del material genético introducido, incluyendo pruebas
de estabilidad

3) Informacién sobre la descripcion de la modificacion genética y su caracterizacion (descripcion del método de
transformacion genética, caracterizacion y descripcion de los materiales genéticos insertados)

4) Informacion concerniente a la identidad y funcion de la expresion de los productos modificados, incluyendo un
estimado de la concentracion de la modificacion en el cultivo modificado o su alimento derivado

5) Informacion concerniente a cualquier alergenicidad esperada o conocida de la expresion del producto y el
fundamento para concluir que el alimento que la contiene pueda ser consumido con seguridad

6) Informaciéon comparando la composicién o caracteristicas de los alimentos modificados con los alimentos
derivados de la variedad original u otras variedades comunmente consumidas, con particular énfasis sobre los
nutrientes importantes y toxicos que de manera natural puedan presentarse en el alimento

7) Informacion adicional (relevante para la seguridad y evaluacién nutricional del alimento modificado)

8) Autorizaciones emitidas por otros paises del producto para consumo humano (copia)
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Usos propuestos:
Para ser procesado y usado en los alimentos de consumo humano y animal, forraje y productos industriales en la
misma forma como los productos obtenidos con el convencional.

Descripcion del producto de transformacion:

El enfoque para la produccion de variedades de maiz con caracteristicas apiladas, sigue un programa tipico de
hibridacion. El objetivo de un cruzamiento inicial es combinar cada evento dentro del germoplasma que sirve como
base para la seleccion de plantas que contengan tanto las caracteristicas biotecnologicas como otras caracteristicas
deseables (p. ej. rendimiento alto, resistencia a enfermedades, etc.). Una vez realizado el cruzamiento inicial, las
multiples generaciones de hibridaciones posteriores por medio de auto-polinizacién, da como resultado semillas de
progenie que contienen el evento en el germoplasma de la nueva poblacién desarrollada.

El maiz MON 89034 produce dos proteinas insecticidas, Cry1A.105 y Cry2Ab2, que protegen contra el dafio
ocasionado por el barrenador europeo del maiz (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos Lepidopteros. Cry1A.105
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es una proteina modificada del Bacillus thuringiensis (Bt) y Cry2Ab2 es una proteina Bt (subsp. kurstaki). La
combinacion de las dos proteinas insecticidas proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta
adicional de manejo de la resistencia en los insectos blanco. El maiz MIR162 produce la proteina Vip3Aa20 del
Bacillus thuringiensis (Bt), que protege contra el dafio por alimentacion causado por el gusano cogollero (Spodoptera
frugiperda), gusano elotero (Helicoverpa zea) y otras plagas de insectos lepidopteros. MIR162 ademas expresa la
enzima manosa fosfato isomerasa (PMI) de Escherichia coli, como un marcador de seleccion.

Evaluacion de la inocuidad:

Alergenicidad:
Los ensayos de digestion simulada y de estabilidad al calor, asi como la comparacion informéatica con alérgenos
conocidos, demostraron que la probabilidad de alergenicidad de las proteinas insertadas es baja.

Toxicidad:
Los estudios de toxicidad aguda y subcrénica, asi como la comparacion informatica con toxinas conocidas,
demostraron que la toxicidad de las proteinas insertadas es baja.

Nutricional:
Los resultados de composicidon confirman la equivalencia sustancial entre <Maiz (Zea mays) genéticamente
modificado con genes apilados MON 89034 x MIR162. OCDE; MON-89@34-3 x SYN-IR162-4> 'y su control
convencional.

Autorizaciones del producto para consumo humano emitidas por otros paises:

MON-89@34-3: Argentina 2010, Australia 2008, Brasil 2009, Canada 2008, China 2010, Union Europea 2009, Nueva
Zelanda 2008, E.U.A. 2007

SYN-IR162-4: Argentina 2011, Australia 2009, Brasil 2009, China 2014, Union Europea 2012, Japén 2010, E.U.A. 2008
Corea del Sur 2010, Federacion Rusa 2011.

Conclusion:

No se observod evidencia documental que indique efectos toxicologicos y/o alergénicos; asi como cambios
nutrimentales sustanciales en el Maiz (MON 89034 x MIR162), por lo que se concluye que el Maiz (Zea mays)
genéticamente modificado con Identificador OCDE: MON-89@34-3 x SYN-IR162-4 es, con base en los conocimientos
existentes hasta la fecha, tan inocuo como su homologo convencional.




