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biotecnologia agricola las cuales se dedican al desarrollo, produccidn y comercializacién de
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productos innovadores para la agricultura basados en la mejora genética de semillas.

El objetivo de ChileBIO es informar, educar y divulgar sobre temas de biotecnologia agricola,
difundiendo informacion respaldada por fuentes fidedignas y sustentada en estudios cientificos
que pueden ser consultados en cualquier momento.

ChileBIO promueve el desarrollo de una agricultura sustentable, las buenas practicas agricolas,

la proteccién de la salud de los consumidores, la preservacion del medio ambiente, el respeto a

la propiedad intelectual, y el establecimiento de normas con criterio cientifico para la regulacion
de la biotecnologia agricola.
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INTRODUCCION

A pesar que en el afio 2014 se cumpliran 20
afios de uso seguro de los cultivos transgénicos y sus
alimentos derivados, éstos auin generan cierta preocu-
pacion en la ciudadania, principalmente por el grado de
desconocimiento de las personas sobre la materia y por
la informacion errénea y parcial que algunos grupos de
interés transmiten. En general, la ciudadania no sabe
como acceder y a su vez desconoce los documentos
técnicos y cientificos que avalan el uso y la inocuidad

de los cultivos transgénicos y sus alimentos derivados.

Los alimentos derivados de los cultivos trans-
génicos son los alimentos mas estudiados en la historia
de la humanidad y son sometidos a rigurosos analisis
y estudios que determinan su inocuidad, lo que repre-
senta la base para permitir sus autorizaciones regulato-

rias para su comercializacién.

La biotecnologia agricola ha demostrado ser
mucho mas segura y controlada que otros métodos
de mejoramiento genético vegetal ampliamente utili-
zados en la agricultura, como son los cruzamientos, la
mutagénesis, la induccion de poliploidia, entre otros,
y contribuye a mejorar la seguridad alimentaria. Las
preocupaciones por la inocuidad se basan fundamen-
talmente en la creencia que los métodos biotecnolégi-
cos de introduccién de genes a las plantas pueden en
cierto grado presentar mas riesgos que los “métodos
tradicionales de mejoramiento genético vegetal”, lo cual

no es correcto.

Los alimentos derivados de cultivos transgéni-
cos se han consumido a nivel mundial por casi 20 afos
(desde 1994), sin existir, tal como se esperaba a partir
de los exhaustivos estudios cientificos que permitieron
su comercializacién, ningun registro avalado por la co-
munidad cientifica internacional de algin impacto ne-
gativo sobre el medio ambiente, la salud humana y la

animal.

La evidencia cientifica disponible sefala que
los cultivos transgénicos y sus alimentos derivados, au-
torizados y actualmente en el mercado, se han compor-
tado exactamente segun lo sefialado por los estudios
cientificos que permitieron su aprobacién regulatoria,
siendo por lo tanto inocuos para la salud humana, ani-
mal, y ademads seguros para el medio ambiente cuan-
do son utilizados de manera responsable. A pesar de
lo anterior, se difunden publicaciones sobre productos
transgénicos que producirian alergias, aunque nunca
se aclara que los productos analizados eran productos
gue estaban en su fase de experimentacion y que nun-
ca estuvieron disponibles comercialmente, haciendo
creer que todos los productos desarrollados median-
te biotecnologia generarian situaciones similares. Del
mismo modo, con el fin de desacreditar a los cultivos
transgénicos y sus alimentos derivados, existen publica-
ciones sugiriendo dafios a érganos en animales, aunque
éstas han sido refutadas y desestimadas por academias
cientificas de todo el mundo por no ajustarse al méto-
do cientifico, aplicacién de malos disefios experimen-
tales, mal uso de la estadistica e interpretaciéon errada

de los resultados. Hasta el momento, ninguna publica-

cién cientifica que cuestione la inocuidad de los cultivos
transgénicos y sus alimentos derivados ha podido ser
reproducida por otros cientificos, y en ocasiones ni si-
quiera por los mismos autores originales, mediante los
procedimientos aceptados por la comunidad cientifica

y los principios establecidos en el método cientifico.

Lo que tampoco generalmente se menciona o
considera es que la mayor parte de lo que las personas
consumimos a partir de un cultivo transgénico no es el
producto cosechado en si, sino mas bien sus subpro-
ductos (azlcar, aceites de canola y soja, lecitina de soja,
jarabe de maiz, etc.), los cuales no contienen genes ni
proteinas. Es decir, en estos casos de productos refina-
dos no existen diferencias entre un subproducto prove-
niente de un cultivo transgénico y aquellos derivados

de cultivos no transgénicos.

Los exhaustivos sistemas de evaluacion de los
cultivos transgénicos y sus alimentos derivados han
permitido identificar posibles riesgos de algunos pro-
ductos en etapa de desarrollo, impidiendo que éstos
sean liberados al mercado. y estos nunca salieron al
mercado. Como ejemplo, estd una soja transgénica con
un gen proveniente de la nuez de Para para mejorar el
contenido nutricional, la cual resulté en la generacidn
de alergias al igual que la nuez. En este caso, el gen es-
cogido para mejorar la calidad nutricional era uno de
los genes que desencadenan reacciones alérgicas al
consumir la nuez (Nordlee et al., 1996). Este episodio
representa un buen ejemplo del rigor cientifico con que

se utiliza la biotecnologia para desarrollar nuevas varie-

dades, puesto que la empresa involucrada inmediata-
mente detuvo el desarrollo del producto, y éste nunca

fue comercializado.

En la actualidad, existen mas de seiscientas
publicaciones cientificas (revisadas por expertos) que
documentan la inocuidad de los cultivos transgéni-
cos y sus alimentos derivados (http://www.chilebio.
cl/documentos/Publicaciones.pdf), las que se han
convertido en la base y en la evidencia para que de-
cenas de academias cientificas y agencias regulatorias
a nivel mundial hayan emitido declaraciones oficiales
confirmando la inocuidad de los cultivos transgénicos
actualmente comercializados, reconociendo sus be-
neficios para la agricultura, el medio ambiente y los
consumidores, y aclarando que los riesgos de los culti-
vos transgénicos son equivalentes a los de los cultivos
convencionales (http://www.chilebio.cl/documentos/
datos_chileb.pdf).

Existe un muy amplio consenso cientifico en el
mundo académico sobre la inocuidad de los cultivos
transgénicos y sus alimentos derivados. Mas de 3.450
renombrados cientificos a nivel mundial, incluyendo 25
premios Nobel, han firmado una declaracién en apoyo
a la biotecnologia Agricola y los cultivos transgénicos
(AgBioWorld, http://www.agbioworld.org/declara-
tion/petition/petition_sp.php) indicando su seguridad

para humanos, animales y el medio ambiente.

Por su parte, organismos como la Organiza-

cioén para la Agricultura y la Alimentacion de las Nacio-

nes Unidas (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) han establecido estrictos procedimientos para
determinar la seguridad de los productos biotecnoldgi-
cos, los cuales son tenidos en cuenta por los diferentes
sistemas regulatorios alrededor del mundo. Asi mismo,
diversas organizaciones internacionales de renombre
apoyan la biotecnologia y los productos derivados de

esta técnica.

El objetivo de esta publicacidon es presentar
informacién objetiva que contribuya a aclarar las in-
quietudes y dudas que se han generado en torno a la
inocuidad del consumo de alimentos derivados de culti-
vos transgénicos. Este trabajo cubre los criterios para la
evaluacién nutricional y de la inocuidad de los alimen-
tos derivados de cultivos transgénicos, las respuestas a
las principales inquietudes sobre el consumo de estos
alimentos y un anadlisis critico de la literatura cientifica
disponible la cual avala el porqué el consenso cientifico
estd a favor del uso de los cultivos transgénicos y sus
alimentos derivados. Una vez mas, nuestro propésito
no es otro que contribuir a que la ciudadania en general
elabore sus propios juicios sobre la base de informacién
respaldada por fuentes fidedignas y sustentada en es-

tudios cientificos serios y responsables.
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INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS

EL MEJORAMIENTO GENETICO
VEGETAL Y LOS CAMBIOS EN EL
ADN Y LA COMPOSICION DE LAS
PLANTAS

Las plantas que hoy se cultivan son completa-
mente distintas de sus antepasados silvestres, ya que el
hombre ha modificado y seleccionado sus propiedades
por mas de diez mil afios en funcidn de sus necesidades.
La mayor parte de los vegetales que hoy consumimos son
el resultado de la seleccion artificial vinculada al manejo
agricola. La totalidad de los cultivos que utilizan los agri-
cultores en la actualidad han sido generados por el hom-
bre por diversos métodos. Hoy, la biotecnologia se suma
a las practicas convencionales como una herramienta

mas para mejorar o modificar los cultivos vegetales.

Existe una enorme diversidad entre las plan-
tas, en sus caracteristicas y en sus funciones, determi-
nada por la variabilidad genética y la interaccién de esta
con el ambiente. El hombre, a través de la seleccién ar-
tificial y la hibridacion (cruzamientos selectivos) utiliza
esta diversidad y promueve la reproduccidn y supervi-
vencia de determinadas especies o variedades que re-

sultan favorables.

Estos mecanismos se incluyen en lo que se de-
nominan técnicas tradicionales de mejoramiento gené-
tico vegetal, donde el resultado final es un organismo

gue nunca antes existié en la naturaleza.

Las técnicas tradicionales (es decir, que no uti-
lizan biotecnologia) de mejoramiento genético de plan-
tas incluyen cruzamientos sexuales entre individuos de
la misma especie, cruces con individuos de distintas
especies, cruces con parientes silvestres, regeneracion
y cultivo de tejidos, y generacidon de mutantes (muta-
génesis), entre otras. Las investigaciones en los ultimos
20 afios han revelado que estas técnicas comunmente
estdn asociadas a multiples cambios genéticos, como
mutaciones, deleciones, inserciones y rearreglos que
directamente afectan al ADN de esas plantas (Weber et
al., 2012). De hecho, en todos los cultivos tradicionales
investigados a la fecha, se ha visto el efecto sobre cam-
bios en el ADN y los genes causado por elementos ge-
néticos moviles conocidos como transposones, o “genes
saltadores”, los cuales pueden moverse dentro del ge-
noma de las células, causando mutagénesis insercional
(proceso natural) (Kazazian 2004; Kidwell & Lisch 1997).

Mas de 2500 variedades de cultivos se han ge-
nerado por mutagénesis intencional (sin aplicar biotec-
nologia), y muchos mds han resultado de la seleccion
de mutantes espontdneos que se generan en la natura-
leza (Herman et al., 2011; Parrott 2010).

Si bien los cientificos dedicados al mejoramien-
to genético de plantas han desarrollado y seleccionado
modificaciones en el ADN de las plantas durante un lar-
go periodo de tiempo con técnicas tradicionales que no
usan biotecnologia, las recientes técnicas moleculares
de analisis del ADN nos han permitido comprender los
tipos de cambios que se producen. Los cambios genéti-
cos son diversos y ocurren en gran cantidad, sin embar-
g0 no se cuestiona y menos se evalua si estos cambios
en el ADN de las plantas generan problemas de inocui-

dad y seguridad para su consumo.

:. | ?H!}?

Para mejorar las caracteristicas de algun cul-

tivo, y luego de utilizar las técnicas tradicionales de
mejoramiento genético los especialistas buscan plantas
individuales que presenten caracteristicas agrondomicas

mejoradas.

Los programas de mejoramiento genético de
cultivos mediante técnicas tradicionales no evaltan
los posibles cambios composicionales que podrian
presentarse, sin embargo ocasionalmente, y en unos
pocos cultivos (papas blancas, apio y zapallo italiano),
los cambios producidos han generado efectos adversos

(Prakash 2001). Por ejemplo, las papas de color blanco

mejoradas por técnicas tradicionales contenian altos ni-
veles de metabolitos tdxicos (glicoalcaloides). Esta papa
fue seleccionada por ser mas eficiente para resistir el
ataque de insectos pero se desconocia el mecanismo de
la resistencia (Osman 1983). Hoy en dia cualquier nue-
va variedad de papa blanca, sea mejorada por cualquier
técnica, es evaluada respecto al nivel de glicoalcaloides
y se han definido limites aceptables. En contraste, debi-
do a que ninguna variedad de maiz mejorada median-
te técnicas tradicionales de mejoramiento genético ha
sido asociada a problemas de inocuidad, es que la nue-
vas variedades de maiz obtenidas por cualquier técnica
de mejoramiento, no son evaluadas desde el punto de
vista de su composicidn. Este curso de accidn se apoya
en la vasta experiencia con la seguridad composicional

del maiz.

Durante los ultimos 20 afios, se ha obtenido
mucha informacidn acerca de la variacion en la compo-
sicion que se da en algunos cultivos producidos a gran
escala como el maiz, soja y algodén. Esto ha ocurrido,
en parte, como consecuencia de los esfuerzos realiza-
dos para evaluar la inocuidad composicional de los cul-
tivos transgénicos, los cuales si son evaluados antes de
ser comercializados. Investigaciones realizadas durante
los Ultimos veinte afios han demostrado que muchos
constituyentes de los cultivos tradicionales varian am-
pliamente debido a los genes que poseen, pero tam-
bién debido al ambiente donde crecen y al almacena-
miento pos cosecha (Stevenson et al., 2012; Harrigan et
al., 2010; Skogerson et al. 2010; Reynolds et al., 2005).

Cultivos desarrollados mediante biotecno-
logia comparados con las técnicas tradicio-
nales de mejoramiento genético.

Una de las aplicaciones de la biotecnologia es
aquella que permite insertar genes, con una secuencia
conocida de ADN, en el genoma de las plantas. El pro-
posito es que éstos genes produzcan proteinas que me-
diante su accién generen una nueva caracteristica en las
plantas a través de un mecanismo conocido, generando
un beneficio para los agricultores y/o los consumidores.
Estas plantas se conocen popularmente como plantas
transgénicas. Como marco de referencia, los cultivos
tradicionales poseen entre 30.000 y 60.000 genes en
sus genomas, y a los cultivos transgénicos disponibles
comercialmente en la actualidad se les ha incorporado

solo entre uno a ocho genes.

Mediante técnicas de biologia molecular se
determina si el o los genes se incorporaron de manera
correcta y si éstos funcionan adecuadamente. Ademas
se analizan los sitios de insercién, y también se evalia
cuantas copias del o los genes se insertaron, para asi
caracterizar completamente la modificacién genética
producida (Parrott et al. 2010; Bradford et al. 2005).
Esto contrasta con las técnicas tradicionales de mejo-
ramiento genético en las cuales miles de genes son re-
combinados al azar y/o muchas mutaciones son gene-
radas sin saber los cambios genéticos que se producen
o el mecanismo por el cual se produjo o mejord una

caracteristica. Ademas, con las técnicas tradicionales




de mejorarhiento genético se considera aceptable y no
genera inquietudes de inocuidad el hecho de que mu-
chos genes no descritos y no caracterizados provenien-
tes de parientes silvestres sin historial de uso seguro
sean incorporados mediante cruzamientos en nuevas
variedades con el fin de mejorar alguna caracteristica

de interés agrondmico (Hajjar & Hodgkin 2007).

