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LISTADO DE ESTUDIOS CITADOS HABITUALMENTE EN CONTRA DE LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE CULTIVOS
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TRANSGENICOS
FACTOR PRODUCTO | CARACTERISTICA
AUTOR ANO | REVISTA CIENTIFICA | IMPACTO 2012 EVENTO COMERCIAL | MODIFICADA EFECTO OBSERVADO SEGUN LOS AUTORES

1 Ermakova I. 2005 | No Publicado n.a. | Soja 40-3-2 Sl TH Baja tasa de sobrevida, crecimiento retardado
2 Velimirov & Binter 2008 | No Publicado n.a. | Maiz NK603xMON810 Sl THyRI Disminucion de la descendencia

3 Surov AV. 2009 | No Publicado n.a. | Soja (No descrito) ? ? Esterilidad

4 Maices NK603;MONS810;MONS863 Irritacién estomacal, aumento del tafiafio del

Carman et al. 2013 | J Org Syst no indexada | / Soja 40-3-2 Sl THyRI utero

5 Fares & El-Sayed 1998 | Nat Toxins ya no existe | n.a. NO RI Alteraciones intestinales

6 Bohme et al. 2007 | Arch Anim Nutr 0,987 | Canola TM5 NO CAG Menor consumo y menor ganancia de peso
7 Vazquez-Padrén et al. 2000 | Braz J Med Biol Res 1,129 | n.a. n.a. RI Respuesta inmune

8 Trabalza-Marinucci et al. | 2008 | Livest Sci 1,506 | Maiz BT176 NO RI Alteraciones hepato pancreaticas

9 Malatesta et al. 2003 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracidn a nivel pancreatico

10 | Vecchio et al. 2004 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 SI TH Alteracidn a nivel testicular

11 | Malatesta et al. 2005 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracidn a nivel hepatico

12 | Cisterna et al. 2008 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracidn a nivel de pre-implantacion

13 | Battistelli et al. 2010 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 SI TH Alteracidn a nivel intestinal

14 | Tudisco et al. 2010 | Animal 1,744 | Soja 40-3-2 Sl TH Deteccién fragmentos de ADN recombinante
15 | Séralini et al. 2007 | Arch Environ Con Tox 1,927 | Maiz MON863 SI RI Alteraciones hepato renales

16 | Sagstad et al. 2007 | J Fish Dis 2,000 | Maiz MON810 S RI Respuesta inmune

17 | Yum et al. 2005 | Allergy Asthma Proc 2,170 | Soja (No descrito) ? ? Alergia

18 | vazquez-Padrén et al. 1999 | Scand J Immunol 2,230 | n.a. n.a. RI Efecto adyuvante

19 | Malatesta et al. 2002 | Cell Struct Funct 2,292 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracidn a nivel hepatico

20 | Malatesta et al. 2002 | J Anat 2,370 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteraciones pacreaticas

21 | Magafia-Gémez et al. 2008 | J Appl Toxicol 2,478 | Soja (No descrito) Sl ? Alteracidn a nivel pancreatico

22 | vazquez-Padrén et al. 1999 | Life Sci 2,527 | n.a. n.a. RI Respuesta inmune

23 | Malatesta et al. 2008 | Histochem Cell Biol 2,588 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracidn a nivel hepatico

24 | de Vendomois et al. 2009 | Int J Biol Sci 2,699 | Maices NK603;MON810;MON863 SI THyRI Alteraciones hepato renales

25 | prescott et al. 2005 | J Agr Food Chem 2,823 | Arvejas (s.n.) NO RI Respuesta inmune

26 | Finamore et al. 2008 | J Agr Food Chem 2,823 | Maiz MON810 Sl RI Respuesta inmune

27 | Kilic & Akay 2008 | Food Chem Toxicol 2,999 | Maiz (No descrito) ? RI Alteraciones hepato renales

28 | Séralini et al. 2012 | Food Chem Toxicol 2,999 | Maiz NK603 S TH Tumores

29 | Moreno-Fierros et al. 2000 | Microbes Infect 3,101 | n.a. n.a. RI Respuesta inmune

30 | Aris & Leblanc 2011 | Reprod Toxicol 3,226 | n.a. n.a. RI Deteccidn proteina Cry en sangre de mujeres
31 | Netherwood et al. 2004 | Nature Biotechnology 23,268 | Soja 40-3-2 Sl TH Deteccién fragmentos de ADN recombinante
32 | Ewen & Pusztai 1999 | Lancet 38,278 | Papa (s.n.) NO RI Sistema inmune debilitado

33 | Nordlee et al. 1996 | New Engl J Med 53,298 | Soja (s.n.) NO CN Alergia

ABREVIACIONES: n.a.= No aplica; s.n.= Sin Nombre; TH= Tolerancia a Herbicida; RI= Resistencia a Insectos; CAG=Contenido Acidos Grasos; CN=Contenido Nutricional
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ANALISIS PRELIMINAR DE ESTOS ESTUDIOS

v Existen 33 estudios que se utilizan habitualmente, como evidencia de efectos adversos de alimentos derivados de cultivos transgénicos
(no cientos como se hace creer). En contraste, hay mas de 600 publicaciones cientificas que avalan la inocuidad de éstos.

v Las academias cientificas y agencias regulatorias de todo el mundo han cuestionado esas publicaciones por disefios experimentales
deficientes, por carecer de los controles experimentales adecuados, o por no tener significancia bioldgica real. Hasta diciembre de 2012, existen
44 declaraciones oficiales de academias cientificas que ratifican la seguridad de los alimentos derivados de los cultivos transgénicos
(http://www.chilebio.cl/documentos/datos_chileb.pdf ).

v Las 20 mejores revistas cientificas a nivel mundial tienen un factor de impacto (medida de la importancia de una revista cientifica) sobre
30 puntos. Las 150 mejores revistas cientificas a nivel mundial tienen un factor de impacto sobre 10 puntos. La mayoria de las publicaciones
utilizadas en contra estan en revistas que cuentan con 1-3 puntos de factor de impacto. Incluso algunos estudios ni siquiera estan publicados en
revistas cientificas. Si los estudios hubieran sido realizados bajo normas rigurosas de calidad cientifica, habrian sido publicados en las mejores
revistas.

v El estudio publicado en la revista de 53 puntos de factor de impacto fue financiado por la empresa desarrolladora del evento, lo que es
un ejemplo de que las empresas no tienen interés en ocultar informacidén sobre seguridad, y ademds que los sistemas de evaluacién de la
inocuidad establecidos efectivamente funcionan.

v El estudio publicado en la revista de 33 puntos de factor de impacto, fue un estudio en que el autor fue obligado a publicar sus resultados
por la institucidn publica en la cual desarrollaba sus investigaciones, ya que originalmente aparecié en un programa de TV indicando sus
resultados y estaba reacio a publicarlos. El comité editorial de la revista publicé en el mismo ndmero un andlisis del estudio destacando que las
conclusiones no eran correctas y que se utilizé un disefio experimental no adecuado.

v Existen cerca de 610 publicaciones cientificas que evaluan la seguridad de los alimentos derivados de cultivos transgénicos. Sin embargo
los grupos que se oponen a la tecnologia quieren hacer creer que no hay estudios suficientes
(http://www.chilebio.cl/documentos/Publicaciones.pdf).

v Los estudios que se utilizan habitualmente como evidencia de efectos adversos de alimentos derivados de cultivos transgénicos abordan
solo 5 eventos. En contraste, hasta octubre 2012 en EEUU y la Unidn Europea habia 177 y 46 eventos aprobados para alimentacién humana
respectivamente.
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PUNTOS CLAVE
MENCIONADOS EN LA PUBLICACION

ANALISIS CRITICO Y CIENTiFICO DE LA PUBLICACION

Séralini GE, Clair E, Mesnage R, Gress
Roundup-tolerant genetically modified

S, Defarge N, Malatesta M, Hennequin D, de Vendomois JS. 2012. Long term toxicity of a Roundup herbicide and a
maize. Food Chem Toxicol. 50(11):4221-31.

e Distintos grupos de ratas, separadas
por sexo, fueron alimentadas con maiz
transgénico tolerante al herbicida
glifosato (maiz NK603) y/o expuestas
al herbicida Roundup por 2 afios.

