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Nombre del producto genéticamente modificado y del cultivo receptor:
Maiz (Zea mays) tolerante al herbicida glufosinato de amonio y resistente a insectos Lepidopteros, evento Bt11
Identificador OECD: SYN-BTJ11-1

Informacion presentada (la documentacién debera presentarse en espanol 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, incluyendoun | 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) v
8) Autorizaciones emitidas por otros paises del producto para consumo humano (copia) v

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 maiz se transformé mediante la transformacién con ADN directa de protoplastos vegetales de la linea endocriada de
maiz H8540 con regeneracion en un medio de cultivo. Se prepard un vector pZ01502 disponible comercialmente y
que contiene dos cassettes genéticos. El primer cassette contiene la secuencia 35S+introntcry1Ab+nos. El gen
cry1Ab codifica para una proteina Btk que protege a la planta del dafio producido por ciertos insectos lepidopteros
(Diatraea saccharalis y Diatraea grandiosilla), este gen esta bajo la regulacion del promotor 35S derivado de CaMV. La
sefial de terminacion es la derivada por el gen nos que codifica la nopalina sintetasa. El segundo cassette esta
conformado por 35S+intron+pattnos. El gen pat codifica una enzima, la fosfinotricina acetil transferasa, que
desintoxifica al glufosinato de amonio bajo la regulacion del promotor 35S. La sefial de terminacion es la
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poliadenilacion del gen nos de la nopalina sintetasa. Los promotores impulsan la expresion de los genes insertados de
manera constitutiva.

Evaluacion de la inocuidad:

Alergenicidad:
Los ensayos de digestién 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 SYN-BT&11-1 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:

EUA. Food and Drug Administration (FDA). Department of Health & Human Services. File BNF0017. Mayo 22 de 1996.
Unién Europea. Decision de la Comision de la UE. Registro No. C/GB/96/M4/1. Julio 31 de 1998.

Argentina. Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion. Resolucion No. 392/2001. Julio 27 de 2001.

Rusia. Ministerio de Salud. Registro 77.99.02.916.r0000026.09.03. Septiembre 15 de 2003.

Corea. Administracion de Drogas y Alimentos de Corea. Registro Sik Mee 65421-550. Diciembre 3 de 2003.

China. Ministerio de Agricultura. Registro Nong Ji An Zi (2004) No. 008. Abril 6 de 2004.

Uruguay. Ministerio de Agricultura, Ganaderia, y Pesca. Registro 886-R. Mayo 7 de 2004.

Conclusion:

No se observaron efectos toxicos, alérgicos o cambios nutrimentales sustanciales en el maiz genéticamente
modificado evento SYN-BT&11-1. Por lo tanto puede asegurarse que el evento es, con base en los conocimientos
existentes hasta la fecha, tan inocuo como su homélogo convencional.
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