Decenas de publicaciones cientificas como a
su vez los datos exigidos por las agencias regulatorias,
las cuales son entidades gubernamentales que cum-
plen el rol fundamental de estudiar en profundidad
las caracteristicas de las plantas transgénicas de forma
previa a la autorizacién de su comercializacidén y consu-
mo, han confirmado la equivalencia composicional y la
equivalencia en inocuidad entre los cultivos transgéni-
cos y sus contrapartes convencionales. En los Ultimos
20 afios, en EE.UU. la FDA (Food and Drug Administra-
tion) ha determinado que la totalidad de los 148 even-
tos transgénicos que han evaluado son sustancialmente
equivalentes a sus contrapartes convencionales, como
tambien lo han hecho las autoridades japonesas para
189 eventos evaluados (Herman & Price 2013). Por su
parte mas de 80 publicaciones cientificas revisadas por
pares también concluyen la inocuidad composicional de
los cultivos transgénicos (Herman & Price 2013). Esos
estudios han analizado cultivos transgénicos de maiz,
soja, algoddn, canola, trigo, papa, alfalfa, arroz, papaya,
tomate, repollo, pimienta, frambuesa, y un hongo. Las
caracteristicas mejoradas han sido la tolerancia a cier-

tos herbicidas, resistencia a ciertos insectos, resistencia

a ciertos virus, tolerancia a la sequia, tolerancia al frio,
mejora de nutrientes y la expresion de inhibidores de
proteasa (las proteasas son enzimas que catalizan la
hidrdlisis de proteinas). Por su parte, nimerosos estu-
dios han demostrado que las técnicas tradicionales de
mejoramiento genético (no transgénicas) y los factores
ambientales, generan mas cambios en el ADN vy los ge-
nomas de las plantas que la transgenia (Herman & Price
2013).

N

LA BASE CIENTIFICA DE LOS
ALIMENTOS DERIVADOS DE
CULTIVOS TRANSGENICOS

Criterios para la evaluacion nutricional y de
la seguridad de los alimentos

En relacidn a la evaluacién de la inocuidad y
seguridad de un nuevo alimento, son conocidos los de-
safios que implica el desarrollo de estudios toxicoldgi-

cos que utilizan alimentos enteros (OECD, 1996).

Los estudios en animales son un elemento im-
portante en la evaluacion de la inocuidad de muchos
compuestos como plaguicidas, sustancias farmacéuti-
cas, sustancias quimicas industriales y aditivos alimen-
tarios. En la mayoria de los casos, no obstante, la sus-
tancia estudiada esta bien caracterizada, es de pureza
conocida, no tiene valor nutricional particular y la ex-
posicién humana es relativamente baja. De esta forma,
resulta relativamente sencillo administrar esos com-
puestos a animales en distintas dosis, algunas de ellas
varios 6rdenes de magnitud mayores que los niveles de
exposicion humana previstos, con el fin de determinar
posibles efectos adversos para la salud que revistan im-
portancia para el ser humano. De esa forma es posible,
en la mayoria de los casos, determinar los niveles de ex-
posicion en los que no se observan efectos adversos, y
con ello establecer limites superiores seguros mediante

la aplicacién de factores de inocuidad apropiados.

Por el contrario, los alimentos son complejas

mezclas de compuestos caracterizadas por una gran va-
riacion en la composicidn y el valor nutricional. Debido
a su volumen y su efecto en la saciedad, por lo general
sélo pueden administrarse a animales en multiplos re-
ducidos de las cantidades que podrian estar presentes
en la dieta humana. Ademas, un factor clave que debe
tenerse en cuenta al realizar estudios sobre alimentos
en animales, es el valor nutricional y el equilibrio de las
dietas utilizadas, con el fin de evitar en lo posible la in-
duccion de efectos adversos que no estén directamente
relacionados con el material estudiado en si. Por consi-
guiente, puede resultar sumamente dificil detectar efec-
tos adversos potenciales y relacionarlos de forma con-
cluyente con una caracteristica individual del alimento.
Otra consideracion para decidir la necesidad de estudios
en animales es si resulta apropiado someter a los anima-
les de experimentacidn a esos estudios si no es probable

gue permitan obtener informacidn significativa.

En la practica, muy pocos de los alimentos que
se consumen hoy en dia han sido sometidos a estudios
toxicoldgicos, sin embargo son generalmente acepta-

dos como inocuos o seguros para su consumo.

Por su parte, es conocido que el riesgo cero,
o la seguridad absoluta, no es posible para cualquier
actividad o producto que exista o se desarrolle, y es ne-
cesario tener esto en mente a la hora de hablar de la
seguridad de los alimentos en general. La inocuidad de
los alimentos por lo general ha sido asumida a través

de la experiencia, basada en su uso comun, o en épocas

mas recientes por la aplicacion de evaluaciones de se-

guridad basadas en ciencia.

Previo a su comercializacion, los alimentos
derivados de cultivos transgénicos, son evaluados de
acuerdo a rigurosos procedimientos establecidos por
expertos internacionales encargados de garantizar la
inocuidad de éstos. Desde |la década de 1990, los estan-
dares de seguridad de nuevos alimentos, nuevos culti-
vos forrajeros, y en particular de los cultivos transgéni-
cos, han permitido demostrar que ellos son tan seguros
como su contraparte o equivalente convencional, los

cuales cuentan con un historial de consumo seguro.

En este sentido, la evaluacién de la seguridad
de los cultivos transgénicos y sus alimentos derivados
sigue un enfoque comparativo, es decir, los alimentos y
los piensos se comparan con sus contrapartes desarro-
lladas de forma tradicional con el fin de identificar las
diferencias intencionales y no intencionales, que pos-
teriormente son evaluadas con respecto a su impacto
potencial sobre el medio ambiente, la seguridad para
los seres humanos y animales, y la calidad nutricional
(Concepto de Evaluacién de la Equivalencia Sustancial
de Seguridad Comparativa, Concepto de Familiaridad;
OECD 1993; European Commission 1997a; WHO 1995;
FAO/WHO 2000; Codex Alimentarius 2003; Konig et al.
2004; EFSA 2006a, EFSA 2008).

Entre los factores que se tienen en cuentaen la

evaluacién comparativa de la inocuidad y seguridad de

un alimento derivado de un cultivo transgénico figuran
los siguientes: identidad, origen, composicién, efectos
de la elaboracién/coccidn, proceso de transformacion,
ADN recombinante (ej., estabilidad de la insercién, po-
tencial de transferencia génica), proteina expresada por
el nuevo ADN, efectos en la funcién, toxicidad poten-
cial, alergenicidad potencial, posibles efectos secun-
darios de la expresion génica o de la desorganizacion
del ADN huésped o de las rutas metabdlicas, inclusive
la composicién de macro y micronutrientes criticos, an-
tinutrientes, sustancias toxicas enddgenas, alérgenos y
sustancias con actividad fisioldgica, e ingesta potencial
y repercusion en la dieta de la introduccién del alimen-

to derivado de un cultivo transgénico.

El proceso de evaluacién comparativa identi-
fica las similitudes y diferencias entre el nuevo cultivo
desarrollado y su contraparte convencional. Las si-
militudes observadas proporcionan evidencia de que
el nuevo cultivo es tan seguro como el cultivo con un
historial de consumo seguro. Por su parte, si se identi-
ficasen diferencias, éstas se someten a rigurosas eva-
luaciones cientificas para determinar si existen riesgos

realmente.

A nivel mundial, se ha utilizado un esquema
de evaluacion por etapas, sugerido por el International
Life Sciences Institute (ILSI), para evaluar si los cultivos
transgénicos son tan seguros como sus homologos pro-
ducidos convencionalmente (ILSI 1996). Este proceso

de evaluacion de la seguridad e inocuidad se ha per-
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feccionaday aprobado por muchas organizaciones de
distintas partes del mundo (Paoletti et al. 2008; Kok et
al. 2008; ILSI 2008; Goodman et al. 2008; EFSA 2008;
McHughen et al. 2008; Knudsen et al. 2007; Delaney B.
2007; CAST 2006; NRC 2004; EFSA 2004; ILSI 2004a;
ILSI 2004b; OECD 2003b; Ridley et al. 2004; Codex ali-
mentarius 2003a; NZRC 2001; European Union 2001;
Robinson C. 2001; FAO/OMS 2000; OECD 1999; ILSI
1997; FAO/OMS 1997; Metcalfe et al. 1996; OECD 1993;
Kessler et al. 1992; FAO/OMS 1991; IFBC 1990).

Productos transgénicos evaluados,
autorizados y comercializados

El concepto, carente de base cientifica, de que
los cultivos transgénicos no son evaluados en relacion
a su inocuidad ha llevado a que éstos sean considera-
dos erréneamente “peligrosos”. Es necesario conside-
rar que los cultivos transgénicos aparecieron de forma
comercial el afio 1994, y hoy se dispone de variedades
transgénicas comerciales de maiz, soja, canola, algo-
dén, remolacha azucarera, alfalfa, zapallo italiano y
papaya. Todos estos cultivos han sido evaluados en re-
lacion a su seguridad e inocuidad para consumo huma-
no y animal en los paises que los producen, y muchos
otros paises han aprobado la importacién de alimentos
o ingredientes derivados de éstos. Miles de millones de
raciones conteniendo alimentos derivados de cultivos
transgénicos han sido consumidas en todo el mundo, y
en los casi 20 afios de uso y comercializacion, no ha ha-

bido un solo caso confirmado y debidamente reportado

de enfermedad, dafio, alergia o toxicidad relacionado
con su consumo, tal como se esperaba a partir de las
evaluaciones cientificas que permitieron la autorizacion

y comercializacion de éstos.

En la actualidad existen mdas de 100 aproba-

ciones de seguridad alimentaria para determinados
cultivos transgénicos en distintos paises (http://www.
cera-gmc.org/?action=gm_crop_database) (ver figura
1). En cada caso, la conclusidn ha sido que los alimentos
derivados de estos cultivos transgénicos son tan segu-
ros y nutritivos como los derivados de la contraparte

convencional.

Si bien son 28 los paises que sembraron culti-
vos transgénicos comerciales en 2012, otros 31 paises
han autorizado su importacion para consumo humano
y animal, incluyendo a la Unién Europea. Sin considerar
los paises donde no hay regulacidn o restricciones para
el ingreso de productos derivados de cultivos transgéni-
cos, en total, se han otorgado 2.497 autorizaciones para
319 eventos en 25 cultivos (1.129 autorizaciones para

consumo humano; 813 para consumo animal, y; 555

para liberar al medio ambiente), aunque estos no nece-
sariamente se encuentran disponibles comercialmente.
De este modo, la importacion de cultivos transgénicos
para consumo humano y animal y para su liberacién al
medio ambiente estd aceptada en 59 paises (sin con-
siderar los paises donde no hay restricciones o regula-
cién). La lista de 59 paises que han autorizado cultivos
transgénicos para alimentacién humana y animal esta
encabezada por Estados Unidos, Japon, Canada, Mé-
xico, Australia, Corea del Sur, Nueva Zelanda, la Unién
Europea Filipinas, Taiwan y Sudafrica. El cultivo con ma-
yor nimero de eventos aprobados es el maiz (121), se-
guido del algoddn (48), la papa (31), la canola (30) y la
soja (22). Los eventos que han recibido autorizacién en
mayor nimero de paises son el maiz tolerante al herbi-
cida glifosato (evento NK603) con 50 aprobaciones en
22 paises mas la Unién Europea (UE); la soja tolerante
al herbicida glifosato (evento GTS-40-3-2), con 48 au-
torizaciones en 24 paises mas la UE; el maiz resistente

a insectos (evento MON810), con 47 autorizaciones en

22 paises mas la UE (James 2013).

EVENTOS APROBADOS PARA CULTIVO Y CONSUMO HUMANO
(NO NECESARIAMENTE COMERCIALES)
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Elaborado a partir de GM Approval Database www.isaaa.org (Oct 2012)
Figura 1: Eventos transgénicos aprobados para cultivo y consumo humano en distintos paises (no necesariamente comerciales)




N Y 4
El concepto de equivalencia sustancial

Un alimento es considerado inocuo y/o seguro
cuando existe la certeza razonable de que no se deriva-
ran perjuicios de su consumo en las condiciones de uso

previstas.

Las dificultades de aplicar los procedimientos
tradicionales de ensayo toxicoldgico y de evaluacién de
riesgos a los alimentos enteros han hecho necesario
adoptar un criterio distinto para evaluar la inocuidad y
seguridad de los alimentos derivados de cultivos trans-
génicos. Esto ha llevado al desarrollo del concepto de

equivalencia sustancial.

Este criterio reconoce que la meta de la eva-
luacién no es probar la inocuidad absoluta, sino exami-
nar si el alimento derivado de un cultivo transgénico es
tan inocuo como su homoélogo tradicional (convencio-
nal o no modificado por ingenieria genética), cuando

éste exista.

Debido a que los cultivos no transgénicos exis-
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tentes son reconocidos como “inocuos”, el punto de
partida logico para la evaluacién de seguridad de un
alimento derivado de un cultivo transgénico seria pre-

guntar: “équé hay de diferente?”

Las caracteristicas de un cultivo transgénico

que son las mismas (iguales) que posee su contraparte

no transgénica, y por lo tanto no difieren, no requieren
de una evaluacion de seguridad. Asi, la evaluacién de
seguridad se enfoca sdlo en las diferencias entre el cul-
tivo transgénico y su contraparte convencional. Todos
los cultivos transgénicos se analizan y se comparan con
sus homologos no transgénicos con el fin de determi-
nar si tienen concentraciones similares de proteinas,
carbohidratos, grasas, aminoacidos, fibra, vitaminas y
una variedad de otros componentes. Dos cultivos que
son iguales en todos estos aspectos se dice que son

“sustancialmente equivalentes”.

Todos los cultivos varian en la cantidad de sus
nutrientes y otros componentes. No hay dos cultivos, o
incluso muestras de un mismo cultivo, que sean idénti-
cos, debido a las diferencias existentes en las condicio-
nes ambientales a través de los afos o en las practicas
de manejo empleadas por los agricultores para produ-
cirlos. La equivalencia sustancial, en términos técnicos,
significa que el rango de concentraciones de los com-
ponentes y nutrientes de un cultivo transgénico se en-
cuentra dentro del rango tipico de su contraparte no

transgénica.

La equivalencia sustancial es un concepto util
que es aceptado y utilizado por la mayoria de las agen-
cias regulatorias en todo el mundo, incluida la Agencia
Canadiense de Inspeccidn Alimentaria, el Ministerio Ja-
ponés de Salud y Bienestar Social, la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura

(FAO, por sus siglas en inglés), la Organizacion Mundial

de la Salud y la Organizacion para el Desarrollo y Coo-
peracién Econdmica, entre otras. Sin embargo, la equi-
valencia sustancial no es el fin del proceso de evalua-

cion, es solo el comienzo.

Todos los cultivos transgénicos actualmente
aprobados para comercializacidon a nivel global, son
sustancialmente equivalentes a sus contrapartes con-
vencionales. Lo “diferente” en estos cultivos se reduce
al nuevo fragmento de ADN que se ha introducido, el
cual produce una nueva molécula de ARN que a su vez

produce una nueva proteina.