e Los autores concluyeron que tanto
el maiz transgénico como el herbicida
pueden causar “efectos adversos
severos en la salud, incluyendo
tumores de mama y dafios hepaticos y
renales, ocasionando muerte
prematura”.

e Los autores alegan ademas que éste
seria el primer articulo cientifico
revisado por pares que incluye un
estudio de alimentacién a largo plazo
de algun cultivo transgénico.

e La cepa de rata Sprague-Dawley, utilizada en el estudio, desarrolla de forma natural una gran cantidad de tumores a
medida que envejece. Esto significa que en esta cepa de rata los tumores aparecen con la edad sin necesidad de aplicar
algln tratamiento (como alimentar con transgénicos o herbicidas). En la literatura cientifica se ha reportado incidencias de
tumores espontaneos de hasta 87% en esta cepa de rata luego de 2 afios de evaluacién (la misma duracién que el estudio
de Seralini), y se ha observado que con la edad de las ratas los tumores aumentan considerablemente su aparicion
(Nakazawa et al., 2001; Susuki et al., 1979). Asi, considerando la combinacion del tamafio muestral de los experimentos
(10 ratas por tratamiento), la cepa de rata utilizada (Sprague-Dawley), y la larga duracion del experimento (2 afos), existe
una alta probabilidad que los resultados observados por Seralini se deban sélo al azar.

* No se realizé un analisis estadistico que sefialara si lo observado se debia al azar. Los autores indican que producto de los
tratamientos (maiz NK603 y/o Roundup) hubo algunas ratas que murieron antes que las ratas control. Sin embargo los
autores no utilizaron ningln sistema estadistico para validar esto. Ademas, no se realizé un analisis estadistico que
comparase la incidencia de tumores entre las ratas “tratadas” y las ratas “control”.

* No se describid la ingesta de alimentos de las ratas. La cepa de rata Sprague-Dawley es muy propensa a desarrollar
tumores mamarios cuando la ingesta de alimentos no esta restringida (Prejean et al., 1973).

¢ No hay una relacidn dosis-respuesta entre las variables experimentales y los supuestos efectos observados. Lo esperado
es que a mayor dosis de un producto mayor sea el efecto observado, algo que no se aprecia en los datos de la publicacidn.

* No se evalud la presencia de micotoxinas en los maices analizados. La contaminacién con micotoxinas (metabolitos
toxicos producidos por hongos) puede ocurrir en el cultivo, durante la cosecha, en el almacenaje e incluso después de
fabricar el alimento. Este parametro habitualmente es medido cuando se llevan a cabo ensayos de alimentacion con
maices para asi descartar la accidn de éstas toxinas en algun posible efecto observado en una investigacion.

e Los resultados del estudio entran en conflicto con la vasta literatura cientifica que ha evaluado la inocuidad del maiz
NK603. Para garantizar la seguridad de los cultivos transgénicos, las agencias regulatorias de todo el mundo realizan
rigurosas evaluaciones de riesgo. En particular, el maiz NK603 ha sido evaluado y autorizado para consumo humano y
animal en por lo menos 15 paises, incluyendo a Estados Unidos, Canada, Colombia, México, Japdn, China, Argentina, Brasil,
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Uruguay y la Unidn Europea, entre otros. Desde su liberacién comercial, el afio 2000, no ha habido ninguna evidencia de
dafio a la salud humana o animal asociado con su consumo. Se puede acceder a informacion mas detallada sobre Ila
inocuidad del maiz NK603 en el sitio www.cera-gmc.org y en los sitios de los marcos regulatorios de los diferentes paises
donde fue aprobado.

e La literatura cientifica demuestra que no hay evidencias que asocien al herbicida Roundup con efectos adversos a la
salud. El glifosato es el principal ingrediente activo del herbicida Roundup. Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el
glifosato posee baja toxicidad aguda, no es genotdxico (no provoca dafios ni cambios en el material genético), no es
cancerigeno, no es teratogénico (no afecta el normal desarrollo embrionario; no provoca malformaciones), no es
neurotoxico (no afecta el sistema nervioso) y no tiene efectos sobre la reproduccidn. El glifosato inhibe especificamente
una enzima esencial para el metabolismo de las plantas, la cual no poseen animales y humanos. Por eso se explica su baja
toxicidad en animales. Las autoridades regulatorias de todo el mundo junto con extensas revisiones de la literatura
cientifica reciente demuestran que no hay evidencias que asocien a este herbicida con efectos adversos a la salud (Mink et
al., 2012; Williams et al., 2012; Mink et al., 2011; Giesey et al., 2000; Williams et al., 2000).

e El maiz NK603 posee una proteina adicional presente en todas las plantas. Este maiz expresa una forma de la enzima
(proteina) EPSPS derivada de bacterias, que confiere resistencia al herbicida glifosato. La EPSPS esta presente en todas las
plantas, asi como en las bacterias que se encuentran en la flora intestinal humana y animal. Es una proteina facilmente
digerible que carece de efectos adversos conocidos en especie alguna. Simplemente no hay un medio plausible por el cual
EPSPS o el material genético que la codifica puedan causar cancer — del mismo modo que las decenas de miles de otras
proteinas dietéticas.

Otros estudios del grupo de G.E. Séralini:

e Séralini GE, Cellier D, de Vendomois JS. 2007. New Analysis of a Rat Feeding Study with a Genetically Modified Maize Reveals Signs of Hepatorenal Toxicity.
Arch Environ Contam Toxicol. 52(4):596-602.
e de Vendomaois JS, Roullier F, Cellier D, Séralini GE. 2009. A comparison of the effects of three GM corn varieties on mammalian health.

Int J Biol Sci. 5(7):706-26.

e Los autores indican que el consumo
de variedades de maiz transgénico
estd asociado a efectos adversos al
rifidn e higado en ratas.

e Séralini y colaboradores no han realizado experimentos para apoyar sus aseveraciones, mas bien se basan en re-analisis
estadisticos de datos generados previamente por otros autores que no encontraron efectos de toxicidad de maices
transgénicos con métodos estadisticos estandar.

* Séralini y colaboradores utilizan analisis estadisticos no convencionales para analizar e interpretar los datos generados
por otros autores. Lo primero que hizo Séralini fue corroborar que al analizar los datos con métodos estadisticos de amplia
aceptacion y reconocimiento no se observa ningun indicio de efectos adversos al rifidn e higado de ratas al consumir
maices transgénicos. Posteriormente se aplicaron diversos andlisis estadisticos hasta que uno de ellos indicara indicios de
afectos adversos.

* Los cientificos expertos que han revisado las publicaciones no han respaldado las conclusiones del equipo de Séralini
debido al mal uso de la estadistica, indebida interpretacidn de los resultados y la insuficiente calidad y falta de rigurosidad
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cientifica, concluyendo que ninguna de las diferencias producidas por su re-analisis estadistico tiene significancia bioldgica,
y que la evidencia cientifica indica que el maiz evaluado es inocuo y seguro (AFSSA 2007; BfR 2007; Doull et al. 2007; EFSA
2007; FSANZ 2007; HBC 2009).

e Séralini interpreta inadecuadamente fluctuaciones estadisticas como evidencia de riesgo para la salud, sin embargo, las
fluctuaciones estadisticas son comunes en cualquier estudio de gran tamafio. Por su parte, la significancia estadistica
reportada por Séralini sobre los parametros clinicos es diferente entre los estudios, lo que sugiere que éstos son mas
probablemente debidos a la variacion al azar que debido a efectos de significancia bioldgica.

