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RESUMEN DE EVALUACION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

Fecha de evaluacion
06/diciembre/2004

Nombre del producto genéticamente modificado y del cultivo receptor:
Maiz (Zea mays L.) resistente a Coledpteros: Diabrotica virgifera, Diabrotica berberiy Diabrética virgifera zeae; y
tolerante al herbicida glufosinato de amonio, evento DAS-59122-7

Identificador OECD: DAS-59122-7

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 v
2) Informacion concerniente a fuente, identidad y funcion del material genético introducido, incluyendo pruebas | v
de estabilidad
3) Informacion sobre la descripcion de la modificacion genética y su caracterizacion (descripcion del método de | v
transformacion genética, caracterizacion y descripcion de los materiales genéticos insertados)
4) Informacién concerniente a la identidad y funcion de la expresion de los productos modificados, incluyendo un | v/
estimado de la concentracion de la modificacion en el cultivo modificado o su alimento derivado
5) Informacién concerniente a cualquier alergenicidad esperada o conocida de la expresion del producto y el | v
fundamento para concluir que el alimento que la contiene pueda ser consumido con seguridad
6) Informacion comparando la composicion o caracteristicas de los alimentos modificados con los alimentos | v
derivados de la variedad original u otras variedades cominmente 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 evaluacion nutricional del alimento modificado)

8) Autorizaciones emitidas por otros paises del producto para consumo humano (copia)

AN

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 maiz convencional.

Descripcion del producto de transformacion:

El evento DAS-59122-7 se transformd con el plasmido PHP17662, usando la transformacién mediada por
Agrobacterium. La linea receptora de maiz en la transformacion fue la Hi-ll. Los embriones inmaduros del maiz se
trataron con A. tumefaciens, cepa LBA4404, que contenia el plasmido PHP17662. Después de mantener al
Agrobacterium en un medio de cultivo estable, se transfirieron a los embriones a un medio de cultivo fresco que
contenia antibiéticos y el herbicida glufosinato de amonio. EI medio de cultivo fue estimulador para la embriogénesis
somatica del maiz y fue selectivo para aquellas células que contenian el gen pat integrado. Por consiguiente, el callo




SALUD Cefepris[ 33

sontra Riesgos Sanit

que sobrevivid al herbicida proliferd y produjo tejido embriogénico, probablemente transformado genéticamente.
Posteriormente, se manipulé el tejido embridnico para generar plantas totalmente transgénicas, que fueron
transferidas al invernadero.

Evaluacion de la inocuidad:

Alergenicidad:
Los ensayos de digestion simulada y de estabilidad al calor, asi como la comparacion informatica 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 composicion para el maiz DAS-59122-7 confirman la equivalencia sustancial entre el maiz
genéticamente modificado y el maiz convencional utilizado como control.

Autorizaciones del producto para consumo humano emitidas por otros paises:

La FDA le extendi6 su aprobacién el dia 04 de octubre de 2004.

Se presentd una peticion para la determinacién del estado no reglamentado para el maiz que expresa la proteina B.t.
Cry34/35Ab1, resistente a los insectos y con tolerancia al glufosinato, a los Servicios de Regulacién Biotecnoldgica
USDA-APHIS, en diciembre del 2003. Se present6 a EPA el 31 de octubre del 2003, una solicitud de registro., FIFRA,
Seccién 3. Un permiso para prueba experimental (EUP) de las lineas de B.t. Cry34/35Ab1 evento DAS-59122-7 fue
aprobado en 2003, y una solicitud de extensidn fue aprobada para la siembra de 2004-2006. EPA otorgd una exencién
temporal a una tolerancia en julio de 2003. Asimismo se presentd a EPA una solicitud de exencion total a una
tolerancia en noviembre del 2003.

En Canada se presentd una nueva solicitud para consumo animal a la Agencia de Inspeccion de Alimentos
Canadiense (CFIA), en el primer trimestre de 2004. También se presentd una nueva solicitud de alimentos a la
Direccion de Salud y Alimentos del Canada en el primer trimestre de 2004 para una determinacion de seguridad de
B.t. Cry34/35Ab1 evento DAS-59122-7. Se presentd una solicitud de Liberacidn al medio ambiente no confinada a la
Agencia de Inspeccion de Alimentos Canadiense en el primer trimestre de 2004. En Japon se presentd una solicitud
de seguridad ambiental (importacién) a los ministros japoneses de Agricultura, Silvicultura y Pesca (MAFF) en el
primer trimestre de 2004. Se presentd una nueva solicitud para uso en alimentacion animal al mismo organismo
japonés en el primer trimestre de 2004. Se presenté una nueva solicitud de alimentos al Ministerio Japonés de Salud,
Trabajo y Asistencia Social (MHLW) en el primer trimestre de 2004.

Se presentaran otros paquetes de solicitudes internacionales para alimento de consumo humano y seguridad a las
autoridades reguladoras de socios comerciales, en particular, Corea del Sur, Taiwén, la Unién Europea,
Australia/Nueva Zelanda, Sudéfrica, Brasil y México en 2004-2005.

Conclusion:

No se observaron efectos toxicos, alérgicos o cambios nutrimentales sustanciales en el maiz genéticamente
modificado evento DAS-59122-7. Por lo tanto puede asegurarse que el evento es, con base en los conocimientos
existentes hasta la fecha, tan inocuo como su homélogo convencional.