Evaluaciones de seguridad de los alimentos
derivados de cultivos transgénicos

Para evaluar la inocuidad de un alimento de-
rivado de un cultivo transgénico no es necesario estu-
diar el ADN introducido en los cultivos. El ADN (y el ARN
resultante) estd presente en todos los alimentos, con
excepcion de los productos altamente refinados como
el aceite o el azucar en los que por el proceso de refi-
namiento todo el material celular ha sido destruido y
eliminado. Asi, el ADN no es toxico y la presencia de
ADN, de por si, no presenta ningun peligro. De forma
inconsciente, las personas consumimos ADN cada vez
gue nos alimentamos mediante productos de origen

vegetal y/o animal.

Cuando una nueva proteina, la cual no se en-

cuentra normalmente en la planta o en otros alimen-

tos de consumo habitual, se introduce en una planta,
la seguridad de esa proteina si tiene que ser evaluada.
Es una practica habitual utilizar animales de laboratorio
para evaluar la seguridad de las proteinas introducidas,
sin embargo en estos casos las pruebas en animales re-
quieren dosis muy altas de la sustancia evaluada. Mu-
chas veces estas dosis son, por disefio experimental,
muy superiores a las que la gente realmente consume.
En los cultivos transgénicos y los alimentos derivados
de ellos, las proteinas introducidas usualmente estadn
presentes solamente en cantidades muy pequefias. Asi,
debido a que los niveles de la proteina a evaluar son tan
bajos, es imposible evaluar dosis elevadas dando como
alimento cultivos transgénicos o sus derivados directa-
mente a los animales. En su lugar, una version purifica-
da de la proteina introducida se utiliza en estudios con

animales.

En un futuro cercano, se desarrollaran nuevas
generaciones de cultivos transgénicos con mejoras nu-
tricionales u otras modificaciones, para mejorar las pro-
piedades de los alimentos. Para estos nuevos cultivos,
tampoco serd necesario evaluar la inocuidad del ADN y
ARN, sin embargo las proteinas introducidas seguiran

siendo sometidas a evaluaciones de inocuidad.

Sin embargo, la respuesta a la pregunta “qué
es diferente” con estos cultivos puede incluir otros
componentes no proteicos, tales como la mejora del
contenido de grasas y aceites, mejor contenido de vi-

taminas, u otras excepciones a la “equivalencia sustan-

cial”. Una apropiada evaluacién de seguridad tendra
gue ser llevada a cabo por los nuevos componentes,
pero los detalles de la evaluacion variaran de cultivo
a cultivo. Una consideracién importante sera si “algo”
es nuevo para la alimentaciéon humana o simplemente
nuevo para un cultivo en particular. Los materiales que
no estan presentes en la dieta pueden requerir exten-
sas evaluaciones. Por el contrario, nutrientes con un
largo historial de uso seguro y una toxicidad limitada

(como el beta-caroteno, un precursor de la vitamina A)

pueden requerir poca evaluacioén adicional.

Por su parte, no hay necesidad o valor de eva-
luar la inocuidad de los cultivos transgénicos directa-
mente en personas. En tanto que se concluya que la
proteina introducida es segura, y que los alimentos de-
rivados de un cultivo transgénico son sustancialmente
equivalentes a su contraparte convencional no es espe-
rable que existan riesgos para la salud. Ademas, es im-
posible disefiar una prueba de seguridad a largo plazo
en seres humanos, ya que esta requeriria, por ejemplo,
el consumo de grandes cantidades de un determinado

producto derivado de un cultivo transgénico durante

gran parte de su vida. Simplemente no hay una forma
practica de aprender u obtener alguna informacién adi-
cional a través de estudios en humanos con alimentos
enteros. Por esta razdn ningun tipo de alimento, deri-
vado de un cultivo convencional o de un transgénico, o
ingrediente o aditivo alimentario se ha sometido a este

tipo de pruebas.

En este contexto, la evaluaciéon de seguridad
de los alimentos y piensos derivados de cultivos trans-

génicos considera:

1) los efectos potenciales de la caracteristica o rasgo in-
troducido (por lo general una proteina) y;
2) si algiin cambio no intencional o pleiotrépico se ha

producido debido al proceso de modificacién genética.

Evaluacion de la seguridad de la proteina(s)
introducida(s):

Las proteinas son una parte necesaria de la
dieta humana y animal. La funcion del tracto gastro-
intestinal es digerir las proteinas de la dieta en aminoa-
cidos para que éstos sean absorbidos eficientemente y
se utilicen para producir nuevas proteinas (Day 1996;
US EPA 2000). Debido a que las proteinas son digeridas
y no son absorbidas de manera intacta, la gran mayoria
de las proteinas de la dieta no presentan ningun riesgo
de toxicidad (Sjoblad et al. 1992) y como una clase ge-
neral de macro nutrientes, normalmente no se asocian

con efectos adversos. Sin embargo, unas pocas protei-
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nas se sarbérque son toxicas, tales como venenos, toxinas
bacterianas y ciertas otras proteinas, incluyendo lectinas
e inhibidores de enzimas, los cuales son componentes
de las plantas y se consideran anti-nutrientes. Los anti-
nutrientes no son particularmente téxicos, sin embargo
la exposicion repetida a ellos puede resultar en disminu-

cion de la utilizacion de los nutrientes de la dieta.

Hay muy pocas familias de proteinas que
tienen el potencial de inducir alergia a los alimentos
cuando se encuentran en ellos (Jenkins et al. 2005). En
este contexto, los cultivos transgénicos presentan tres
diferentes preocupaciones tedricas (Lehrer & Bannon

2005) relacionadas con el potencial alergénico:

1. Que una conocida proteina alergénica pueda ser
transferida a una planta;

2. Que el nivel de proteinas alergénicas endégenas (por
ejemplo, los alérgenos naturalmente existentes en la
soja) se puedan incrementar, y;

3. Que una nueva proteina sin historia previa de con-
sumo humano pueda ser introducida en una planta de

cultivo y se convierta en un alérgeno.

En la actualidad, los estudios correspon-
dientes a la evaluacion de seguridad de la proteina(s)
introducida(s) estan bien definidos (Codex Alimentarius

2003a) y consideran lo siguiente:

v~ Organismo del cual se obtuvo el gen que pro

duce la proteina,
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+w~ Funcidn de la proteina y su historial de uso
seguro (el historial de uso seguro de
una proteina se conoce también como
familiaridad)

w Comparacién bioinformatica con alérgenos
conocidos, o toxinas u otras proteinas
bioldgicamente activas que se sabe que tienen
efectos adversos en mamiferos (por ejemplo,
inhibidores de proteasas, lectinas, etc.),

v~ Digestibilidad de la proteina en un sistema
gastrointestinal simulado,

~ Toxicidad potencial de la proteina en
mamiferos, y

v~ Estudios de toxicidad adecuados
(por ejemplo, un estudio de toxicidad aguda)

si es que son necesarios.

Un estudio de toxicidad de 28 dias en roedores
puede ser necesario si hay insuficiente historia suficien-

te del uso de seguro de la nueva proteina.

Las proteinas introducidas en los cultivos
transgénicos disponibles comercialmente han sido eva-
luadas por la seguridad con este marco. Los ejemplos
incluyen la proteina CP4 enolpiruvil acido shikimico fos-
fato sintasa (CP4 EPSPS), la cual proporciona tolerancia
al herbicida glifosato; la proteina fosfinotricina acetil-
transferasa (PAT), que proporciona tolerancia al herbi-
cida glufosinato de amonio; y varias proteinas insectici-
das de la bacteria Bacillus thuringiensis (Cry) las cuales

proporcionan proteccién especifica contra distintas

plagas de insectos (ej, la proteina CrylAb otorga pro-
teccidn sélo contra ciertos insectos lepiddopteros como
el gusano barrenador del maiz, y la proteina Cry3Bb1
otorga proteccidon sélo contra insectos coledpteros

como el gusano de la raiz del maiz).

Evaluacion de seguridad de los alimentos
enteros

La evaluacién de la inocuidad de los alimen-
tos integros derivados de los cultivos transgénicos se
realiza generalmente mediante la comparacién de la
composicién y valor nutritivo de los alimentos (granos,
forraje) con la procedente de los cultivos convenciona-
les. Herramientas o recursos importantes para ayudar a
evaluar si es que han ocurrido cambios biolégicamen-
te significativos en la composicidn de los alimentos (o
piensos) derivados de los cultivos transgénicos son las
bases de datos de “Composicién de Cultivos”. La varia-
bilidad natural en la composicién de nutrientes de los
cultivos es un punto importante a tener en considera-
cién para la nutricién humana y animal. Por ejemplo,
la base de datos de “Composicién de Cultivos” de ILSI
(International Life Sciences Institute) (www.cropcom-
position.org) es una fuente de alta calidad, completa
y accesible al publico, de informacidn para evaluar la
equivalencia de composicidon de nuevas variedades de
cultivos, asi como la documentacién de la amplia varia-
bilidad natural en la composicién de los cultivos (Ridley
et al. 2004).

En el caso de los cultivos transgénicos mejo-
rados nutricionalmente, las diferencias significativas de
composicién son intencionales. Ejemplos de cultivos
transgénicos nutricionalmente mejorados incluyen (no

disponibles comercialmente):

i) arroz dorado, el cual provee provitamina
A con el objetivo de hacer frente a deficiencia de
vitamina A en poblaciones consumidoras de arroz,
ii) maiz lisina, el cual proporciona lisina su-

plementaria para la alimentacidn de aves y cerdos,

iii) soja SDA, la cual esta enriquecida en aci-

dos grasos omega-3 para la alimentacion y salud

humana.

Las implicancias nutricionales y de inocuidad
de estas diferencias intencionales deben ser evaluadas
caso a caso. En algunas circunstancias se pueden llevar
a cabo estudios subcrénicos de alimentacidn en ratas,
ya sea con el alimento entero o procesado, para ase-
gurar la inocuidad. Los estudios toxicoldgicos subcréni-
cos permiten evaluar el potencial toxicolégico de una
sustancia o sus metabolitos (o alimento en este caso)
los cuales ocurren por su administracién durante un
periodo de tiempo que representa, aproximadamen-
te, el 10% de la vida del animal (Gdmez & Mas 2007).
Mediante estos estudios se obtiene informacién sobre
la toxicidad acumulativa en los érganos, asi como la
tolerancia fisioldgica y metabdlica de un compuesto a
la exposicidn prolongada a bajas dosis. Para estos estu-

dios existen regulaciones establecidas para el disefio, la

conduccion del ensayo y la interpretacion de los resul-
tados (OECD 1998; National Academy of Sciences 1996;
Mosberg & Hayes 1994).

El valor de los ensayos toxicoldgicos conven-
cionales en la evaluacién de alimentos enteros, inclusi-
ve los alimentos derivados de cultivos transgénicos, es
limitado y por eso se complementan con otros estudios.
Basandose en los niveles maximos del alimento entero
gue pueden incorporarse a las dietas experimentales,
como se ha indicado previamente, puede calcularse
un margen de seguridad basado en la ausencia o en la
naturaleza de los efectos adversos y la exposicidon hu-
mana probable. Los disefios experimentales mejorados
deben tener en cuenta la necesidad de dietas animales
que sean adecuadas desde el punto de vista nutricio-
nal, con lo que se evitard parte de los ensayos indebidos

de alimentos o productos.

Se ha sugerido que el uso de marcadores bio-
légicos de los efectos precoces podria aumentar el va-
lor de diagnéstico y la sensibilidad de los ensayos de
toxicidad en los alimentos (Schilter et al., 1996). No
obstante, serd necesario distinguir bien entre los efec-
tos adaptativos y los efectos toxicos cuando se aplique

este criterio.

Evaluacion de efectos fortuitos

En el proceso de incorporacion de un caracter
particular (efecto intencionado) al organismo huésped
mediante la insercion de secuencias definidas de ADN,
en teoria éste podria adquirir caracteres nuevos o per-
der caracteres existentes (efectos fortuitos). La evalua-
cién de los alimentos derivados de cultivos transgénicos
considera métodos para detectar esos efectos fortuitos
y procedimientos para evaluar su importancia biolégica

Yy su repercusion en la inocuidad de los alimentos.

Los efectos fortuitos pueden deberse a facto-
res, como por ejemplo fendmenos de insercidn al azar,
gue podrian dar lugar a una desorganizacion de los ge-
nes existentes, modificaciones de la expresion de pro-
teinas o formacion de nuevos metabolitos. La expresion
de enzimas en altas concentraciones puede provocar
efectos bioquimicos secundarios, por ejemplo un flujo
metabdlico alterado que tenga como resultado un cam-

bio de las proporciones de metabolitos.

La potencial aparicién de efectos fortuitos no
es exclusiva del uso de técnicas de ADN recombinante
o cultivos transgénicos. Se trata de un fenémeno intrin-
seco y general que también puede producirse en la me-
jora genética vegetal convencional. Uno de los métodos
adoptados para hacer frente a este problema es selec-
cionar o rechazar plantas con parametros fenotipicos
y agrondmicos poco habituales y no deseados en una

fase temprana del desarrollo de la variedad vegetal. La
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practica del retrocruzamiento consecutivo es otro pro-
cedimiento comunmente utilizado para eliminar efec-
tos fortuitos que permite identificar aquellas plantas
que, siendo inocuas, cumplan también con los exigen-
tes requerimientos que los agricultores establecen para

las variedades de plantas que utilizan.

Los efectos fortuitos debidos a la modificacién
genética pueden subdividirse en dos grupos: aquellos
que son “predecibles” en razén de los vinculos meta-
bélicos con el efecto buscado o por el conocimiento del
lugar de insercion, y los que son “inesperados”. Dada la
mayor precisién de la modificacidn genética en compa-
racion con las practicas convencionales, quiza se haga
mas facil predecir las vias que tienen probabilidades de

resultar afectadas por efectos fortuitos.

En teoria, el comparador utilizado para detec-
tar efectos fortuitos deberia ser la linea parental iso-
génica (linea geneticamente idéntica salvo en el gen
insertado en el genoma de la planta) cultivada en con-
diciones idénticas. En la practica, quiza no sea posible
hacerlo en todos los casos, de modo que debe escoger-
se una linea lo mas proxima posible. La variacion na-
tural resultante debera tenerse en cuenta a la hora de

evaluar la significancia estadistica del efecto fortuito.

Cuando se observan diferencias fortuitas es-
tadisticamente significativas, es preciso evaluar su
significancia bioldgica. Para ello puede resultar util el

conocimiento de los mecanismos que conducen a los
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cambios. Con el fin de evaluar la pertinencia de un efec-
to fortuito en los aspectos bioldgicos y de inocuidad,
los datos sobre el vegetal genéticamente modificado
deben compararse con datos sobre otras variedades
convencionales y los datos publicados. Si las diferen-
cias exceden de las variaciones naturales en los cultivos
alimentarios tradicionales, es preciso efectuar nuevas

evaluaciones.

PRINCIPALES INQUIETUDES DE LA CIUDADANIA SOBRE EL CONSUMO
DE ALIMENTOS DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS

1.- Cultivos transgénicos y cancer:

Los cultivos transgénicos generalmente contie-
nen sélo un numero limitado de nuevos componentes
(ADN especifico, ARN, proteinas) que no estan presen-
tes en las variedades convencionales del mismo cultivo.
Estos componentes estdn definidos especificamente

por la modificacion realizada.