Estudios del grupo de Manuela Malatesta:

e Battistelli S, Citterio B, Baldelli B, Parlani C, Malatesta M. 2010. Histochemical and morpho-metrical study of mouse intestine epithelium after a long term diet
containing genetically modified soybean. Eur J Histochem. 54(3):e36.

e Cisterna B, Flach F, Vecchio L, Barabino SM, Battistelli S, Martin TE, Malatesta M, Biggiogera M. 2008. Can a genetically-modified organism-containing diet
influence embryo development? A preliminary study on pre-implantation mouse embryos. Eur J Histochem. 52(4):263-7.

e Malatesta M, Boraldi F, Annovi G, Baldelli B, Battistelli S, Biggiogera M, Quaglino D. 2008. A long-term study on female mice fed on a genetically modified
soybean: effects on liver ageing. Histochem Cell Biol. 130(5):967-77.

e Malatesta M, Tiberi C, Baldelli B, Battistelli S, Manuali E, Biggiogera M. 2005. Reversibility of hepatocyte nuclear modifications in mice fed on genetically
modified soybean. EurJ Histochem. 49(3):237-42.

e Vecchio L, Cisterna B, Malatesta M, Martin TE, Biggiogera M. 2004. Ultrastructural analysis of testes from mice fed on genetically modified soybean. Eur J
Histochem. 48(4):448-54.

e Malatesta M, Biggiogera M, Manuali E, Rocchi MB, Baldelli B, Gazzanelli G. 2003. Fine structural analyses of pancreatic acinar cell nuclei from mice fed on
genetically modified soybean. Eur J Histochem. 2003;47(4):385-8.

e Malatesta M, Caporaloni C, Rossi L, Battistelli S, Rocchi MB, Tonucci F, Gazzanelli G. 2002. Ultrastructural analysis of pancreatic acinar cells from mice fed on
genetically modified soybean. J Anat. 201(5):409-15.

e Malatesta M, Caporaloni C, Gavaudan S, Rocchi MB, Serafini S, Tiberi C, Gazzanelli G. 2002. Ultrastructural morphometrical and immunocytochemical analyses

of hepatocyte nuclei from mice fed on g

zenetically modified soybean. Cell Struct Funct. 27(4):173-80.

e Los autores indican que al alimentar
ratones con soja transgénica Roundup
Ready (RR), estos presentan
alteraciones a nivel hepatico,
pancreatico, intestinal y testicular, lo
que indicaria algun efecto toxico de la
dieta.

e Estos estudios han sido utilizados
como evidencia que el consumo de
soja transgénica tolerante al herbicida

* Los autores de estas publicaciones no proporcionan suficiente informacidn experimental que permita a otro cientifico
replicar sus estudios.

* Los autores de las publicaciones no mencionan el origen de la soja transgénica ni tampoco el de la soja no transgénica
utilizadas. En ninguna de esas publicaciones se menciona si la soja se cultivd en campo o en condiciones controladas y
tampoco si es que ambas sojas fueron cultivadas, manejadas y procesadas en condiciones similares. Es conocido que el
contenido nutricional de la soja varia segun el lugar donde se cultive y segln la variedad.

* En ninguna de esas publicaciones se hizo un analisis quimico de la dieta utilizada. El consumo de soja por cada ratdn
tampoco se menciona. Asi, no es posible determinar si los ratones fueron expuestos a dietas comparables entre si.

glifosato afecta la salud e incluso el

* No existe claridad si la soja utilizada en los experimentos control tenia una base genética similar a la soja transgénica, es
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decir aparentemente no eran lineas isogénicas, y si no lo son entonces no son comparables.

* No es posible determinar si la soja transgénica y la no transgénica habian sido tratadas o no con el herbicida glifosato,
aunque los autores sugieren que las diferencias en los niveles residuales de glifosato pueden ser responsables de las
diferencias observadas.

* No se informd sobre la equivalencia nutricional de las dos dietas, y tampoco se indica si son los mismos animales los que
se utilizaron para cada estudio.

* En ninguna de las publicaciones se midid el nivel de las isoflavonas en la dieta. La soja, de forma natural, contiene unas
moléculas llamadas isoflavonas las cuales son muy similares en su estructura quimica a hormonas femeninas como el
estrogeno, por lo que al consumir soja, las isoflavonas de ésta compiten con el propio estréogeno del cuerpo por los
mismos sitios receptores en las células, lo que puede afectar la fisiologia de un organismo. Este parametro es esencial ya
que todos los efectos observados en esta serie de articulos tienen mas probabilidades de haber sido causados por
diferencias en el contenido de isoflavonas que por alguna otra razén. El efecto de la variacion del contenido de isoflavonas
en la dieta esta bien documentado en la literatura cientifica, sin embargo los autores de estas publicaciones no lo
mencionan (Brown & Setchell, 2001, Thigpen et al. 2004).

® Los estudios no utilizaron distintas cantidades de soja con el fin de buscar respuestas dependientes de la dosis. Por su
parte, no se utilizaron suficientes muestras, y las muestras no fueron lo suficientemente diferentes como para que los
cambios tuviesen una real significancia bioldgica.

¢ A nivel internacional existen protocolos aceptados para el buen desarrollo de estudios en animales, donde se describen
en detalle cdmo preparar y realizar los estudios (Marshall, 2007; Cromwell 2003, Hartnell 2007). En ninguno de los casos,
estos protocolos fueron considerados.

* En Cisterna et al. 2008 los autores concluyen: “La dieta conteniendo soja transgénica no afecta la fertilidad del ratén, el
parto o la salud de la camada, lo que sugiere que la depresidn de la transcripcion de pre-mRNA y el procesamiento es un
fendmeno transitorio, que no afecta el desarrollo fetal”.

e Numerosos estudios cientificos y documentos de decision de multiples agencias regulatorias en multiples paises, han
demostrado la inocuidad de la soja RR en estudios con animales. Los autores de los estudios no comentan sobre los
posibles efectos adversos para la salud que mostrarian sus resultados y en su lugar dicen que se necesita mas
investigacion. De forma consistente ha sido demostrado que el consumo de cultivos transgénicos no causa efectos
adversos en animales y mas de 15 aflos de experiencia de animales alimentados con alimentos derivados de cultivos
transgénicos en todo el mundo no han mostrado efectos adversos (Marshall, 2007; Flachowsky et al., 2005, Flachowsky et
al., 2007).
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¢ A la fecha no se han publicado estos resultados siguiendo los protocolos aceptados internacionalmente.

Aris A. & Leblanc S. 2011. Maternal an
Toxicol. 31(4):528-33.

d fetal exposure to pesticides associated to genetically modified foods in Eastern Townships of Quebec, Canada. Reprod

e La proteina CrylAb (producida por
ciertos cultivos transgénicos
resistentes a insectos, conocidos
como cultivos Bt) es detectada en la
sangre de mujeres embarazadas y no
embarazadas y en el cordon umbilical
de recién nacidos.

* Los autores creen que la deteccion
estd relacionado con el consumo de
alimentos derivados de cultivos
transgénicos.

* Los autores sefialan que esta seria la
primera publicacién que muestra la
absorcién y la deteccion positiva en
sangre de humanos de la proteina
CrylAb.

* Los autores no proporcionan ninguna evidencia de la fuente de la proteina CrylAb. Varios insecticidas (ej. Dipel, Delfin,
Xentari) contienen la proteina CrylAb, y se aplican en todo el mundo desde hace décadas en cultivos no transgénicos
como el brécoli, coliflor, apio, meldon, papas, espinacas, tomates, pepinos, nabos, uvas, kiwi, citricos, paltas. En la
agricultura organica también se utiliza la proteina CrylAb en aerosoles o como aplicacién directa de la bacteria que la
produce, en cultivos de frutas y verduras.

¢ Se informaron valores promedio de 0,19 nanogramos por mililitro (ng/ml) de CrylAb en la sangre de mujeres
embarazadas; 0,13 ng/ml en mujeres no embarazadas y 0,04 ng/ml en cordones umbilicales. Los niveles de CrylAb en el
grano de maiz Bt son entre 190 y 390 ng/g de peso fresco, y aln asumiendo que el 1% pasase a la sangre (lo cual seria una
cantidad excesiva), una mujer de 60kg deberia consumir 120g de maiz por dia para explicar el valor promedio de 0,19
ng/ml de Cry1Ab (asumiendo un volumen de plasma de 2,5 litros). Por su parte, una mujer de 60kg deberia consumir mas
de 1,5 kg de maiz por dia para explicar el maximo valor reportado de 2,28 ng/ml de CrylAb en la sangre. Si se toman en
cuenta todos los fluidos extracelulares (10 litros aprox.), implicaria un consumo promedio diario de 490g de maiz para
alcanzar el valor de 0,19 ng/ml y 5,8kg diarios para alcanzar el maximo valor reportado. Dichos consumos diarios de maiz
no son realistas, siendo muy superiores al consumo real normalmente observado entre las personas.

e El test utilizado para la deteccidén de la proteina CrylAb fue desarrollado originalmente para detectarla en plantas, y el
fabricante indica un limite de deteccién de 0,25 ng/ml en extractos de hoja de maiz. Este test, ha permitido detectar
proteina CrylAb en sangre de vacuno sélo hasta valores de 1 ng/ml (Paul et al. 2008), mientras que Aris y Leblanc afirman
haber detectado concentraciones promedio inferiores al limite de deteccidon en sangre de mujeres embarazadas (0,19
ng/ml), no embarazadas (0,13 ng/ml) y cordones umbilicales (0,04 ng/ml). De esta manera, los resultados no son
confiables pues estdn bajo en limite de deteccion del método utilizado.

e Se ha demostrado que el test de ELISA (utilizado en estudio para detectar CrylAb) detecta falsos positivos ya que
reacciona con fragmentos de la proteina (adn inmunoactivos) y no exclusivamente con la proteina integra (Lutz et al.
2005). Asi, para corroborar los resultados de deteccion, se debe re-analizar con otra técnica que permita la deteccién de la
proteina integra (para evitar asi interpretaciones erréneas). No se hizo.

e El estudio no encontrd ninguna situacion de salud inesperada o de seguridad relacionados con el consumo de alimentos
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transgénicos. Todos los individuos que participaron en el estudio eran sanos y no presentaron efectos adversos o
inesperados a la salud. La proteina Cry1Ab ha sido sometida a rigurosas evaluaciones de seguridad, y estas pruebas no han
demostrado ni tampoco sugieren algun riesgo de toxicidad para los seres humanos (Okunuki et al. 2002; Nakajima et al.
2007; Xu et al. 2009; Guimaraes et al. 2010; Adel-Patient et al. 2011; Randhawa et al. 2011).

Ewen SWB, Pusztai A. 1999. Effect of diets containing genetically modified potatoes expressing Galanthus nivalis lectin on rat small intestine. Lancet 354:1353-

1354.

e El estudio sefiala que después de
alimentar seis ratas durante un
periodo de 10 dias con papas
transgénicas (crudas o cocidas),
algunas mostraban diferencias en el

tamafio de varios drganos vy
presentaban un sistema inmune
deprimido.

e lLas papas transgénicas utilizadas
contenian el gen de la lectina GNA,
una glicoproteina toxica para algunos
insectos, y cuyo gen procedia de la
planta Galanthus nivalis conocida
como narciso de las nieves.

* Las papas transgénicas utilizadas en el estudio estaban en etapa de investigacién y desarrollo, y no estaban disponibles
comercialmente. Ni en la actualidad ni en el pasado nunca ha existido un cultivo transgénico comercialmente utilizado que
se base en la expresion de lectinas.

* Los experimentos del Doctor Pusztai fueron revisados por seis expertos designados por la Royal Society (Academia de
Ciencias de Gran Bretafia fundada en 1660 que goza de amplio prestigio internacional como referente en la comunidad
cientifica), y en forma independiente han sido revisados por cientificos de seguridad alimentaria de agencias reguladoras
en todo el mundo (Royal Society 1999; Kuiper 1999; Fedoroff 2004). Estos expertos han concluido que el trabajo publicado
presentaba problemas relacionados con el disefio, ejecuciéon y analisis experimental y que era imposible bajo tales
circunstancias generar las conclusiones que sugeria el estudio.

¢ Tanto los humanos como las ratas no consumen papas crudas debido a que los organismos no las pueden digerir por el
alto contenido de almidon y los alcaloides presentes son toxicos. Ademas, las ratas evitan comer papas, aunque sean
cocidas. En los experimentos de Pusztai todas las ratas, tanto las que consumieron papa transgénica como las que no,
presentaron malnutricion debido a la dieta a la que fueron expuestas, y es conocido que la malnutricién provoca
fluctuaciones impredecibles en el tamafio de los érganos internos. Ademas, no se realizé el experimento control con ratas
alimentadas de manera saludable con otro tipo de alimento, distinto de la papa. De esta manera, la princiapl critica al
estudio es que se compararon ratas malnutridas contra ratas malnutridas y se traté de decidir qué grupo estaba peor.

* Hasta el dia de hoy no han aparecido publicaciones cientificas repitiendo estos experimentos con un mayor nimero de
animales y con los controles correctos.

Prescott VE, Campbell PM, Moore A, Mattes J, Rothenberg ME, Foster PS, Higgins TJ, Hogan SP. 2005. Transgenic expression of bean alpha-amylase inhibitor in

peas results in altered structure and im

munogenicity. J Agric Food Chem. 53(23):9023-30.

® Los autores indican que la expresion
de un inhibidor de la a-amilasa de
poroto en arvejas lleva a la sintesis de
una forma modificada de la proteina
con propiedades antigénicas
alteradas.

e Ademids, se sefiala que se generd

e Las arvejas transgénicas utilizadas en el estudio estaban en etapa de investigacidn y desarrollo, y no estaban disponibles
comercialmente. Por tal razén no hay un analisis formal del potencial de alergenicidad del producto.

* A pesar que los estudios realizados no permiten demostrar si la proteina en cuestion sea o se convierta en un alérgeno,
el proyecto de desarrollo comercial de estas arvejas transgénicas fue descontinuado para prevenir cualquier efecto
adverso. Esto debe considerarse como evidencia y tener en cuenta que las evaluaciones de inocuidad previas a la
comercializacion cumplen adecuadamente su rol y ademas que los marcos regulatorios existentes ofrecen suficientes
garantias a la poblacién en general.
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una respuesta inmunogénica en el
tracto gastrointestinal de ratones.

* El método utilizado para detectar la reacciéon inmune no es aceptado por los alergélogos como un método viélido para
detectar la alergenicidad a los alimentos (Goodman et al. 2008). No se demostré ninguna reaccidn alérgica en estos
estudios, pero la duda es suficiente para que los investigadores hayan descontinuado la investigacion por precaucion.

* Una nueva publicacién cientifica describid que los ratones muestran reacciones alérgicas tanto a las arvejas, garbanzos y
caupis transgénicos como a aquellos no transgénicos. El consumo de arvejas biotecnoldgicas que no expresaban la Alpha
Amylase también provoco reacciones alérgicas debido a la presencia de lectina (Lee et al., 2013).

Netherwood T, Martin-Orte SM, O’Donnell AG, Gockling S, Graham J, Mathers JC, Gilbert HJ. 2004. Assessing the survival of transgenic plant DNA in the human
gastrointestinal tract. Nat. Biotechnol. 22:204-209.

e Los autores indican que una
pequeiia  proporcion del  ADN
recombinante de una soja transgénica
sobrevive al paso por el tracto
gastrointestinal superior siendo
completamente degradado en el
intestino grueso.

® Algunos estudios han demostrado que no todo el ADN ingerido es completamente degradado. Algunos fragmentos de
ADN pueden ser detectados en el tracto digestivo. Otros estudios han detectado ADN en el flujo sanguineo y en otros
tejidos del cuerpo. Esto es un fendmeno bioldgico normal que puede ocurrir con ADN recombinante y con ADN no
recombinante y no existe evidencia alguna que indique que pueda representar algun peligro para la salud.

e Las células del cuerpo humano tienen mecanismos efectivos de defensa contra la integracién y expresion de ADN
foraneo proveniente de alimentos o del ambiente.

e El ADN detectado corresponde sélo a pequeiios fragmentos del ADN recombinante, por lo cual no existe posibilidad
alguna que dichos fragmentos sean expresados y den origen a una proteina funcional.

Finamore A, Roselli M, Britti S, Monastra G, Ambra R, Turrini A, Mengheri E. 2008. Intestinal and Peripheral Inmune Response to MON810 Maize Ingestion in
Weaning and Old Mice. J Agric Food Chem. 56(23):11533-9.

e Los autores indican que ratones
alimentados por 30 6 90 dias con maiz
transgénico (resistente a insectos)
presentaron  alteraciones en el
porcentaje de linfocitos T, B, CD4(+) y
CD8(+) a nivel intestinal.