El ADN (y el ARN resultantes) son comunes a
todos los seres vivos y se sabe que su consumo no causa
cancer. Las proteinas también estan presentes en todos
los sistemas bioldgicos, y éstas no se consideran carci-
négenos. Ciertas hormonas o toxinas pueden tener el
potencial de influir en las tasas de cancer como resulta-
do de su actividad biolégica especifica. Sin embargo, la
actividad bioldgica es predecible a partir de la estructu-
ra de las proteinas y se reconoce facilmente en estudios

de toxicologia aguda. Las proteinas que podrian causar

cancer, o cualquier efecto adverso en la salud, no se uti-

lizan en el desarrollo de cultivos transgénicos.

De esta forma, no es necesario llevar a cabo
estudios durante todo el ciclo de vida de un animal que
evallen la posibilidad de desarrollo de cancer con ali-
mentos derivados de cultivos transgénicos que contie-
nen una nueva molécula de ADN, ARN y proteinas con
funciones bien caracterizadas. Los alimentos convencio-
nales no estan sometidos a estudios que demuestren
gue no inducen cancer. En el caso de que un cultivo
transgénico haya sido modificado para contener algun
componente adicional, quimicamente nuevo, la necesi-
dad de ensayos de cancer se deberia realizar sobre una
base individual, dependiendo de la naturaleza del ma-
terial, del conocimiento de exposiciones previas al com-

ponente en la dieta y de la actividad biolégica de éste.

2.- Cultivos transgénicos y alergias:

No hay evidencia que relacione a los cultivos
transgénicos actualmente autorizados para comerciali-
zacion con casos de alergenicidad. Por su parte, existe
evidencia para sugerir que existe un aumento en la can-
tidad de alergias en algunos paises y areas geograficas.

Esto es probablemente debido a varias causas:

6 Ha habido un interés creciente en las alergias
alimentarias. Desafortunadamente, no hay criterios
estables de diagndstico para la evaluacion de alergias
alimentarias e intolerancia a los alimentos. En conjunto,
estos dos factores probablemente han dado lugar a un
aumento en los casos de alergias. Por lo tanto, las tasas
de alergias podrian no haber aumentado tanto como

parece.

@ El aumento de la prevalencia de las alergias
en algunos casos esta bien documentado. Estas se de-
ben probablemente al hecho de que el consumo de al-
gunos tipos de alimentos ha incrementado en ciertas
areas geograficas. Por ejemplo, en EE.UU., el uso de los
preparados alimenticios para lactantes a base de soja
se ha incrementado en las Ultimas décadas. Una perso-
na tiene que estar expuesta a una sustancia con el fin
de desarrollar una alergia a ésta, e histdricamente no
muchas personas habian estado expuestas a la soja, es-
pecialmente en la infancia, como lo son hoy. Cualquier
aumento de alergia a la soja de los lactantes es proba-

blemente debido al aumento del consumo de soja, in-

dependiente de si esta es 0 no transgénica.

G También hay evidencia de que una mejor hi-
giene en el hogar y la reduccién de la exposicion tem-
prana a ciertos alérgenos e infecciones podria ser una
explicacién parcial para el aumento de algunas alergias.
Esto ha sido llamado la “hipdtesis de higiene”. Dado
que la exposicion a ciertos alérgenos se elimina o se
reduce en gran medida durante la infancia y la nifiez
temprana, el sistema inmunoldgico pueden desarrollar
una respuesta inadecuada o exagerada, que podria dar
lugar a alergias en el futuro. La evidencia que apoya
esta teoria incluye el hecho de que nifios que crecen
en zonas agricolas tienen menores tasas de asma que
los niflos que crecen en la ciudad, y los nifios que nacen
en hogares que poseen mascotas también son menos
propensos a desarrollar asma que los nifios que crecen
en hogares donde no hay mascotas o donde se adoptan

mascotas mas adelante en la vida.

La evaluacién de la alergenicidad de las pro-
teinas introducidas es un componente necesario de la
evaluacién de la inocuidad de los cultivos transgénicos.
No existe una prueba Unica que pueda ser utilizada
para determinar si una sustancia es un alérgeno. En
consecuencia la alergenicidad debe evaluarse en una

base caso a caso.

No importa cuadl sea la fuente de origen del
gen (de que especie provenga), cada nueva proteina

es evaluada para determinar ciertas caracteristicas que

ayudaran a evitar la introduccién de posibles alérgenos
en un cultivo transgénico. Esto se hace considerando

dos aspectos de la proteina:

Las caracteristicas fisicoquimicas de la

proteina. Se sabe que algunas proteinas alergéni-

cas comparten ciertas estructuras fisico-quimicas.
Cuando la proteina de interés posee estas estructu-
ras, es un indicador de su potencial alergénico, y si
no las posee, de todas formas se realizan otras eva-

luaciones que determinen su potencial alergénico.

La digestibilidad de la proteina. Si una pro-
teina se digiere con rapidez (en segundos), ésta
tiene menos probabilidad de ser capaz de provo-
car una reaccion alérgica. Esto se evalua mediante

ensayos de digestion in vitro simulando los fluidos

gastricos del hombre.

Las fuentes de alérgenos conocidos, como los
frutos secos o los huevos, se evitan como fuentes de ge-
nes para los cultivos transgénicos. Cuando se sabe que
la fuente de origen de un gen produce alergias (es decir
contiene uno o mas alérgenos), el cultivo transgénico se
evalua rigurosamente para determinar si la o las proteinas
gue se incorporaron en los cultivos son las mismas pro-
teinas responsables de la alergia en la fuente de origen.
Esto se realiza mediante la comparacion de la estructura
y composicidn de la proteina con las listas de alérgenos
conocidos, y evaluando la alergenicidad con suero sangui-

neo de pacientes alérgicos a la fuente de origen del gen.
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Hay cientos de miles de proteinas diferentes
en la dieta humana, y sélo una pequefia fraccién de
ellas son alérgenos alimentarios. Por lo tanto, el riesgo
de que una nueva proteina sea un alérgeno alimentario

Iu

es muy bajo. Mediante el uso del concepto del “peso
de la evidencia”, enfoque que considera la fuente de
origen del gen, la estructura de la proteina y la diges-
tibilidad de ésta, el riesgo de introducir un alérgeno en

los cultivos transgénicos tiende a cero.

3.- Cultivos transgénicos vy el inicio
temprano de la pubertad

Aunque hay pruebas de que las nifias estan ex-
perimentando el comienzo de la pubertad a una edad
mas temprana que lo hacian en el pasado, no hay an-
tecedentes ni evidencias para sugerir que los cultivos
transgénicos estdn involucrados. La mayoria de los ex-
pertos creen que esto es el resultado de una mejor nu-

tricion.

- Existen tres ejes de evidencia para apoyar esta

afirmacion:

En primer lugar, por mas de casi 15 afios,
millones de toneladas de alimentos derivados de
cultivos transgénicos han sido suministrados como

alimento para animales de campo o criadero. No

existe ninguna evidencia que indique la aparicién

temprana de la pubertad en estos animales.

| En segundo lugar, los estudios con cultivos
transgénicos en animales de laboratorio no han
demostrado ninguna asociacion entre los alimen-
tos derivados de los cultivos transgénicos y el inicio
temprano de la pubertad u otros efectos hormona-
les inesperados. (Es necesario decir “inesperado”,
ya que toda la soja de forma natural contiene fi-

toestrégenos (http://www.merriam-webster.com/

dictionary/phytoestrogen), los cuales tienen efec-

tos hormonales conocidos).

Por ultimo, la anticipacion del inicio de la
pubertad es un fendmeno que es anterior a la in-
troduccidn de los cultivos transgénicos, y se ha pro-
ducido en la mayoria de los paises desarrollados, a
pesar de que el uso de transgénicos en esos paises

varia ampliamente. Es importante sefialar que ini-

cio mas temprano de la pubertad normal es muy

diferente del inicio precoz de la pubertad anormal.
Con un inicio mas temprano de la pubertad, se
alcanza la pubertad a una edad menor que lo ob-
servado historicamente, pero es fisioldgicamente
normal. No hay evidencia para sugerir que el inicio

precoz de la pubertad anormal esté en aumento.

4.- Publicaciones en revistas cientificas que
sugieren que los cultivos transgénicos no
SON seguros

Es comun para el publico recibir informacion

contradictoria sobre estudios cientificos. Esta situacion

es algo que no ocurre exclusivamente con los cultivos
transgénicos. A menudo se escucha sobre un informe
acerca de algo que es bueno para la salud, y luego un
mes después hay otro que dice que es malo. Todas las
personas, incluso los cientificos, experimentan cierta
confusidn con la informacidn contradictoria, sobre todo

cuando no se trabaja en un area especifica de la ciencia.

Al examinar y comparar los datos cientificos,

es necesario tomar en cuenta varios aspectos:

Q—o éSe ha disefiado y llevado a cabo el estudio
de acuerdo a los métodos aceptados?

e—' ¢Es el estudio consistente con otros datos
sobre el mismo tema?

e—o ¢éLos resultados tienen sentido cientifico o
bioldgico?

Q—o élas conclusiones del trabajo se sustentan

en los datos obtenidos?

Varios investigadores han afirmado que han
hecho estudios que indican que los cultivos transgéni-
€0os no son seguros. Esto por si sélo seria una razon para
alertarse sobre el consumo de alimentos derivados de
cultivos transgénicos. Sin embargo todos estos estudios
han sido refutados y desestimados por la comunidad
cientifica mundial debido a la pobre calidad cientifica
de éstos y a no cumplir con alguno de los cuatro requi-

sitos recién descritos.

Por ejemplo, estd el llamativo caso del estudio

realizado por el Dr. Arpad Pusztai en el Reino Unido, en
el cual ratas de laboratorio fueron alimentadas con pa-
pas transgénicas, y el autor indicé que hubo dafios en el

estomago de los animales.

El Dr. Pusztai generd en su laboratorio papas
transgénicas que producian una proteina previamente
identificada como tdxica, conocida como lectina, deri-
vada de una planta tdxica, el narciso de las nieves (Ga-
lanthus nivalis). Es muy importante considerar que él no
utilizd un cultivo transgénico disponible en el mercado,
mas bien utilizé un cultivo transgénico desarrollado por
el mismo. Asi, la papa transgénica utilizada en este estu-
dio no habia sido aprobada para consumo por ninguna
agencia gubernamental y tampoco se habia presenta-
do alguna solicitud de aprobacidn en ninguna parte del
mundo. En el estudio se comparé como evolucionaban
ratas alimentas con esta papa transgénica con ratas ali-
mentadas con papas convencionales a las cuales se les
suplement? la lectina de forma manual, y con papas con-
vencionales. El Dr. Pusztai dijo haber observado lesiones
en el estdbmago de ambos grupos de ratas que se expu-
sieron a la lectina (en las alimentadas con la papa trans-
génica y en las alimentadas con papas convencionales
suplementadas con lectina), pero ademas indicé que las
papas transgénicas fueron mas toxicas. Basado en este
estudio, Pusztai afirma que los alimentos derivados de

cultivos transgénicos no son seguros.

Existen varios problemas con el trabajo de

Pusztai que provocaron que su estudio fuese desesti-

mado y criticado por el mismo comité editorial de la
revista cientifica donde se publicaron sus resultados, la

revista The Lancet.

i) En primer lugar, el nimero de ratas por
grupo de ensayo fue demasiado pequefio para
identificar una diferencia en toxicidad (6 ratas por
grupo). Dado el pequefio nimero de animales uti-
lizados, la diferencia entre los grupos podria haber

sido simplemente una variacion producto del azar.

ii) En segundo lugar, la dieta de las ratas del
estudio no fue equivalente entre los grupos. De
esta forma, impactos nutricionales en vez de efec-
tos toxicos pueden haber influido en algunos de los
efectos adversos observados (las ratas no estaban

nutridas de la misma manera).

I iii) Lo mas importante es que Putzai no de-
termind si las papas transgénicas desarolladas por
el mismo eran sustancialmente equivalentes a las
papas no transgénicas. Este habria sido el primer
punto exigido en cualquier proceso regulatorio. De
hecho, existen pruebas de que la lectina es toxica
para las células de las plantas y pueden causar cam-
bios fisioldgicos en las células vegetales. Es muy

posible que los cambios genéticos que hizo el in-

vestigador a sus papas determinasen que éstas no

fuesen sustancialmente equivalentes a las papas

convencionales.

Otro ejemplo, es el caso del trabajo de la Dra.
rusa lIrina Ermakova, quien afirmé que la soja transgé-
nica causa anomalias en la reproduccion en ratas. Este
trabajo fue mal disefiado y ha sido muy cuestionado por
otros cientificos que lo han examinado. Cabe destacar
que este estudio recibié una gran atencién por parte
de los grupos que se oponen a los cultivos transgénicos
a pesar de que el estudio nunca fue publicado en una
revista cientifica y tampoco sometido a una revision por
un panel de cientificos independientes. Una de las fa-
lencias mencionadas por los expertos en relacién al tra-
bajo de Ermakova es que las materias primas utilizadas
en el estudio no fueron completamente caracterizadas.
Esto es importante ya que la soja sin procesar contiene
anti-nutrientes que pueden tener efectos adversos en
animales de experimentacién. Ademas, no esta claro
cémo el material de prueba fue procesado, ni es po-
sible saber cuanto alimento consumieron los animales
debido a un disefio experimental de jaula abierta. Mas
importante aln, otros estudios bien disefiados y reali-
zados, y publicados en revistas cientificas, antes y des-
pués del trabajo de Ermakova no apoyan sus resultados
y conclusiones. Finalmente, sus resultados son dificiles
de entender ya que la proteina introducida que hace
que la soja sea tolerante al herbicida glifosato es co-
mun en muchos organismos y no tiene efectos toxicos
conocidos. En resumen, el trabajo de esta investigadora
es de dudosa calidad y se contradice con muchos otros
trabajos de alta calidad, revisados por pares y publica-

dos en prestigiosas revistas cientificas.
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Por ultimo, hay una gran cantidad de publi-
caciones cientificas que demuestran que los cultivos
transgénicos autorizados en la actualidad son seguros.
Estos estudios se centran en la salubridad y el valor nu-

tritivo de los cultivos transgénicos y en la seguridad de

las modificaciones especificas realizadas.

Resumen de los aspectos clave para la Evaluacion de Inocuidad de los

alimentos derivados de cultivos transgénicos

o—o La evaluacién de la inocuidad de los cultivos
transgénicos se inicia con una evaluacién comparativa
del nuevo cultivo (destinado para alimentacién humana
o animal) con su contraparte convencional que cuenta

con un historial de uso seguro.

e—o La seguridad de cualquier nueva proteina in-
troducida en un cultivo transgénico se evalla a través
de un enfoque escalonado sobre el peso de la eviden-
cia. Asi, la evaluacion de la seguridad de una proteina
(codificada en un gen introducido en el cultivo transgé-
nico) incluye un andlisis bioinformatico de su similitud
con alérgenos conocidos y con toxinas y otras proteinas
biolégicamente activas, y estudios confirmatorios de

toxicologia aguda.

e—o El analisis de composicidn de cultivos que con-
tienen de forma natural sustancias tdxicas o compues-
tos anti-nutricionales conocidos debe incluir el andlisis
de esas moléculas especificas. Si se ha desarrollado un
cultivo transgénico con mejoras nutricionales, también
se lleva a cabo una evaluacion de la via metabdlica in-
volucrada para identificar metabolitos especificos para

su inclusidn en el analisis de seguridad.