® La contaminacion con hongos de los productos agricolas es una situacion conocida y cada vez mas preocupante por la
frecuencia con que estos productos presentan metabolitos toxicos conocidos como micotoxinas. La contaminacién con
micotoxinas puede ocurrir en el cultivo, durante la cosecha, en el almacenaje e incluso después de fabricar el alimento.

¢ Las micotoxinas son capaces de producir efectos toxicos, teratogénicos, mutagénicos, carcinogénicos y/o depresion del
sistema inmune, y sus efectos dependen de la naturaleza y concentracion de la toxina en la dieta, especie, edad, estado
nutricional y de salud del organismo al momento de recibir alimento contaminado. A través de los afios se ha demostrado
consistentemente que el sistema inmune es un blanco importante de las micotoxinas, donde producen un efecto adverso
sobre su funcionamiento, presentandose supresién de una o mas de sus funciones. Estas fallas en el sistema inmune
I6gicamente predisponen a los organismos a la presencia de enfermedades infecciosas.

* Los autores no consideran el efecto de las micotoxinas en sus resultados a pesar de que en la seccion materiales y
métodos de la publicacidn sefialan de forma textual: “La presencia de micotoxinas aflatoxina B1, B2 G1, y G2, fumonisina
B1 (FB1), deoxynivalenol (DON), ochratoxina, y zeralenona fueron analizadas por HPLC. Los valores estuvieron bajo los
maximos permitidos con la excepcién de FB1 (1350 y 2450 pg/kg en el maiz transgénico y control respectivamente,
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concentracion maxima permitida 2000 pg/kg), y DON, 1300 y 650 ug/kg en el maiz transgénico y control respectivamente
(concentracion maxima permitida 750 pg/kg).

* Lo mas probable es que los resultados observados de deban a la presencia de micotoxinas en el maiz utilizado y no a que
el maiz sea transgénico. Estos experimentos no han sido repetidos utilizando maices que no sobrepasen las
concentraciones maximas permitidas de micotoxinas.

Fares NH. & El-Sayed AK. 1998. Fine str
33.

uctural changes in the ileum of mice fed on delta-endotoxin-treated potatoes and transgenic potatoes. Nat Toxins. 6:219-

e Fares y El-Sayed estudiaron a un
grupo de ratones alimentados con
papas “convencionales” (no
transgénicas) mas una preparaciéon de
proteinas Bt.

* Se observd crecimiento anormal y
excesivo de la parte inferior del
intestino delgado de los ratones.

* El estudio no utilizd papas transgénicas, mas bien papas suplementadas con la proteina Bt obtenida de bacterias no
transgénicas. Por esta razon, las especulaciones sobre los posibles efectos a la salud son irrelevantes para el tema de la
modificacion genética de plantas. Las proteinas Bt tienen una larga historia de uso seguro, incluyendo el amplio uso por
parte de agricultores organicos, y existe una extensa literatura sobre su seguridad.

* Fares y El-Sayed utilizaron una cepa bacteriana no caracterizada como fuente para la preparacion de la proteina Bt. Ellos
se refieren a la cepa como un serovar Bt kurastski llamado HD14, sin embargo, la cepa que lleva ese nombre es una Bt
thuringiensis (Seigel, 2001). Un problema importante con el aislamiento de la proteina Bt a partir de bacterias, es que a
menudo esta es obtenida con otras proteinas, en algunos casos potentes toxinas, que no estan relacionadas con la
proteina Bt (Seigel, 2001).

* Los autores no determinaron la pureza de su preparacion de proteinas Bt (punto critico debido al problema de la posible
presencia de toxinas). Tampoco se midié la cantidad proteina Bt administrada a los animales, por lo que este estudio no ha
podido ser replicado por cientificos. El trabajo de Fares y El-Sayed nunca ha podido ser repetido o validado por otros
cientificos.

Bohme H, Rudloff E, Schone F, Schuma

nn W, Hither L, Flachowsky G. 2007. Nutritional assessment of genetically modified rapeseed synthesizing high amounts

of mid-chain fatty acids including production responses of growing-finishing pigs. Arch Anim Nutr. 61(4):308-16.

e Se demostrd una disminucién del
consumo y de la ganancia de peso en
cerdos alimentados con canola
transgénica que poseia altos niveles
de glucosinolato.

e Producto del glucosinolato se vio
afectado el peso de la glandula
tiroides y su concentracién de yodo.

e Los autores concluyen que sus resultados se deben a los altos niveles de glucosinolatos presentes en la canola
transgénica. Los efectos perjudiciales de los glucosinolatos han sido reportados hace muchos afios, y todas las variedades
actuales de canola acumulan una cantidad insignificante en términos bioldgicos de glucosinolatos.

¢ La naturaleza transgénica de la canola no afecta el contenido de glucosinolatos de ésta.

® Los resultados de los andlisis quimicos demostraron que la introduccion del gen de la acil-tioesterasa, con el fin de
modificar el contenido de acidos grasos aumentando la cantidad de acido miristico y palmitico (acidos grasos de cadena
media), no afecté mayormente el contenido nutrientes, ni el perfil de aminodcidos, ni los componentes de la pared celular,
ni tampoco el contenido de minerales. No hubo diferencias en la digestibilidad ni en el valor energético del alimento.

Nordlee JA, Taylor SL, Townsend JA, Thomas LA, Bush RK. 1996. Identification of a Brazil-nut allergen in transgenic soybeans. N Engl J Med. 334(11):688-92.

e Se demostr6 que una soja

| ® Los sistemas de evaluacion de los cultivos transgénicos y sus alimentos derivados han permitido identificar posibles
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transgénica con un gen proveniente
de la nuez de Para, para mejorar el
contenido nutricional, resulté en la
generacion de alergias en humanos al
igual como lo producia la nuez de la
cual se tomo el gen.

riesgos de algunos productos en etapa de desarrollo y estos nunca salieron al mercado. Como ejemplo, estd el caso de esta
soja transgénica, la cual resulté en la generacion de alergias ya reportadas en la nuez a partir de la cual se aislé el gen
utilizado.

* La soja transgénica con la modificacion especifica para mejorar su contenido nutricional nunca fue comercializada y ni
siquiera se presentd una solicitud para lograr algln tipo de aprobacidn regulatoria. Esta soja transgénica era un producto
en etapa de investigacion y desarrollo.

eLos cientificos han desarrollado métodos muy confiables con los que pueden identificar alérgenos alimentarios. Asi, la
evaluacion de la seguridad e inocuidad es exigida de forma previa a la comercializacidon de un alimento derivado de un
cultivo transgénico.

eEste caso refleja la rigurosidad de los estudios cientificos de forma previa a que un cultivo transgénico sea
comercializado, y ademas la autoregulacidn existente en las empresas y/o instituciones académicas que desarrollan estos
cultivos.

Kilic A. & Akay MT. 2008. A three generation study with genetically modified Bt corn in rats: Biochemical and histopathological investigation. Food and Chemical

Toxicology 46:1164-1170.

e Los autores indican que tres
generaciones de ratas alimentadas
con maiz transgénico (resistente a
insectos) “sufrieron cambios
histopatoldgicos minimos en el higado
y rinon”.

® Los autores concluyen: “Aunque los resultados obtenidos de este estudio mostraron menores efectos histopatoldgicos y
bioguimicos en ratas alimentadas con maiz Bt, el consumo a largo plazo de maiz transgénico Bt, a lo largo de tres
generaciones, no causa problemas graves de salud en las ratas”. No se observaron efectos adversos en las tres
generaciones de ratas en aspectos clinicos, nimero de crias, peso de los animales y peso de drganos (rifidn, higado). Esto
quiere decir que no hubo problemas a la salud de las ratas alimentadas con maiz transgénico.

* No se especifica qué evento de maiz Bt ni que linea de maiz no transgénica se utilizé. No hay ninguna certeza que sean
lineas isogénicas, y por ende los resultados no serian comparables.

*No se midid el contenido de micotoxinas, lo que puede ser critico para la fisiologia del organismo.

® Los autores no explican cémo se entregd la dieta a los animales ni el calendario de ésta, tampoco se determind si los
animales experimentales recibieron, exactamente, la misma cantidad de alimento. No existe claridad si la primera y
segunda generacién fueron siempre alimentadas exclusivamente con la dieta experimental. Por tal razén no es posible

replicar el experimento.