0—0 Las propiedades relevantes del cultivo trans-
génico son evaluadas y comparadas con su contrapar-

te convencional, siendo ambos producidos al mismo

tiempo en la misma localidad. Se requeriran nuevos
estudios si se observasen diferencias fortuitas o inexpli-

cables.

e—o Para una mayor garantia de su seguridad, pue-
den realizarse estudios de alimentacién animal en labo-
ratorio con alimentos enteros. Sin embargo, este tipo
de estudios con alimentos enteros pueden carecer de
la sensibilidad para revelar pequefios cambios no inten-

cionales.

6—0 Estudios de alimentacion con animales no son
generalmente parte de la evaluacidn de inocuidad, sin
embargo estos estudios son importantes para la eva-
luacién nutricional de los cultivos transgénicos de com-
posicidon equivalente a los cultivos convencionales (la
Unica diferencia es la proteina introducida con un ob-
jetivo distinto de alterar la calidad nutricional del pro-
ducto). Si el cultivo transgénico fue desarrollado para
proporcionar una mejora nutricional se llevan a cabo
estudios para evaluar el impacto nutricional en mode-

los animales objetivo o relevantes.

o—o Una evaluacién previa a la comercializacion,
considerando el impacto de la introduccion de un culti-
vo transgénico con mejoras nutricionales sobre el con-
sumo de nutrientes de los consumidores, puede ser de
utilidad.

;POR QUE LOS CIENTIFICOS Y EXPERTOS NO
CONSIDERAN LOS ESTUDIOS QUE ALERTAN SOBRE LOS
ALIMENTOS DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS?
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LISTADO DE ESTUDIOS CITADOS HABITUALMENTE COMO EVIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS
DE ALIMENTOS DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS

ANALISIS PRELIMINAR DE ESTOS
ESTUDIOS

v’ El estudio publicado en la revista de 53 puntos
de factor de impacto fue financiada por la empresa de-

sarrolladora del evento, lo que es un ejemplo de que las

3 v’ Existen 33 estudios que se utilizan habitual- empresas no tienen interés en ocultar informacidn so-
> FACTOR PRODUCTO CARACTERISTICA >
REVISTA CIENTIFICA |\ 1pacT0 2012 EVENIO COMERCIAL  MODIFICADA ' ECTO OBSERVADO SEGUN LOS AUTORES mente como evidencia de efectos adversos de alimen-  bre seguridad, y ademas que los sistemas de evaluacién
1 | Ermakova . 2005 | No Publicado n.a. | Soja 40-3-2 Sl ™ Baja tasa de sobrevida, crecimiento retardado tos derivados de cultivos transgénicos (no cientos como  de la inocuidad establecidos efectivamente funcionan.
2 | Velimirov & Binter 2008 | No Publicado n.a. | Maiz NK603xMON810 S THyRI Disminucion de la descendencia h £ h ‘s de 600 oublicaci
Surov AV. 2009 | No Publicado n.a. | Soja (No descrito) ? ? Esterilidad se hace creer). En contraste, ay mas de publicacio-
. Maices NK603;MON810;MON863 Irritacidn estomacal, aumento del tafiafio del nes cientificas que avalan la inocuidad de éstos. v El estudio publicado en la revista de 33 puntos
4 | Carmanetal. 2013 | J Org Syst no indexada . S| THyRI ,
/ Soja 40-3-2 utero . .
- - - - - de factor de impacto, fue un estudio en que el autor fue
5 | Fares & El-Sayed 1998 | Nat Toxins ya no existe | n.a. NO RI Alteraciones intestinales
6 | Bohmeetal. 2007 | Arch Anim Nutr 0,987 | Canola TM5 NO CAG Menor consumo y menor ganancia de peso v’ Las academias cientificas y agencias regula- obligado a publicar sus resultados por la institucion pu-
7 | Vazquez-Padrén et al. 2000 | Braz J Med Biol Res 1,129 | n.a. n.a. RI Respuesta inmune torias de todo el mundo, las cuales estdn encargadas blica en la cual desarrollaba sus investigaciones, ya que
8 | Trabalza-Marinucci et al. 2008 | Livest Sci 1,506 | Maiz BT176 NO RI Alteraciones hepato pancreaticas d X | de | 6 L. iginal t » de TV indi
9 | Malatesta et al. 2003 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 9| ™ Alteracion a nivel pancreatico e autorizar el uso de los cultivos transgénicos en sus originalmente aparecié en un programa de TV indican-
10 | Vecchio et al. 2004 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 S| TH Alteracion a nivel testicular respectivos paises, han cuestionado esas publicaciones  do sus resultados y estaba reacio a publicarlos. El comi-
11 | Malatesta et al. 2005 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 Sl s Alteracién a nivel hepatico por disefios experimentales deficientes, por carecer de  té editorial de |a revista publicé en el mismo nimero un
12 | Cisterna et al. 2008 | Eur J Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracién a nivel de pre-implantacién . L . .
13 | Battistelli et al. 2010 | Eur ) Histochem 1,688 | Soja 40-3-2 si TH Alteracion a nivel intestinal los controles experimentales adecuados, o por no tener  analisis del estudio destacando que las conclusiones no
14 | Tudisco et al. 2010 | Animal 1,744 | Soja 40-3-2 S| TH Deteccion fragmentos de ADN recombinante significancia bioldgica real. Hasta diciembre de 2012, eran correctas y que se utilizé un disefio experimental
15 | Séralini et al. 2007 | Arch Environ Con Tox 1,927 | Maiz MONS863 Sl RI Alteraciones hepato renales . . .. . . ,
—— - . existen 40 declaraciones oficiales de academias cienti- no adecuado.
16 | Sagstad et al. 2007 | J Fish Dis 2,000 | Maiz MON810 Sl RI Respuesta inmune
17 | Yumetal. 2005 | Allergy Asthma Proc 2,170 | Soja (No descrito) ? ? Alergia ficas que ratifican la seguridad de los alimentos deriva-
18 | Vézquez-Padrdn et al. 1999 | Scand J Immunol 2,230 | n.a. n.a. RI Efecto adyuvante dos de los cultivos transgénicos (http://www.chilebio. Existen cerca de 610 publicaciones cientificas
19 | Malatesta et al. 2002 | Cell Struct Funct 2,292 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracion a nivel hepatico I/d tos/dat hileb.odf I | idad de | i tos derivad
20 | Malatesta et al. 2002 | J Anat 2,370 | Soja 40-3-2 S TH Alteraciones pacreaticas cl/documentos/datos_chileb.pdf ). que €evaluan fa segurida € los alimentos derivados
21 | Magafia-Gémez et al. 2008 | J Appl Toxicol 2,478 | Soja (No descrito) S| ? Alteracién a nivel pancreético de cultivos transgénicos. Sin embargo los grupos que
228 Risendeohadionletal; Cek | et 2,527 | na. n.a. RI Respes NS v’ Las 20 mejores revistas cientificas a nivel mundial ~ se oponen a la tecnologia quieren hacer creer que no
23 | Malatesta et al. 2008 | Histochem Cell Biol 2,588 | Soja 40-3-2 Sl TH Alteracion a nivel hepatico . . . . . . = . .
24 | de Vendomois et al. 2009 | Int J Biol Sci 2,699 | Maices NK603;MON810;MON863 S| THyRI Alteraciones hepato renales tienen un factor de impacto (medida de la importancia de  hay estudios suficientes (http://www.chilebio.cl/do-
25 | Prescott et al. 2005 | J Agr Food Chem 2,823 | Arvejas (s.n.) NO RI Respuesta inmune una revista cientifica) sobre 30 puntos. Las 150 mejores re-  cumentos/Publicaciones.pdf).
26 | Finamore et al. 2008 | J Agr Food Chem 2,823 | Maiz MON810 Sl RI Respuesta inmune . . e . s .
& 5 2 vistas cientificas a nivel mundial tienen un factor de impacto
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 TTEES sobre 10 puntos. La mayoria de las publicaciones utilizadas v~ Los estudios que se utilizan habitualmente
29 | Moreno-Fierros et al. 2000 | Microbes Infect 3,101 | na. n.a. RI Respuesta inmune en contra estan en revistas que cuentan con 1-3 puntos de  como evidencia de efectos adversos de alimentos deri-
30 | Aris & Leblanc 2011 | Reprod Toxicol 3,226 | n.a. n.a. RI Deteccién proteina Cry en sangre de mujeres factor de impacto. Indl leun tudios nisiquiera estan  vados de cultivos transgénicos abordan sélo 5 eventos
. i i .
31 | Netherwood et al. 2004 | Nature Biotechnology 23,268 | Soja 40-3-2 Sl TH Deteccién fragmentos de ADN recombinante ctor de impacto. Incluso algunos estudios nisiquiera esta &
32 | Ewen & Pusztai 1999 | Lancet 38,278 | Papa (s.n.) NO RI Sistema inmune debilitado publicados en revistas cientificas. Si los estudios hubieran  En contraste, hasta octubre 2012 en EEUU y la Unién
33 | Nordlee etal. 1996 | New Engl ] Med 53,298 | Soja (s.n.) NO CN Alergia sido realizados bajo normas rigurosas de calidad cientifica, Europea habia 177 y 46 eventos aprobados para ali-

habrian sido publicados en las mejores revistas.

mentacion humana respectivamente.
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ANALISIS TECNICO DE ESTOS ESTUDIOS

PUNTOS CLAVE
MENCIONADOS EN LA PUBLICACION

ARTICULOS EN REVISTAS CIENTIFICAS

ANALISIS DE LA PUBLICACION

Séralini GE, Clair E, Mesnage R, Gress S, Defarge N, Malatesta M, Hennequin D, de Vendomaois JS. 2012. Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-
tolerant genetically modified 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 trans-
génico como el herbicida pueden causar “efectos
adversos severos en la salud, incluyendo tumores
de mama y dafos hepaticos y renales, ocasionan-

do muerte prematura”.

e Los autores alegan ademas que éste seria el pri-
mer articulo cientifico revisado por pares que in-
cluye un estudio de alimentacién a largo plazo de

algln cultivo transgénico.

* 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 algin tratamiento (como alimentar con transgénicos o herbicidas). En la literatura cientifi-
ca se ha reportado incidencias de tumores espontdneos de hasta 87% en esta cepa de rata luego de 2 afios de
evaluacién (la misma duracion que el estudio de Seralini), y se ha observado que con la edad de las ratas los tu-
mores aumentan considerablemente su aparicién (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 afios), existe una alta probabilidad que los resultados

observados por Seralini se deban sdlo al azar.

* No se realizdé 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 ningun 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 describié la ingesta de alimentos de las ratas. La cepa de rata Sprague-Dawley es muy propensa a desa-

rrollar tumores mamarios cuando la ingesta de alimentos no estd restringida (Prejean et al., 1973).

* No hay una relacién 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 publicacion.
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* No se evalud la presencia de micotoxinas en los maices analizados. La contaminacién con micotoxinas (meta-
bolitos téxicos producidos por hongos) puede ocurrir en el cultivo, durante la cosecha, en el almacenaje e inclu-
so después de fabricar el alimento. Este parametro habitualmente es medido cuando se llevan a cabo ensayos
de alimentacidén con maices para asi descartar la accion de éstas toxinas en algun posible efecto observado en

una investigacion.

¢ 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 mun-
do 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,
Japédn, China, Argentina, Brasil, 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 informacién mas detallada sobre la 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 ad-
versos a la salud. El glifosato es el principal ingrediente activo del herbicida Roundup. Segln la Organizacidn
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 neurotéxico (no afecta el sistema nervioso) y no tiene efectos sobre la repro-
duccién. 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 eviden-
cias 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).
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¢ 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 pre-
sente 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.
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e El Dr. Séralini interpreta inadecuadamente fluctuaciones estadisticas como evidencia de riesgo para la salud,

sin embargo, las fluctuaciones estadisticas son comunes en cualquier estudio de gran tamafo. Por su parte, la
significancia estadistica reportada por Séralini sobre los pardmetros 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 significan-

cia bioldgica.

Otros estudios del grupo de Gilles-Eric 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 Vendomois 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.

¢ Los autores indican que el consumo de varieda- e Séralini y colaboradores no han realizado experimentos para apoyar sus aseveraciones, mas bien se basan en
des de maiz transgénico esta asociado a efectos re-analisis estadisticos de datos generados previamente por otros autores que no encontraron efectos de toxici-
adversos al rifidn e higado en ratas. dad de maices transgénicos con métodos estadisticos estandar.

e Séralini y colaboradores utilizan andlisis 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 aceptacién y reconocimiento no se observa ningun indicio de efectos adversos al rifion e
higado de ratas al consumir maices transgénicos. Posteriormente se aplicaron diversos analisis 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 interpretacion de los resultados y la insuficiente calidad
y falta de rigurosidad cientifica, concluyendo que ninguna de las diferencias producidas por su re-analisis esta-
distico 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).

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 con-
taining 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. Eur ) 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 Histo-
chem. 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 genetica-
lly 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 geneti-
cally 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 genetically modified soybean. Cell Struct Funct. 27(4):173-80.

¢ Los autores indican que al alimentar ratones con ¢ Los autores de estas publicaciones no proporcionan suficiente informacién experimental que permita a otro
soja transgénica Roundup Ready (RR), estos pre- cientifico replicar sus estudios.

sentan alteraciones a nivel hepatico, pancreatico,
intestinal y testicular, lo que indicaria algun efecto ¢ Los autores de las publicaciones no mencionan el origen de la soja transgénica ni tampoco el de la soja no trans-

toxico de la dieta. génica utilizadas. En ninguna de esas publicaciones se menciona si la soja se cultivé en campo o en condiciones
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e Estos estudios han sido utilizados como eviden-
cia que el consumo de soja transgénica tolerante al
herbicida glifosato afecta la salud e incluso el desa-

rrollo embrionario.
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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 segun la variedad.

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

entre si.

* No existe claridad si la soja utilizada en los experimentos control tenia una base genética similar a la soja trans-

génica, es 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 res-

ponsables de las diferencias observadas.

¢ No se informé sobre la equivalencia nutricional de las dos dietas, y tampoco se indica si son los mismos anima-

les los que se utilizaron para cada estudio.

¢ En ninguna de las publicaciones se midi6 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 estrogeno del cuer-
po por los mismos sitios receptores en las células, lo que puede afectar la fisiologia de un organismo. Este pardme-
tro 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 razon. 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).

e 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.
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* A nivel internacional existen protocolos aceptados para el buen desarrollo de estudios en animales, donde se

describen en detalle como 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 ratdn, el parto o la salud de la camada, lo que sugiere que la depresidn de la transcripcidon de pre-mRNA y el
procesamiento es un fenédmeno transitorio, que no afecta el desarrollo fetal”.

¢ Numerosos estudios cientificos y documentos de decisién 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
gue se necesita mas investigacidon. De forma consistente ha sido demostrado que el consumo de cultivos trans-
génicos no causa efectos adversos en animales y mas de 15 afios 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).

* A la fecha no se han publicado estos resultados siguiendo los protocolos aceptados internacionalmente.

Aris A. & Leblanc S. 2011. Maternal and fetal exposure to pesticides associated to genetically modified foods in Eastern Townships of Quebec, Canada. Reprod

Toxicol. 31(4):528-33.

e La proteina CrylAb (producida por ciertos culti-
vos transgénicos resistentes a insectos, conocidos
como cultivos Bt) es detectada en la sangre de mu-
jeres embarazadas y no embarazadas y en el cor-
dén umbilical de recién nacidos.

¢ Los autores creen que la deteccion esta relacio-
nado con el consumo de alimentos derivados de
cultivos transgénicos.

e Los autores no proporcionan ninguna evidencia de la fuente de la proteina Cry1Ab. Varios insecticidas (ej. Di-
pel, Delfin, Xentari) contienen la proteina Cry1Ab, y se aplican en todo el mundo desde hace décadas en cultivos
no transgénicos como el brdécoli, coliflor, apio, meldn, papas, espinacas, tomates, pepinos, nabos, uvas, kiwi,
citricos, paltas. En la agricultura orgdnica también se utiliza la proteina Cry1Ab en aerosoles o como aplicacion

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
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e Los autores sefialan que esta seria la primera pu-
blicacion que muestra la absorcion y la deteccidon
positiva en sangre de humanos de la proteina Cr-
y1Ab.
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CrylAb en el grano de maiz Bt son entre 190 y 390 ng/g de peso fresco, y aliin 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 CrylAb (asumiendo un volumen de plasma de 2,5 litros). Por su
parte, una mujer de 60 kg de peso deberia consumir mas de 1,5 kg de maiz por dia para explicar el maximo valor
reportado de 2,28 ng/ml de Cry1Ab 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 deteccién de la proteina CrylAb fue desarrollado originalmente para detectarla en
plantas, y el fabricante indica un limite de deteccidn 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), mien-
tras que Aris y Leblanc afirman haber detectado concentraciones promedio inferiores al limite de deteccidn 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 estan bajo en limite de deteccién del método utilizado.

¢ 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 (aun 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 per-

mita 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 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 (Oku-
nuki et al. 2002; Nakajima et al. 2007; Xu et al. 2009; Guimaraes et al. 2010; Adel-Patient et al. 2011; Randhawa
etal. 2011).
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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 mostra-
ban diferencias en el tamafo de varios érganos y

presentaban un sistema inmune deprimido.

e Las 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 investigacidn y desarrollo, y no estaban
disponibles comercialmente. Ni en la actualidad ni en el pasado nunca ha existido un cultivo transgénico comer-

cialmente utilizado que se base en la expresiéon de lectinas.

* Los experimentos del Doctor Pusztai fueron revisados por seis expertos designados por la Royal Society (Aca-
demia 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 alimenta-
ria 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, ejecucion 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 almiddn y los alcaloides presentes son téxicos. 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 conoci-
do que la malnutricién provoca fluctuaciones impredecibles en el tamafio de los drganos 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 tratd de decidir qué grupo estaba peor.

* Hasta el dia de hoy no han aparecido publicaciones cientificas repitiendo estos experimentos con un mayor

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

e Los autores indican que la expresion de un inhi-

bidor de la a-amilasa de poroto en arvejas lleva a

¢ Las arvejas transgénicas utilizadas en el estudio estaban en etapa de investigacion y desarrollo, y no estaban

disponibles comercialmente. Por tal razén no hay un analisis formal del potencial de alergenicidad del producto.




INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS

PUNTOS CLAVE
MENCIONADOS EN LA PUBLICACION

la sintesis de una forma modificada de la proteina

con propiedades antigénicas alteradas.

e Ademas, se sefala que se generd una respuesta
inmunogénica en el tracto gastrointestinal de ra-

tones.
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* A pesar que los estudios realizados no permiten demostrar si la proteina en cuestién 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 poblacidn en general.

¢ El método utilizado para detectar la reaccién inmune no es aceptado por los alergélogos como un método valido para
detectar la alergenicidad a los alimentos (Goodman et al. 2008). No se demostrd ninguna reaccion alérgica en estos

estudios, pero la duda es suficiente para que los investigadores hayan descontinuado la investigacidn por precaucion.

¢ Una nueva publicacion cientifica describié 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 provocé reacciones alérgicas debido a la presencia de lectina (Lee et
al., 2013).
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Finamore A, Roselli M, Britti S, Monastra G, Ambra R, Turrini A, Mengheri E. 2008. Intestinal and Peripheral Immune Response to MON810 Maize Ingestion in
Weaning and Old Mice. J Agric Food Chem. 56(23):11533-9.

Netherwood T, Martin-Ortie SM, O’Donnell AG, Gockling S, Graham J, Mathers JC, Gilbert HJ. 2004. Assessing the survival of transgenic plant DNA in the human gas-

trointestinal tract. Nat. Biotechnol. 22:204-209.

e Los autores indican que una pequefia propor-
cién del ADN recombinante de una soja transgé-
nica 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 frag-
mentos 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 biolégico normal que puede ocurrir con ADN re-
combinante 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 integracion y expresion de

ADN foraneo proveniente de alimentos o del ambiente.

* El ADN detectado corresponde sélo a pequefios fragmentos del ADN recombinante, por lo cual no existe posi-

bilidad alguna que dichos fragmentos sean expresados y den origen a una proteina funcional.

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

¢ La contaminacién con hongos de los productos agricolas es una situacion conocida y cada vez mas preocu-
pante por la frecuencia con que estos productos presentan metabolitos tdxicos 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.

e Las micotoxinas son capaces de producir efectos toxicos, teratogénicos, mutagénicos, carcinogénicos y/o de-
presion del sistema inmune, y sus efectos dependen de la naturaleza y concentracién 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 supresidon de una o
mas de sus funciones. Estas fallas en el sistema inmune légicamente 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 materia-
les 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 valo-
res estuvieron bajo los maximos permitidos con la excepcidn de FB1 (1350 y 2450 ug/kg en el maiz transgénico
y control respectivamente, concentraciéon maxima permitida 2000 pg/kg), y DON, 1300 y 650 pg/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 sobrepa-

sen las concentraciones maximas permitidas de micotoxinas.
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Fares NH. & El-Sayed AK. 1998. Fine structural changes in the ileum of mice fed on delta-endotoxin-treated potatoes and transgenic potatoes. Nat Toxins. 6:219-33.

¢ Fares y El-Sayed estudiaron a un grupo de rato-
nes alimentados con papas “convencionales” (no
transgénicas) mas una preparacion de proteinas
Bt.

e Se observo crecimiento anormal y excesivo de la

parte inferior del intestino delgado de los ratones.

¢ El estudio no utilizdé papas transgénicas, mas bien papas suplementadas con la proteina Bt obtenida de bac-
terias 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 orgdnicos, y existe una extensa literatura sobre su seguridad.

e Fares y El-Sayed utilizaron una cepa bacteriana no caracterizada como fuente para la preparacién de la protei-
na 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 midio la cantidad proteina Bt administrada a los animales, por lo
gue 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.
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ni los componentes de la pared celular, ni tampoco el contenido de minerales. No hubo diferencias en la diges-

tibilidad 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.

mid-chain fatty acids including production responses

Béhme H, Rudloff E, Schone F, Schumann W, Hiither L, Flachowsky G. 2007. Nutritional assessment of genetically modified rapeseed synthesizing high amounts of

of growing-finishing pigs. Arch Anim Nutr. 61(4):308-16.

¢ Se demostré una disminucion del consumo y de la
ganancia de peso en cerdos alimentados con canola

transgénica que poseia altos niveles de glucosinolato.

* Producto del glucosinolato se vio afectado el
peso de la glandula tiroides y su concentracién de

yodo.

¢ 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 biolégicos de glucosinolatos.
¢ La naturaleza transgénica de la canola no afecta el contenido de glucosinolatos de ésta.
¢ Los resultados de los analisis quimicos demostraron que la introduccién del gen de la acil-tioesterasa, con

el fin de modificar el contenido de acidos grasos aumentando la cantidad de 4cido miristico y palmitico (aci-

dos grasos de cadena media), no afecté mayormente el contenido nutrientes, ni el perfil de aminoacidos,

e Se demostré que una soja 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 tom¢ el gen.

* Los sistemas de evaluacidn de los cultivos transgénicos y sus alimentos derivados han permitido identificar
posibles riesgos de algunos productos en etapa de desarrollo y estos nunca salieron al mercado. Como ejemplo,
esta el caso de esta soja transgénica, la cual resultd en la generacidn 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 comercia-
lizada y ni siquiera se presenté una solicitud para lograr algun tipo de aprobacién regulatoria. Esta soja transgé-

nica era un producto en etapa de investigacion y desarrollo.

eLos cientificos han desarrollado métodos muy confiables con los que pueden identificar alérgenos alimenta-
rios. Asi, la evaluacién de la seguridad e inocuidad es exigida de forma previa a la comercializacion de un alimen-

to derivado de un cultivo transgénico.

oEste 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 desa-

rrollan estos cultivos.
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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.

¢ Los autores indican que tres generaciones de ra-
tas alimentadas con maiz transgénico (resistente a
insectos) “sufrieron cambios histopatoldgicos mi-

nimos en el higado y rifidn”.

¢ Los autores concluyen: “Aunque los resultados obtenidos de este estudio mostraron menores efectos histo-
patoldgicos y bioquimicos 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
érganos (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 utilizd. No hay ninguna certeza

que sean lineas isogénicas, y por ende los resultados no serian comparables.

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

* Los autores no explican cdmo se entregé la dieta a los animales ni el calendario de ésta, tampoco se determiné
si los animales experimentales recibieron, exactamente, la misma cantidad de alimento. No existe claridad si la
primera y segunda generacion fueron siempre alimentadas exclusivamente con la dieta experimental. Por tal

razon 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 observo una disminucion estadisticamente significativa del peso relativo de rifion en ratas machos y hem-
bras de la tercera generacion alimentadas con maiz convencional (no transgénico). Se observé una disminucion
estadisticamente significativa del peso relativo del higado en ratas hembras de la tercera generacion alimentadas
con maiz convencional y también en las alimentadas con maiz transgénico, siendo una disminucién severa en
las ratas alimentadas con maiz convencional (sugiere alteraciones metabdlicas). Se observaron alteraciones es-

tadisticamente significativas en la cantidad de globulina y proteina total en ratas machos y hembras alimentadas

con maiz convencional. Ademas se observd 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 trans-

génico.

* Los autores no se refieren a las multiples alteraciones observadas en las ratas alimentadas con maiz conven-

cional (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 salmo-
nes alimentados con maiz transgénico (resistente
a insectos), salmones alimentados con maiz no
transgénico, y salmones alimentados con una die-

ta referencia.

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

* Los datos se expresaron como una proporcién porcentual de diferentes células del sistema inmune en salmo-
nes alimentados con la dieta de referencia, salmones alimentados con maiz no transgénico y salmones alimen-
tados 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 trans-
génico, 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 biolégica al no observar-

se un efecto fisioldgico consistente relacionado directamente al consumo de maiz transgénico.

Magafia-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 cam-
bios histoldgicos y 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 trans-
génica, provienen de lineas de soja isogénicas (lineas genéticamente idénticas entre si a excepcidn del gen en
estudio). Tampoco se describe si las sojas fueron cultivadas, procesadas y cosechadas de la misma manera, lo
gue 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.
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* No se utilizé una dieta de referencia como experimento control y no hubo un andlisis 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 norma-

les y que una menor cantidad de isoflavonas no produciria efectos adversos.
* No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la calidad nutricional de las dietas al com-
para 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 dife-

rencias entre los grupos.

e Las ratas no presentaron efectos adversos a la salud por lo que los resultados carecen de significancia bioldgica.
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* No se encontraron efectos adversos en la reproduccion, parametros hematoldgicos, defensas antioxidantes,
capacidad proliferativa de linfocitos, fagocitosis, muerte intracelular de macréfagos, poblacidn microbiana en el
rumen, y respuesta inmune a la vacuna contra Salmonella abortusovis por tres afos. Tampoco se detecté ADN

recombinante en tejidos, sangre ni en fluido ruminal.

Estudios de Roberto Vasquez-Padron:

e Vazquez-Padron RIl, 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 Rl, 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.

¢ 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 Cry1Ac 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-Padrén RI. 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.

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, Ama-
gliani 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 genetica-
lly modified Bt176 maize on the health status and performance of sheep. Livestock Science 113(2-3):178-190.

e Los autores indican que hubo cambios en los * Los autores aparentemente no utilizaron una linea de maiz isogénica al maiz transgénico como control lo cual
nucleos celulares del higado y pancreas de ovejas impide que los resultados sean comparables. Los autores midieron la composicion de las dietas (con maiz trans-
alimentadas por tres afios con maiz transgénico re- génico y no transgénico) para compensar el severo error experimental descrito, y afirmaron que las diferencias
sistente a insectos (Bt176). de composicion eran “tan pequefias que era poco probable que tuvieran alguna significancia bioldgica”. Sin

embargo, este Ultimo comentario parece poco convincente y de insuficiente rigor cientifico.

 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.

¢ Los autores indican que la proteina CrylAc, uti- ¢ Inmunogenicidad no significa alergenicidad. Todas las proteinas tienen propiedades inmunogénicas (no aler-
lizada para otorgar resistencia a ciertos insectos génicas).

en los cultivos transgénicos, produce inmunoge-
nicidad en ratones y funcionaria ademds como un * Después de la administracion intraperitoneal e intragastrica de CrylAc en ratones, a dosis relativamente altas,
adyuvante en vacunas. se detectd un alza de las inmunoglobulinas IgG, 1gM 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 alergé-

e Estos estudios han sido utilizados como eviden- nico. Esto también es apoyado por estudios bioinformaticos llevados a cabo por la Administracién Nacional de
cia que la proteina Cry produciria alergias. Alimentos de Suecia que muestra la ausencia de una homologia de secuencia entre CrylAc y alergenos conoci-
dos (EFSA 2005).

e Por otro lado, CrylAc ha demostrado actuar como un adyuvante, es decir que asociado a los antigenos de una
vacuna inducen una respuesta inmune mds potente y prolongada. Sin embargo, el efecto adyuvante de la protei-

na Cry, observado a altas dosis administradas (intragastrica o intranasal), no representa ninguna preocupacién
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o alerta de seguridad, en relacidén 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 presenté

reaccion alérgica a soja transgénica.

¢ Estd publicacion ha sido utilizada como evidencia
de que la modificacion genética puede producir

alergias inesperadas en las personas.

e Los autores no indican que evento de soja transgénica utilizaron ni tampoco que variedad de soja convencional
utilizaron como control. Por lo tanto, no se sabe si dicha soja estaba disponible de forma comercial con sus res-
pectiva autorizacién de uso, o sélo se trataba de una soja experimental no autorizada de la cual no se conocian
sus propiedades. A su vez, lo mds 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 “pu-

dieron haber evolucionado de forma diferente bajo distintos ambientes agricolas”.

* 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 mas 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.
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corazén y musculos de cabras alimentadas con
soja transgénica. Ademas indican que encontra-
ron niveles alterados de la actividad de la enzima
deshidrogenasa lactica en higado, rifidén, corazén y

musculos.
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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.

¢ Algunos estudios han mostrado que no todo el ADN ingerido es completamente degradado. Algunos fragmen-
tos 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 fenémeno 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 pequefios fragmentos del ADN recombinante, por lo cual no existe posi-

bilidad de que la funcién que codifica el fragmento de ADN completo sea funcional.