* Los autores no indican el periodo de monitoreo a la primera y segunda generacion de ratas, y tampoco sefiala si se les
otorgd exclusivamente dietas experimentales.

* Se observé una disminucion estadisticamente significativa del peso relativo de rifion en ratas machos y hembras de la
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tercera generacion alimentadas con maiz convencional (no transgénico). Se observd una disminucién estadisticamente
significativa del peso relativo del higado en ratas hembras de la tercera generacién alimentadas con maiz convencional y
también en las alimentadas con maiz transgénico, siendo una disminucion severa en las ratas alimentadas con maiz
convencional (sugiere alteraciones metabdlicas). Se observaron alteraciones estadisticamente significativas en la cantidad
de globulina y proteina total en ratas machos y hembras alimentadas con maiz convencional. Ademas se observé un alza
estadisticamente significativa en la cantidad de creatinina en ratas hembras alimentadas con maiz convencional y una baja
en ratas machos alimentados con maiz transgénico.

* Los autores no se refieren a las multiples alteraciones observadas en las ratas alimentadas con maiz convencional (no
transgénico) y simplemente las consideran no significativas.

Sagstad A, Sanden M, Haugland @, Hansen AC, Olsvik PA, Hemre Gl. 2007. Evaluation of stress- and immune-response biomarkers in Atlantic salmon, Salmo salar
L., fed different levels of genetically modified maize (Bt maize), compared with its near-isogenic parental line and a commercial suprex maize. J Fish Dis.

30(4):201-12.

e Los autores indican que ciertos
parametros del sistema inmunoldgico
difieren al comparar salmones
alimentados con maiz transgénico
(resistente a insectos), salmones
alimentados con maiz no transgénico,
y salmones alimentados con una dieta
referencia.

® Los autores indican que no se detectaron efectos adversos sobre la salud de los salmones ni en su desarrollo.

e Los datos se expresaron como una proporcién porcentual de diferentes células del sistema inmune en salmones
alimentados con la dieta de referencia, salmones alimentados con maiz no transgénico y salmones alimentados con maiz
transgénico. Si bien es cierto que se observan algunas diferencias significativas en la proporcion de células al comparar
salmones alimentados con maiz transgénico y salmones alimentados con maiz no transgénico, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre la dieta de referencia y los salmones alimentados con maiz transgénico
(Tabla 4). Asi, los resultados carecen de significancia bioldgica al no observarse un efecto fisiolégico consistente
relacionado directamente al consumo de maiz transgénico.

Magaiia-Gomez JA, Cervantes GL, Yepiz-Plascencia G, de la Barca AM. 2008. Pancreatic response of rats fed genetically modified soybean. J Appl Toxicol.

28(2):217-26.

e Los autores indican que hubo
significativos cambios histoldgicos vy
cambios en la expresion génica en
células  pancreaticas de  ratas
alimentadas con una dieta
conteniendo proteinas aisladas de
soga transgénica.

* No existe claridad si las proteinas de soja utilizadas en el estudio, provenientes de soja transgénica y no transgénica,
provienen de lineas de soja isogénicas (lineas genéticamente idénticas entre si a excepcion del gen en estudio). Tampoco
se describe si las sojas fueron cultivadas, procesadas y cosechadas de la misma manera, lo que puede afectar
significativamente los resultados. Es conocido que el contenido nutricional de la soja varia segun el lugar donde se cultive y
segun la variedad.

* No se menciona el evento de soja transgénica del cual se obtuvieron las proteinas.
* No se utilizé una dieta de referencia como experimento control y no hubo un analisis quimico de las dietas.
* El contenido de isoflavonas fue el doble en los aislados de proteina de soja no transgénica en comparacién a los aislados

de proteina de soja transgénica. Los autores indican que los valores se encuentran en rangos normales y que una menor
cantidad de isoflavonas no produciria efectos adversos.
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* No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la calidad nutricional de las dietas al compara la
cantidad de alimento ingerido, la ganancia de peso corporal, conversion del alimento y la eficiencia de proteinas.

* No se detectaron marcadores tipicos de pancreatitis, y a los 30 dias de los ensayos ya no se observaron diferencias entre
los grupos.

e Las ratas no presentaron efectos adversos a la salud por lo que los resultados carecen de significancia bioldgica.

Trabalza-Marinucci M, Brandi G, Rondini C, Avellini L, Giammarini C, Costarelli S, Acuti G, Orlandi C, Filippini G, Chiaradia E, Malatesta M, Crotti S, Antonini C,
Amagliani G, Manuali E, Mastrogiacomo AR, Moscati L, Haouet MN, Gaiti A, Magnani M. 2008. A three-year longitudinal study on the effects of a diet containing
genetically modified Bt176 maize on the health status and performance of sheep. Livestock Science 113(2-3):178-190.

e Los autores indican que hubo | * Los autores aparentemente no utilizaron una linea de maiz isogénica al maiz transgénico como control lo cual impide
cambios en los nucleos celulares del | que los resultados sean comparables. Los autores midieron la composicion de las dietas (con maiz transgénico y no
higado y pancreas de ovejas | transgénico) para compensar el severo error experimental descrito, y afirmaron que las diferencias de composicién eran
alimentadas por tres afios con maiz | “tan pequefias que era poco probable que tuvieran alguna significancia bioldgica”. Sin embargo, este Ultimo comentario
transgénico resistente a insectos | parece poco convincente y de insuficiente rigor cientifico.

(Bt176).
* Los autores no presentan ninguna evidencia que las diferencias en los nucleos celulares del higado y pancreas de las
ovejas sean reproducibles en repeticiones bioldgicas independientes, o si esas diferencias se observan o no en diferentes
momentos de tiempo.

* No se encontraron efectos adversos en la reproduccion, parametros hematoldgicos, defensas antioxidantes, capacidad
proliferativa de linfocitos, fagocitosis, muerte intracelular de macréfagos, poblacidon microbiana en el rumen, y respuesta
inmune a la vacuna contra Salmonella abortusovis por tres afios. Tampoco se detectd ADN recombinante en tejidos,
sangre ni en fluido ruminal.

Estudios de R. Vazquez-Padrén:

e Vazquez-Padron RI, Moreno-Fierros L, Neri-Bazan L, De la Riva GA, Lopez-Revilla R. 1999. Intragastric and intraperitoneal administration of CrylAc protoxin
from Bacillus thuringiensis induce systemic and mucosal immune response in mice. Life Sciences 64:1897-1912.

e Vazquez-Padron RI, Moreno-Fierros L., Neri-Bazan L, De la Riva GA, Lopez-Revilla R. 1999. Bacillus thuringiensis CrylAc protoxin is a potent systemic and
mucosal adjuvant. Scand. J. Immunol. 49:578-584.

e Vazquez-Padron RI, Moreno-Fierros L, Neri-Bazan, L, Martinez-Gil AF, De la Riva GA, Lopez-Revilla R. 2000. Characterization of the mucosal and systemic
immune response induced by CrylAc protein from Bacillus thuringiensis HD 73 in mice. Braz. J. Med. Biol. Res. 33:147-55.

e Moreno-Fierros L, Garcia N, Gutiérrez R, Lopez-Revilla R, Vazquez-Padron Rl. 2000. Intranasal, rectal and intraperitoneal immunization with protoxin CrylAc
from Bacillus thuringiensis induces compartmentalized serum, intestinal, vaginal and pulmonary immune responses in Balb/c mice. Microbes Infect. 2: 885-90.

¢ Los autores indican que la proteina | ¢ Inmunogenicidad no significa alergenicidad. Todas las proteinas tienen propiedades inmunogénicas (no alergénicas).
CrylAc, utilizada para  otorgar
resistencia a ciertos insectos en los | * Después de la administracion intraperitoneal e intragastrica de CrylAc en ratones, a dosis relativamente altas, se detectd
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cultivos transgénicos, produce
inmunogenicidad en ratones 'y
funcionaria ademds como un

adyuvante en vacunas.

e Estos estudios han sido utilizados
como evidencia que la proteina Cry
produciria alergias.

un alza de las inmunoglobulinas I1gG, IgM e IgA, pero no hubo respuesta de la inmunoglobulina IgE, marcador especifico de
alergenicidad, lo que demuestra que la proteina CrylAc no tiene un potencial alergénico. Esto también es apoyado por
estudios bioinformaticos llevados a cabo por la Administracion Nacional de Alimentos de Suecia que muestra la ausencia
de una homologia de secuencia entre CrylAcy alergenos conocidos (EFSA 2005).