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

ARTICULOS EN REVISTAS CIENTIFICAS NO INDEXADAS

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.

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, rifién,

¢ Los autores indican que utilizaron soja convencional como dieta control, sin embargo no indican si esta soja

era isogénica con la soja transgénica y si los cultivos de soja (control y transgénico) fueron manejados bajo las

e Los autores indican que cerdos alimentados con
dietas en base a maiz y soja transgénicos por 23 se-
manas 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 algun 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 érganos (no sélo en el estdmago), incluso hay mds animales con alteraciones en el
grupo control que en los alimentados con dietas con transgénicos. En cuanto a la inflamacion en el estémago,
ambos grupos de animales muestran esta patologia, pero llamativamente sélo aparece una diferencia significa-
tiva 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 inflamacién en

el estdmago, se observa una mayor cantidad de cerdos afectados en el grupo control.
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* En cuanto al incremento en el peso uterino, los autores basan su conclusién en una diferencia muy pequefia Velimirov A. & Binter C. 2008. Biological effects of transgenic maize NK603xMON810 fed in long term reproduction studies in mice.

entre los 2 grupos (0,12% vs. 0,10% del peso corporal), y el peso méximo del grupo alimentado con transgeénicos 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

o s o L . . . Lo
(0,244%) es bastante menor al maximo del grupo control (0,31%). Aln si las hubiera, las diferencias no implica ¢ Los autores indican que al alimentar ratones con ¢ El estudio fue solicitado por el Gobierno Austriaco y llevado a cabo en la Universidad de Viena.

rian necesariamente un efecto adverso, y podrian deberse a la composicién del alimento (que no se analiza en , - - .
maiz transgénico (tolerante al herbicida glifosato y

el articulo). . . . . . o P .
) resistente a ciertos insectos a la vez) se observan ¢ Los resultados del estudio no apoyan las conclusiones. Se verifican errores significativos en los cdlculos que lle-

efectos reproductivos adversos como la disminu- van a interpretaciones erréneas de los resultados por parte de los investigadores. Los errores son claros en dos

* Para la preparacion de las dietas del grupo control no se emplearon lineas isogénicas de maiz ni de soja, sino ., . 3 , . . .
cion de la descendencia, pero solo en la tercera y de las tablas mas importantes del informe (Tablas 36 y 59). Esto genera serias dudas acerca de los otros datos en
variedades convencionales comerciales no especificadas en el estudio. Las dietas contenian “mezclas” no descri- » . i . . ) . .
cuarta generacion. elinforme y sobre la metodologia para el aseguramiento de la calidad que fue, o que deberia haber sido aplicada
tas y no se realizo el analisis composicional de las mismas, lo que invalida la conclusidn de que las alteraciones
, ) ) antes de redactar las conclusiones y de hacer publico el estudio.
observadas (si las hubiera) se deberian al “caracter” transgénico de la dieta.

. ., . . * Cuando se analizan correctamente, estos datos no indican ningun efecto adverso del consumo de maiz trans-
* Frecuentemente se observa inflamacion en el estémago de los cerdos, y esto se debe a la alta ingesta o al gra-

. . , . o . . . -, . génico sobre la fertilidad o la reproduccion.
do de molienda del alimento (las particulas mas pequefias estan asociadas a inflamacidn y ulceras estomacales).
El tipo de maiz y el grado de humedad del grano afectan el tamafio de la particula, y en este estudio no se hace

. . . e Las agencias regulatorias FSANZ (Food Standards Australia New Zealand) y EFSA (European Food Safety Autho-
ninguna referencia a este parametro.

rity) revisaron de forma independiente el estudio y criticaron la metodologia y los errores de calculo de éste.

* No hay correlacion entre la inflamacidn estomacal severa y la falta de cambios en pardmetros clave como perfil Ambas concluyeron que el trabajo no tiene valor cientifico.

bioquimico, ganancia de peso y tasa de conversion. Por el contrario, todos los animales se desarrollaron normal-

mente sin mostrar ninguna otra evidencia de efectos adversos que la mencionada inflamacién estomacal; en el * EI 19 de Octubre de 2010 el mismo Gobierno Austriaco anuncié que formalmente retiraba el estudio debido a
caso de una “intoxicaciéon” se hubieran esperado otros signos relacionados. que los investigadores habian cometido errores al realizar los analisis estadisticos.

e Las conclusiones del estudio son completamente opuestas a la enorme evidencia cientifica acumulada por Surov AV. 2009. Alteration of physiological characteristics of mammals at feeding with genetically modified components of plant origin.

cientos de estudios donde no se ha encontrado ninguna diferencia significativa entre los animales alimentados Disponible en http://www.bsba.ag/Hamsters/Hamsters_report_En.pdf

con dietas transgénicas y no transgénicas-GM. e E| autor indica que hdmsteres que consumieron ¢ El estudio fue reportado por primera vez por el Sr. Jeffrey Smith. El informe no se publicé en ninguna revista

dietas que contenian soja transgénica se volvieron cientifica. Debido a la informacidn incompleta que estd disponible sobre la metodologia y los detalles técnicos
del estudio, no existen bases cientificas suficientes para interpretar de manera objetiva este estudio.

e Este estudio durd aproximadamente 6 meses. Como comparacién, toda la produccién porcina de América del estériles luego de unas generaciones, teniendo
Norte se basd en la alimentacidn con grano transgénico durante mds de 15 afios. Contrariamente a lo que podria menores tasas de crecimiento, y una alta tasa de . L . ) ) ) ) »

. . N . . ) ) ) ¢ Si bien los detalles técnicos y la metodologia del estudio realizado por Surov son incompletos, la informacion
esperarse a partir del estudio de Carman et al, el desempefio reproductivo del ganado porcino ha aumentado mortalidad infantil.

disponible sugiere que existen defectos de disefio que invalidan las conclusiones del estudio.
durante ese periodo. Mds 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).
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ARTICULOS EN INTERNET (NO PUBLICADOS EN REVISTAS CIENTIFICAS)

* El informe no explica cdmo se realizd el estudio, lo que pone en duda las conclusiones. Por ejemplo, la “sus-

tancia experimental” no se identifica. No se indica que evento de soja transgénica se utiliz6. No se menciona el
origen de la soja transgénica ni tampoco el de la soja no transgénica. Tampoco se menciona si la soja se cultivod
en campo o en condiciones controladas y tampoco si 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 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 informé 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 ex-
puestos a dietas comparables.

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

* No se midi6 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 estrogeno 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 variacidn del contenido de isoflavonas en la
dieta esta bien documentado en la literatura cientifica (Brown & Setchell, 2001, Thigpen et al. 2004).

e La decisidn de Surov de utilizar hamsters como animales de experimentacidn es muy inusual ya que el modelo
preferido y ampliamente validado para estudios de toxicologia y reproduccidn son las ratas. Se sabe muy bien
que los hamsteres no son un buen modelo para realizar estudios de alimentacién 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.

e El estudio, tal como se describe en el informe, no parece incluir los controles estadisticos habituales. La técnica

de alimentacidén 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 alimentacion.

ARTICULOS EN INTERNET (NO PUBLICADOS EN REVISTAS CIENTIFICAS)

PRESENTACIONES EN CONFERENCIAS (NO PUBLICADOS EN REVISTAS CIENTIFICAS)

Ermakova l. 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 El estudio indica que la cantidad de alimento ofrecida a los animales se midié en cucharas de té, lo que repre-
senta una forma de medida inaceptable en términos de precisién y reproducibilidad segun los standards inter-
nacionales de experimentacidn cientifica.

¢ A nivel internacional existen protocolos aceptados para el buen desarrollo de estudios en animales, donde se
describen en detalle como 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, aliin no son publicados en ninguna

revista cientifica.

* La autora sefala que ratas alimentadas con soja
transgénica tolerante al herbicida glifosato tuvie-
ron descendencia con baja tasa de sobrevida, cre-
cimiento retardado, testiculos anormales en pupas

machos.

e E| estudio no ha sido publicado en revistas cientificas revisadas por pares y los detalles de éste no estan dispo-
nibles. En la ausencia de informacion detallada es dificil interpretar los resultados del estudio.

e No se utilizéd una linea isogénica de soja como control. Las sojas utilizadas no tienen un mismo origen. Es
conocido que el contenido nutricional de la soja varia segun el lugar donde se cultive y segun la variedad. Los
resultados no son comparables.

¢ Los resultados de este estudio ignoran y contradicen los estudios realizados con roedores y otras especies ani-
males 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 utilizé6 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).

e La autora no informo sobre la composicion 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 reproduccion (Brown
& Setchell 2001; Thigpen et al. 2004). Segun el disefio experimental, a los animales se les ofrecié fracciones de
soja en recipientes separados de la comida basica y con multiples animales en una jaula, asi es imposible saber

cuanta soja consumio cada animal y también es imposible saber si es que todos comieron soja.




DECLARACIONES CIENTIFICAS QUE RECONOCEN
LOS BENEFICIOS Y LA SEGURIDAD DE LOS CULTIVOS
TRANSGENICOS PARA LA AGRICULTURA, EL MEDIO
AMBIENTE Y LOS CONSUMIDORES

s
s 7
o

1

D |

ApBioWorid

EUROPEAN
COMMISSION

AMA%

SOT |35

WACSH===

& o

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA
ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA (FAO)

DECLARACION FIRMADA POR 25 PREMIOS NOBEL Y MAS DE
3.400 CIENTIFICOS A NIVEL MUNDIAL

COMISION EUROPEA

AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION

SOCIETY OF TOXICOLOGY

AMERICAN COUNCIL ON SCIENCE AND HEALTH

ROYAL SOCIETY OF MEDICINE

URL con acceso en Octubre 2013

http://www.who.int/foodsafety/biotech/who_study/en/index.html

http://www.fao.org/biotech/fao-statement-on-biotechnology/en/

http://www.agbioworld.org/declaration/index.html

http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/a_decade_of _eu-funded_gmo_research.pdf

http://www.ama-assn.org//resources/doc/csaph/al2-csaph2-bioengineeredfoods.pdf

http://www.toxicology.org/ai/gm/GM_Food.asp

http://acsh.org/2000/09/biotechnology-and-food-second-edition/

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2408621/?report=classic



INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
DERIVADOS DE CULTIVOS TRANSGENICOS

ACADEMIA CIENTIFICA O AGENCIA REGULATORIA

INSTITUTE OF MEDICINE AND NATIONAL RESEARCH COUNCIL OF THE NATIONAL

URL con acceso en Octubre 2013

ACADEMIA CIENTIFICA O AGENCIA REGULATORIA

URL con acceso en Octubre 2013

http://www.casinapioiv.va/content/accademia/en/publications/

. ?. =

9 ACADEMIES USA http://www.nap.edu/openbook.php?isbn=0309092094

&,
10 \ INTERNATIONAL UNION OF NUTRITIONAL SCIENCES http:/(www.|uns.org/statement-on-beneﬁt§-§nd-nsks-of—genetlcalIy-

s modified-foods-for-human-health-and-nutrition

R
11 SOCIEDAD ARGENTINA DE NUTRICION http://cisan.org.ar/adjuntos/20120806093250_.pdf
12 | wrissm== | AMERICAN DIETETIC ASSOCIATION http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16442880
13 NATIONAL ACADEMY OF SCIENCES USA http://www.nap.edu/catalog.php?record_id=12804
14 | (S| ROYAL SOCIETY OF LONDON (UK) http://royalsociety.org/Reapingthebenefits/
15 MVAAAS | AMERICAN ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF SCIENCE http://www.aaas.org/news/releases/2012/media/AAAS_GM_statement.pdf
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GLOSARIO

Abidtico: Relacionado con los factores fisicos, quimicos y otros factores no vivientes
del ambiente, como la temperatura, la salinidad, los minerales, el agua, etc.

Acido desoxirribonucleico o ADN: Acido nucleico que constituye la informacion ge-
nética de los seres vivos.

Agencia regulatoria: Instancia gubernamental que se encarga de establecer las direc-
trices y reglas bajo las cuales debera desempeniarse cierta actividad.

Agrobacterium tumefaciens: Bacteria que habita el suelo y forma tumores en ciertas
plantas, generalmente en la base del tallo. Durante la infeccion transfiere parte de
su material genético a las células de la planta. Empleada en ingenieria genética como

vector de ADN para obtener plantas transgénicas.

Alergia: reaccidn del sistema inmunolégico (hipersensibilidad) hacia algo que no mo-
lesta a la mayoria de las otras personas. Las sustancias que suelen causar reacciones
son: Polen, acaros del polvo, esporas de moho, pelo de animales, alimentos, picadu-

ras de insectos, medicinas, etc.

Alimento funcional (o nutracéutico): Alimento que provee un beneficio para la sa-
lud, ademas de sus propiedades nutricionales, o beneficios médicos, como la preven-
cién o tratamiento de enfermedades.

Alégama: Especie que se reproduce esencialmente por polinizacién cruzada, como

por ejemplo el maiz.

Aminoacido: Molécula que contiene al menos un grupo amino y un grupo carboxilo.

Los aminodcidos se unen entre si para formar las proteinas.

Andlisis del riesgo: Procedimiento que consta de la evaluacién, manejo y comunica-
cion del riesgo, y que se realiza para examinar la naturaleza de las consecuencias ne-
gativas para la salud y para el medio ambiente que puede producir un determinado
acontecimiento.

Arabidopsis thaliana: Especie usada en investigacién cientifica como modelo de
plantas, debido a su corto tiempo de generacidn y a su genoma pequefio. Es facil de

cultivar y de transformar genéticamente.

Arroz dorado: Arroz obtenido por ingenieria genética y con alto contenido de beta-

caroteno, precursor de la vitamina A.

Autégama: Especie que se reproduce por autofecundacion, como por ejemplo la soja.

Bacillus thuringiensis (Bt): Especie de bacteria que naturalmente vive en el suelo
que produce toxinas con propiedad insecticida.

Biodiversidad: Conjunto de todas las especies de plantas y animales, su material ge-

nético, y los ecosistemas de los que forman parte.

Bioinformatica: Término que describe las aplicaciones de la computacién e informa-
tica para organizar, interpretar y predecir estructuras y funciones bioldgicas. Se la
aplica en el contexto del analisis de las secuencias de acidos nucleicos y proteinas.

Bioseguridad: Politicas y procedimientos adoptados para garantizar la segura aplica-
cién de la biotecnologia, para la salud y el ambiente.

Biotecnologia: Toda aplicacién tecnoldgica que utilice organismos vivos o sus deri-
vados para la creaciéon o modificacidon de productos o procesos. O bien: empleo de
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organismos vivos para la obtencion de un producto o servicio util para el hombre.

Biotecnologia agricola: se refiere a la aplicacién de las técnicas de la ingenieria ge-
nética al mejoramiento de los cultivos, con el objetivo de generar beneficios para el
productor agropecuario, el consumidor, la industria, la salud animal y humana, y el
medioambiente.

Biotecnologia moderna: Biotecnologia que emplea tecnologias recientes, como la

ingenieria genética.

Bidtico: Relativo a la vida. En agronomia, relacionado con factores bioldgicos como
hongos, bacterias, virus, nematodes, insectos, etc.

Bt: Abreviatura de Bacillus thuringiensis. Cuando se refiere a un cultivo, es aquel al
que se le ha introducido un gen de esta bacteria (toxina Cry) con el fin de hacerlo
resistente a cierta plaga de insectos.

Célula: Unidad minima estructural y funcional de los organismos vivos.

Clonacion de células u organismos: Proceso de multiplicacion de células genética-
mente idénticas, a partir de una Unica célula. Para organismos, obtencién de indivi-
duos a partir de una célula somatica (no sexual), de modo que los individuos clona-
dos son iguales al original.

Clonacion de genes o fragmentos de ADN: Metodologia que permite multiplicar un
gen o fragmento de ADN en una bacteria de laboratorio.

Codex Alimentarius: Cddigo alimentario que reune las normas alimentarias en el
ambito internacional.
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CP4 EPSPS: Abreviatura de la proteina 5-enolpiruvil-shiquimato 3-fosfato sintasa de
la bacteria Agrobacterium tumefaciens CP4, que confiere tolerancia al herbicida gli-
fosato.

Derechos de Propiedad Intelectual: Marco legal que permite que los obtentores

controlen el uso comercial de sus productos.

Edafico: Relativo al suelo.

Enzima: Macromolécula bioldgica que actia como catalizador. La mayoria de las en-
zimas son proteinas, aunque ciertos ARN, llamados ribozimas, también tienen acti-
vidad catalitica.

Equivalencia sustancial: Concepto desarrollado por la Organizacion para la Coope-
raciéon y el Desarrollo Econémico (OECD 1993), y luego avalado por la FAO y la OMS,
para la evaluacién de riesgo de los alimentos que derivan de las plantas genética-
mente modificadas. Este concepto se basa en un enfoque comparativo, y establece
que si las caracteristicas y composicién del nuevo alimento son equivalentes a los de
sus pares convencionales con un historial de consumo seguro, significa que el nuevo
producto no serd menos seguro bajo patrones de consumo y practicas de procesa-
miento similares.

Evaluacidn de riesgo (para un transgénico): Proceso por el cual se evalla la probabi-
lidad de que un cultivo transgénico (o sus subproductos) presente efectos adversos
para el ambiente cuando se lo cultiva, y para la salud humana o animal, cuando se lo
consume como alimento.

Evento (de transformacion): Recombinacidn o inserciéon particular de ADN ocurrida
en una célula vegetal a partir de la cual se origind la planta transgénica. Insercién
en el genoma vegetal en forma estable y conjunta, de uno o mas genes que forman
parte de una construccion definida.

FAO: Sigla en inglés para Food and Agriculture Organization of the United Nations;
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.

FDA (Food and Drug Administration): Administracion de Alimentos y Drogas de Es-
tados Unidos.

Fenotipo: Conjunto de todas las caracteristicas observables de un organismo, sean
éstas hereditarias o no.

Fitomejorador (en inglés breeder): Persona que trabaja en la seleccidn y obtencién

de nuevas y mejores variedades vegetales.

Gen: Unidad fisica y funcional del material hereditario que se transmite de genera-
cién en generacion. Desde el punto de vista molecular, es la secuencia de ADN com-
pleta necesaria para la produccién de una proteina o un ARN funcional.

Gen marcador (marcador molecular): Segmento de ADN cuya herencia se puede ras-
trear. Puede ser un gen o un segmento sin funcion conocida. Dado que las secuencias
de ADN que se encuentran contiguas en un cromosoma tienden a heredarse juntas,
los marcadores se usan como herramientas para rastrear el patron hereditario de
genes que aun no han sido identificados, pero cuyas ubicaciones aproximadas se

conocen.

Gen marcador de seleccion: En ingenieria genética, gen que se introduce junto con el
gen que se desea expresar y que confiere resistencia a alguna sustancia letal para la
célula o alguna ventaja adaptativa sobre las células que no lo incorporaron. Este gen
permite seleccionar a las células transformadas.

Genes acumulados (o apilados, en inglés “stacked genes”): Término empleado en
la generacion de cultivos transgénicos. Se refiere a la combinacién de caracteristicas
deseadas en una Unica linea, obtenida por cruzamiento entre dos eventos parentales

que contienen los transgenes correspondientes.

Genoma: Toda la informacidn genética contenida en una célula u organismo.
Gendmica: Area de la ciencia que estudia los genomas de los organismos.

Genotipo: Constitucidn genética completa de una célula u organismo. También suele
referirse a la combinacion de los alelos de uno o mas loci especificos.

Germoplasma: La variabilidad genética total, representada por células germinales,
disponibles para una poblacién particular de organismos.

Glifosato: Compuesto activo de algunos herbicidas que se usan para eliminar un am-
plio espectro de malezas. Actla inhibiendo la funcion de la enzima 3-enolpiruvil-
shiguimato-5-fosfato sintasa (EPSPS).

Herbicida: Compuesto o mezcla de compuestos que eliminan o impiden el desarrollo
de las hierbas. Se lo emplea para controlar las malezas en los cultivos.

Hibridacién: En el mejoramiento vegetal, produccidon de nuevas variedades (hibri-
dos) por cruzamiento.

Hibrido: Descendencia de dos progenitores que difieren en una o mas caracteristi-
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cas heredébles, originada por el cruzamiento de dos variedades diferentes o de dos
especies diferentes.

In vitro: Reaccion o proceso que ocurre en un medio libre de células. También se
emplea para distinguir a aquellas células que crecen en cultivo, fuera del organismo
de origen.

Ingenieria genética: Conjunto de técnicas que permiten aislar genes o fragmentos
de ADN y transferirlos de un organismo a otro. También, una serie de técnicas que
permiten obtener un organismo recombinante o transgénico, es decir, portador de
un gen proveniente de otro organismo o transgén. Sinénimo de metodologia o tec-
nologia del ADN recombinante.

Inocuidad Alimentaria: La inocuidad de un alimento es la garantia de que no causara
dafio al consumidor, cuando sea preparado o ingerido y de acuerdo con el uso a que
se destine. La inocuidad es uno de los cuatro grupos basicos de caracteristicas que
junto con las nutricionales, organolépticas y comerciales componen la calidad de los
alimentos.

Introgresion: Introduccién de genes o alelos nuevos en una poblacién por hibrida-
cién, seguida de retrocruzamiento.

Leyes de Mendel: Leyes que resumen la teoria de Gregor Mendel sobre cémo se
heredan las caracteristicas genéticas.

Lineas isogénicas: Variedades de organismos casi idénticas genéticamente, salvo en
los genes que se han introducido o modificado.

Locus: En genética, sitio especifico del cromosoma donde se encuentra un determi-
nado gen.

Macronutrientes: Elementos quimicos inorganicos que se necesitan en grandes can-
tidades para el crecimiento de un organismo, como el nitrégeno, potasio, calcio, fés-
foro, magnesio y azufre.

Mapa genético: Orden relativo de los genes en un cromosoma.
Marcador de seleccidn: Ver gen marcador de seleccién. Marcador genético Ver gen
marcador.

Mejoramiento genético: Ciencia que permite modificar caracteristicas de un orga-
nismo por medio de los cambios en el genotipo de los individuos. Como disciplina
cientifica esta basada en las leyes de la herencia, la genética cuantitativa y la genética
de poblaciones.

Metaboldmica: Estudio de todos los metabolitos de una células, tejido u organismo.
Metodologia del ADN recombinante: Sinédnimo de “ingenieria genética”.

Micotoxinas: Sustancias toxicas producidas por diversos hongos que crecen sobre
semillas y otros productos agricolas, capaces de causar enfermedad en el hombre o
en los animales que las ingieren.

Micronutrientes: Elementos quimicos inorganicos necesarios en muy pequefias can-
tidades para el crecimiento de un organismo (hierro, cobre, zinc, etc.).

Modelo (especie u organismo): Sistema biolégico muy bien caracterizado y que
como referencia para entender mecanismos o fendmenos bdsicos. Se supone que los
descubrimientos realizados en organismos modelo son validos también para otros
organismos. Por ej., Arabidopsis thaliana es usada como modelo en biologia molecu-

lar de plantas, Drosophila melanogaster es modelo de desarrollo y citogenética, etc.

Mutagénesis: Induccién de cambios en el ADN (mutaciones) usando métodos fisicos
o quimicos (mutdgenos).

Nutriente: Sustancias presentes en los alimentos y que resultan utiles para el meta-
bolismo. Corresponden a los grupos genéricamente denominados proteinas, hidra-

tos de carbono, grasas, vitaminas, minerales y agua.

Nutrigendmica: Disciplina encargada de estudiar las interacciones entre los nutrien-

tesy los genes.

OMS (Organizacion Mundial de la Salud): Organismo de la Organizacion de las Na-
ciones Unidas (ONU) especializado en gestionar politicas de prevencion, promocion
e intervencién en salud a nivel mundial.

Organismo Genéticamente Modificado (OGM): Cualquier organismo cuyo material
genético ha sido modificado de una manera que no se produce en la naturaleza.
Entran en esta definicién las modificaciones producidas por las técnicas de ADN re-

combinante o ingenieria genética, por la microinyeccion directa, y por fusién celular.

Organismo Vivo Modificado (OVM): Segln el Convenio sobre Diversidad Bioldgica,
“organismo vivo que posee una nueva combinacién de material genético, obtenida
mediante el uso de la biotecnologia moderna.”

Patente: Derecho exclusivo otorgado a la propiedad de un invento como contrapar-
tida social a la innovacién.

Plaga: Situacién en la cual una especie animal o vegetal produce dafios a intereses
de las personas (salud, cultivos, animales domésticos, etc.). En agricultura, término
asociado a los insectos y malezas.

Plantula: Vastago enraizado regenerado de un cultivo celular por embriogénesis u

organogénesis. Origina una planta normal cuando se la transplanta al suelo.

Poliinsaturado (acido graso): Acido graso que tiene mas de un enlace carbono-car-
bono insaturado (sin hidrogenar).

Polinizacion cruzada: Transferencia de polen de una antera de una planta al estigma

de la flor de otra planta.

Polipéptido: Polimero lineal compuesto de aminodcidos. Las proteinas estan forma-
das por uno o mas polipéptidos.

Poliploide: Célula, tejido u organismo que posee mas de dos copias del genoma ha-
ploide (por ejemplo, triploide, tetraploide, etc.).
Proteina: Macromolécula formada por muchos aminoacidos unidos por uniones

peptidicas.
Proteina recombinante: Proteina que se origina a partir de un ADN recombinante.

Proteoma: Todas las proteinas que tiene una célula o tejido en un momento dado y
en determinadas condiciones.

Protocolo: Documento de normalizacidn que establece su justificacién, los objetivos,
el disefio, la metodologia y el analisis previsto de los resultados, asi como las condi-
ciones bajo las que se realizard y desarrollara.
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Recombinacién genética: Proceso por el cual los cromosomas o las moléculas de
ADN se cortan y ligan en nuevas combinaciones. Ocurre naturalmente en las células
como resultado del intercambio de ADN durante la meiosis. También se produce du-
rante la integracion en el genoma de un gen heterdlogo (transgén).

Recombinante: Relacionado o producido por la metodologia de ADN recombinante
o ingenieria genética.

Rendimiento: En los cultivos, produccidn total de un cierto cultivo cosechado por
area de terreno utilizada. Se mide en toneladas o quintales por hectarea.

Resistencia: Capacidad de un organismo de impedir, parcial o completamente, los
efectos de un patdgeno o droga.

Retrocruzamiento (o retrocruza): Cruzamiento de un hibrido (o F1) con uno de sus pro-
genitores o con un organismo genéticamente equivalente a uno de los progenitores.

Roundup-ready® (o RR): Nombre comercial de las variedades transgénicas resisten-
tes al herbicida glifosato o Roundup® (marca registrada de la compafiia Monsanto).

Salvaje (o silvestre, en inglés wild type): Genotipo o fenotipo que se encuentra co-
munmente en la naturaleza. En el laboratorio, genotipo o fenotipo estandar contra el
que se comparan los mutantes o transgénicos.

Secuencia: Orden preciso de bases en un acido nucleico o de aminoacidos en una
proteina.

Segregacion: Separacion en la meiosis de los cromosomas (y genes) de los
diferentes padres.

Selecciodn artificial: Proceso similar a la seleccién natural, pero realizada por el hom-
bre, y que se basa en la eleccién de los individuos que presentan las caracteristicas
de interés.

Seleccidn natural: Seleccidn (presion selectiva) ejercida por el conjunto de factores
ambientales bidticos y abidticos sobre un individuo.

Silenciamiento génico: Disminucidn o pérdida de la expresidn génica debido a meca-
nismos que pueden actuar antes o después de la transcripcion.

Susceptibilidad: Opuesto a resistencia, incapacidad de un organismo para resistir y
sobrevivir en presencia de patégenos o condiciones ambientales adversas.

Tecnologia del ADN recombinante (o ingenieria genética): Conjunto de técnicas que
permiten aislar genes o fragmentos de ADN vy transferirlos de un organismo a otro.
También, una serie de técnicas que permiten obtener un organismo recombinante o
transgénico, o sea, portador de un gen proveniente de otro organismo.

Tejido: Grupo de células similares organizadas en una unidad estructural y funcional.
Tolerancia: Capacidad de un organismo de soportar los efectos de condiciones am-
bientales extremas como sequia, salinidad, altas concentraciones de drogas o herbi-

cidas.

Toxina: Sustancia producida generalmente por microorganismos (bacterias y hon-
gos), con capacidad de provocar un cuadro patolégico en animales o humanos.

Transcriptoma: Conjunto completo de los genes activos, ARNm o transcriptos de un
tejido particular, en un momento dado.

Transformacion: Modificacion permanente y heredable de una célula como resul-
tado de la incorporacion de ADN foraneo (cuando se trata de células animales, se
emplea el término “transfeccién” en lugar de transformacion). También, conversion
de una célula de mamifero normal en una célula tumoral.

Transgén: Gen que es introducido por ingenieria genética en el genoma de una plan-
ta o animal, y que se transmite de generacidn en generacion.

Transgénico: Se refiere a una planta o animal que porta uno o mas transgenes.

Transposon (o elemento transponible): Unidad genética que se puede translocar e
insertar en diferentes puntos del genoma. Generalmente se encuentra limitado por
secuencias repetidas invertidas.

Variedad: Grupo de plantas o animales de rango inferior a la especie. Algunos bota-
nicos consideran que las variedades son equivalentes a las subespecies, y otros las
consideran divisiones de las subespecies.

Vector (de clonado): En ingenieria genética, vehiculo empleado para introducir ADN

en una célula u organismo.

Vector (de expresion): En ingenieria genética, vehiculo empleado para introducir
ADN en una célula u organismo donde finalmente se va a expresar.

Vegetativo: Relativo a la propagacion por procesos asexuales, a las partes de la plan-

ta no reproductoras, y a todos los tejidos u érganos que no estan implicados en la

reproduccién.

Viable: Que puede completar su ciclo de vida normalmente.

Vigor hibrido: Atributo del individuo hibrido que supera en eficacia bioldgica a los
parentales con respecto a una o varias caracteristicas.

Virus: Pequefia particula que consiste en ARN o ADN encerrado en una cubierta pro-

teica. Sélo puede multiplicarse en la célula hospedadora adecuada.
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