® Por otro lado, CrylAc ha demostrado actuar como un adyuvante, es decir que asociado a los antigenos de una vacuna
inducen una respuesta inmune mas potente y prolongada. Sin embargo, el efecto adyuvante de la proteina Cry, observado
a altas dosis administradas (intragastrica o intranasal), no representa ninguna preocupacioén o alerta de seguridad, en
relacion a una supuesta alergenicidad causada por el contacto o consumo del maiz transgénico. Ademas, el maiz no es un
alimento que produzca alergias de forma comun.

e Las proteinas Bt tienen una larga historia de uso seguro, incluyendo el amplio uso por parte de agricultores organicos, y
existe una extensa literatura sobre su seguridad.

Yum HY, Lee SY, Lee KE, Sohn MH, Kim KE. 2005. Genetically modified and wild soybeans: an immunologic comparison. Allergy Asthma Proc. 26(3):210-6.

e Los autores indican que un paciente
presentd reaccion alérgica a soja
transgénica.

e Esta publicacion ha sido utilizada
como  evidencia de que la
modificacion genética puede producir
alergias inesperadas en las personas.

* Los autores no indican que evento de soja transgénica utilizaron ni tampoco que variedad de soja convencional utilizaron
como control. Lo mas probable es que no se hayan utilizado lineas isogénicas de soja con lo cual los resultados no son
comparables y no tienen validez. Los propios autores concluyen que las sojas utilizadas “pudieron haber evolucionado de
forma diferente bajo distintos ambientes agricolas”.

e Los autores de este trabajo dicen “de los 49 pacientes analizados, 13 reaccionaron a la soja convencional y 8
reaccionaron a la soja transgénica”. Entonces épodriamos decir que la soja transgénica es menos alergénica que la soja
convencional?. Los resultados carecen del rigor cientifico requerido en este tipo de estudios.

* Los autores reconocen que su estudio tiene limitaciones y deficiencias a nivel de disefio del estudio. Los autores sefialan
que de acuerdo a las guias recomendadas por la FAO/OMS se necesitan mdas de 25 muestras de suero con alto contenido
de inmunoglobulina IgE, marcador especifico de alergenicidad, para relacionar un producto con una alergia. El estudio no
cumple con ese requisito y los autores lo resaltan.

* A la fecha no ha sido posible reproducir estos resultados ni obtener resultados similares.

Tudisco RV, Mastellone MI, Cutrignelli

P, Lombardi F, Bovera N, Mirabella G, Piccolo S, Calabro L, Avallone L, Infascelli F. 2010. Fate of transgenic DNA and

evaluation of metabolic effects in goats fed genetically modified soybean and in their offsprings. Animal 4(1):1-10.

e Los autores indican que detectaron
fragmentos de ADN recombinante en
sangre, leche, higado, rifidn, corazén y
musculos de cabras alimentadas con
soja transgénica. Ademas indican que
encontraron niveles alterados de la

* Los autores indican que utilizaron soja convencional como dieta control, sin embargo no indican si esta soja era isogénica
con la soja transgénica vy si los cultivos de soja (control y transgénico) fueron manejados bajo las mismas condiciones.

» Elevados niveles de la enzima deshidrogenasa lactica podria sugerir un aumento del metabolismo celular, sin embargo la
actividad enzimatica en el suero no cambid, por lo que la fuente del efecto no es clara y ademas los mismos autores no lo
consideran como algo preocupante para la salud.

16




K] u

‘Bid

U
www.chilebio.cl

actividad de la enzima deshidrogenasa
lactica en higado, rifién, corazén y
musculos.

* Algunos estudios han mostrado que no todo el ADN ingerido es completamente degradado. Algunos fragmentos de ADN
pueden ser detectados en el tracto digestivo. En algunos otros estudios se ha detectado ADN en el flujo sanguineo y en
otros tejidos del cuerpo. Esto es un fenédmeno bioldgico normal que puede ocurrir tanto con ADN recombinante como con
ADN no recombinante y no existe evidencia que esto represente algun peligro para la salud.

* El ADN detectado corresponde sdlo a pequerios fragmentos del ADN recombinante, por lo cual no existe posibilidad de
que la funcion que codifica el fragmento de ADN completo sea funcional.

¢ La deteccion de fragmentos de ADN no fue validada por secuenciacion.

Carman JA, Vlieger HR, Ver Steeg LJ, Sneller VE, Robinson GW, Clinch-Jones CA, Haynes JI, Edwards JW. 2013. A long-term toxicology study on pigs fed a
combined genetically modified (GM) soy and GM maize diet. Journal of Organic Systems 8(1):38-54.

e Los autores indican que cerdos
alimentados con dietas en base a maiz
y soja transgénicos por 23 semanas
tienen un Utero mas grande e
inflamacion severa en el estémago.

e Los autores concluyen que los
resultados son preocupantes y que
“seria prudente” realizar este tipo de
estudios antes de la liberacién
comercial de algan cultivo
transgénico.

* En el andlisis patoldgico se observa que los animales de ambos grupos (grupo control: cerdos alimentados con maiz y
soja convencionales; grupo experimental: cerdos alimentados con maiz y soja transgénicos) presentan alteraciones en
diferentes drganos (no sélo en el estémago), incluso hay mas animales con alteraciones en el grupo control que en los
alimentados con dietas con transgénicos. En cuanto a la inflamacion en el estdmago, ambos grupos de animales muestran
esta patologia, pero llamativamente sélo aparece una diferencia significativa cuando los autores la clasifican (de manera
arbitraria) en “leve”, “intermedia” y “severa”. Esta manipulacion de datos es la que lleva a la conclusion errada de los
autores. Al clasificar simplemente con o sin inflamacidon en el estomago, se observa una mayor cantidad de cerdos
afectados en el grupo control.

* En cuanto al incremento en el peso uterino, los autores basan su conclusién en una diferencia muy pequeia entre los 2
grupos (0,12% vs. 0,10% del peso corporal), y el peso maximo del grupo alimentado con transgénicos (0,244%) es bastante
menor al maximo del grupo control (0,31%). Aun si las hubiera, las diferencias no implicarian necesariamente un efecto
adverso, y podrian deberse a la composicion del alimento (que no se analiza en el articulo).

* Para la preparacién de las dietas del grupo control no se emplearon lineas isogénicas de maiz ni de soja, sino variedades
convencionales comerciales no especificadas en el estudio. Las dietas contenian “mezclas” no descritas y no se realizé el
analisis composicional de las mismas, lo que invalida la conclusidén de que las alteraciones observadas (si las hubiera) se
deberian al “caracter” transgénico de la dieta.

* Frecuentemente se observa inflamacién en el estdbmago de los cerdos, y esto se debe a la alta ingesta o al grado de
molienda del alimento (las particulas mas pequefias estdn asociadas a inflamacion y Ulceras estomacales). El tipo de maizy
el grado de humedad del grano afectan el tamafio de la particula, y en este estudio no se hace ninguna referencia a este
parametro.
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e No hay correlacién entre la inflamacion estomacal severa y la falta de cambios en parametros clave como perfil
bioquimico, ganancia de peso y tasa de conversidn. Por el contrario, todos los animales se desarrollaron normalmente sin
mostrar ninguna otra evidencia de efectos adversos que la mencionada inflamaciéon estomacal; en el caso de una
“intoxicacidon” se hubieran esperado otros signos relacionados.

® Las conclusiones del estudio son completamente opuestas a la enorme evidencia cientifica acumulada por cientos de
estudios donde no se ha encontrado ninguna diferencia significativa entre los animales alimentados con dietas
transgénicas y no transgénicas-GM.

e Este estudio durd unos 6 meses. Como comparacién, toda la produccién porcina de América del Norte se baso en la
alimentacidén con grano transgénico durante mas de 15 afios. Contrariamente a lo que podria esperarse a partir del estudio
de Carman et al, el desempefio reproductivo del ganado porcino ha aumentado durante ese periodo. Mas aun, no ha
habido ninguna evidencia en todo el mundo que indique cualquier impacto negativo sobre los animales ni sobre sus
productos (carne, leche, huevos).

Velimirov A. & Binter C. 2008. Biological effects of transgenic maize NK603xMON810 fed in long term reproduction studies in mice.
Publicado y Retirado por el Ministerio de Salud, Familia y Juventud de Austria. Disponible en http://www.biosicherheit.de/pdf/aktuell/zentek_studie_2008.pdf

e Los autores indican que al alimentar
ratones con maiz  transgénico
(tolerante al herbicida glifosato vy
resistente a ciertos insectos a la vez)
se observan efectos reproductivos
adversos como la disminucién de la
descendencia, pero soélo en la tercera
y cuarta generacion.

e El estudio fue solicitado por el Gobierno Austriaco y llevado a cabo en la Universidad de Viena.

* Los resultados del estudio no apoyan las conclusiones. Se verifican errores significativos en los calculos que llevan a
interpretaciones erréneas de los resultados por parte de los investigadores. Los errores son claros en dos de las tablas mas
importantes del informe (Tablas 36 y 59). Esto genera serias dudas acerca de los otros datos en el informe y sobre la
metodologia para el aseguramiento de la calidad que fue, o que deberia haber sido aplicada antes de redactar las
conclusiones y de hacer publico el estudio.

e Cuando se analizan correctamente, estos datos no indican ningun efecto adverso del consumo de maiz transgénico sobre
la fertilidad o la reproduccidn.

e Las agencias regulatorias FSANZ (Food Standards Australia New Zealand) y EFSA (European Food Safety Authority)
revisaron de forma independiente el estudio y criticaron la metodologia y los errores de cdlculo de éste. Ambas
concluyeron que el trabajo no tiene valor cientifico.

® El 19 de Octubre de 2010 el mismo Gobierno Austriaco anuncié que formalmente retiraba el estudio debido a que los
investigadores habian cometido errores al realizar los analisis estadisticos.

Surov AV. 2009. Alteration of physiological characteristics of mammals at feeding with genetically modified components of plant origin.
Disponible en http://www.bsba.ag/Hamsters/Hamsters_report_En.pdf

e El autor indica que hamsteres que | e El estudio fue reportado por primera vez por el Sr. Jeffrey Smith. El informe no se publicé en ninguna revista cientifica.
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consumieron dietas que contenian
soja transgénica se volvieron estériles
luego de unas generaciones, teniendo
menores tasas de crecimiento, y una
alta tasa de mortalidad infantil.

Debido a la informacion incompleta que esta disponible sobre la metodologia y los detalles técnicos del estudio, no existen
bases cientificas suficientes para interpretar de manera objetiva este estudio.

 Si bien los detalles técnicos y la metodologia del estudio realizado por Surov son incompletos, la informacién disponible
sugiere que existen defectos de disefio que invalidan las conclusiones del estudio.

¢ El informe no explica cémo se realizé el estudio, lo que pone en duda las conclusiones. Por ejemplo, la "sustancia
experimental" no se identifica. No se indica que evento de soja transgénica se utilizd. No se menciona el origen de la soja
transgénica ni tampoco el de la soja no transgénica. Tampoco se menciona si la soja se cultivé en campo o en condiciones
controladas y tampoco si ambas sojas fueron cultivadas, manejadas y procesadas en condiciones similares. Es conocido
gue el contenido nutricional de la soja varia segun el lugar donde se cultive y segun la variedad.

¢ El autor no indica la cantidad de soja utilizada en las dietas, sélo alto o bajo contenido de soja. Tampoco se reporta un
analisis quimico de las dietas utilizadas. No se informd sobre la equivalencia nutricional de las dietas. El consumo de soja
por cada ratén tampoco se menciona. No hay manera de saber si los hamsteres fueron expuestos a dietas comparables.

* No existe claridad si la soja utilizada en los experimentos control tenia una base genética similar a la soja transgénica
(lineas isogénicas). Si no lo son entonces no son comparables.

* No se midié el nivel de las isoflavonas en la dieta. La soja, de forma natural, contiene unas moléculas llamadas
isoflavonas las cuales son muy similares en su estructura quimica a hormonas femeninas como el estrégeno, por lo que al
consumir soja, las isoflavonas de ésta compiten con el propio estrégeno del cuerpo por los mismos sitios receptores en las
células, lo que puede afectar la fisiologia de un organismo. Este pardmetro es esencial ya que los efectos observados en el
reporte de Surov tienen una alta probabilidad de haber sido causados por diferencias en el contenido de isoflavonas que
por alguna otra razon. El efecto de la variacién del contenido de isoflavonas en la dieta esta bien documentado en la
literatura cientifica (Brown & Setchell, 2001, Thigpen et al. 2004).

* La decisidn de Surov de utilizar hamsters como animales de experimentacion es muy inusual ya que el modelo preferido
y ampliamente validado para estudios de toxicologia y reproduccion son las ratas. Se sabe muy bien que los hamsteres no
son un buen modelo para realizar estudios de alimentacion en laboratorio debido a que las condiciones de salud de éstos
animales tiene una incidencia alta en los resultados, y la especie particular de hamster utilizada por Surov (Phodopus
campbelli)cuenta con requisitos dietéticos estrictos.

¢ El estudio, tal como se describe en el informe, no parece incluir los controles estadisticos habituales. La técnica de
alimentacidn descrita en el informe es inusual, usando soja sumergida previamente en agua como control y harina de soja
para los grupos experimentales. Ademas, el procesamiento de la soja no se describe. Algunos de los resultados observados
en el informe se podrian atribuir a estas discrepancias en la alimentacién.
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¢ El estudio indica que la cantidad de alimento ofrecida a los animales se midié en cucharas de té, lo que representa una
forma de medida inaceptable en términos de precision y reproducibilidad segin los standards internacionales de
experimentacion cientifica.

¢ A nivel internacional existen protocolos aceptados para el buen desarrollo de estudios en animales, donde se describen
en detalle cémo preparar y realizar los estudios (Marshall, 2007, Cromwell 2003, Hartnell 2007). Estos protocolos no
fueron tomados en cuenta.

* Después de mas de dos afios de informar estos resultados por la prensa, alin no son publicados en ninguna revista
cientifica.

. PRESENTACIONESEN CONFERENCIAS (NO PUBLICADOSEN REVISTAS CIENTIFICAS) |
Ermakova I. Influence of genetically modified soya on the birth-weight and survival of rat pups.

Disponible en http://www.oeko.de/oekodoc/277/2006-002-en.pdf

e la autora sefala que ratas | ¢ El estudio no ha sido publicado en revistas cientificas revisadas por pares y los detalles de éste no estan disponibles. En
alimentadas con soja transgénica | la ausencia de informacidn detallada es dificil interpretar los resultados del estudio.

tolerante al herbicida glifosato
tuvieron descendencia con baja tasa | ® No se utilizd una linea isogénica de soja como control. Las sojas utilizadas no tienen un mismo origen. Es conocido que el
de sobrevida, crecimiento retardado, | contenido nutricional de la soja varia segun el lugar donde se cultive y segun la variedad. Los resultados no son
testiculos anormales en pupas | comparables.

machos.

e Los resultados de este estudio ignoran y contradicen los estudios realizados con roedores y otras especies animales
alimentados con soja transgénica publicados en revistas cientificas peer reviewed (revisadas por pares). Estos estudios han
confirmado que la soja transgénica es equivalente a la soja convencional y ni un solo estudio ha observado alguna
diferencia de importancia bioldgica. La autora utilizé un tamafio muestral inferior a los recomendados para este tipo de
estudios (Marshall, 2007; Brake & Evanson, 2004; Teshima et al., 2000; Zhu et al., 2004; Hammond et al., 1996; Cromwell
et al. 2002).

¢ La autora no informd sobre la composicién de la dieta y en particular no midié el contenido de isoflavonas en la soja, lo
cual es esencial ya que estas pueden funcionar como hormonas y afectar la reproduccién (Brown & Setchell 2001; Thigpen
et al. 2004). Segun el disefio experimental, a los animales se les ofrecio fracciones de soja en recipientes separados de la
comida basica y con multiples animales en una jaula, asi es imposible saber cuanta soja consumid cada animal y también
es imposible saber si es que todos comieron soja.
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