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1. Información General
Descripción:
Maíz modificado con la inserción del gen Cry1F procedente del Bacillus thuringiensis para conferirle resistencia al gusano barrenador europeo (Ostrinia nubilalis). También fue insertado en el organismo un cassette con la codificación de transformación para la tolerancia al herbicida fosfinotricin (PPT por sus siglas en inglés), específicamente glufosinato de amonio.
Análisis moleculares de la planta transformada muestran que el evento TC1507 contiene un sitio de integración del ADN introducido que incluye una longitud completa del fragmento de ADN utilizado para la transformación (es decir el ~ 6235 bp del cassete del ADN conteniendo el gen cry1F y el gen PAT http://www.gmo-safety.eu/glossary/732.pat-gene.html) y una copia adicional del gen cry1F careciendo de la mayoría de las secuencias regulatorias de ubiquitina.
Análisis realizados por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA por sus siglas en inglés, se adjunta documento) utilizaron una sonda cry1F, revelaron la presencia de dos insertos cry1F. el primero representaba el gen intacto del casete de expresión. El segundo inserto era un fragmento truncado del gen cry1F del 335bp el cual está localizado en el extremo 5’ del locus de inserción. Adicionalmente análisis de las secuencias adyacentes al inserto del fragmento PHI8999A revelaron fragmentos de ADN que corresponden a pequeños segmentos de PHI8999A, incluyendo secuencias incompletas del gen PAT, el promotor ubiquitina del maíz y el terminador del Agrobacterium. Adicionalmente, diferentes fragmentos de ADN del cloroplasto y un número de secuencias con similitudes a retrotransposones también están presentes en la región fronteriza del inserto.
1.2.	Organismo Receptor
El organismo receptor hace referencia a un organismo (ya sea modificado o no modificado genéticamente) el cual fue sujeto de modificación genética, mientras que los organismos parentales son aquellos que se involucraron en el entrecruzamiento de razas o fusión celular:
•	Zea maíz


1.3.	Características del OVM
Rasgos Modificados
Resistencia a enfermedades y plagas
Insectos
Lepidópteros (mariposas y polillas)
Resistencia a los herbicidas
Glufosinato
1.4.	Usos Comunes:
Alimento humano
Alimento animal
Biocombustible
1.5.	Temas de la decisión:
Decisión sobre OVM para introducción deliberada en el medio ambiente (artículo 7-10)
Decisión sobre OVM uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento (artículo 11, OVM-Alimento Humano o Animal o Procesamiento (AHAP, ó FFP por sus siglas en inglés)
Decisión sobre uso nacional de un OVM, incluida su colocación en el mercado
1.6.	Decisiones de los principales países-socios comerciales estratégicos de El Salvador: 
Aprobación de la importación/uso del OVM sin condiciones en los siguientes países
No.	País	Consumo humano	Año	Consumo animal	Año	Procesamiento	Año
1	Estados Unidos	Aprobado	2004	Aprobado	2004	Aprobado	2004
2	Argentina	Aprobado	2005	Aprobado	2005	Aprobado	2005
3	Brasil	Aprobado	2008	Aprobado	2008	Aprobado	2008
4	México	Aprobado	2005				
5	Honduras						




1.7.	Creadores del evento:
•	Dow AgroSciences
•	Pioneer Hi-Bred International Inc.
2. Consideraciones de seguridad para alimento humano o alimento animal y procesamiento por el Panel de Expertos de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
El resumen de las evaluaciones previas de la línea de maíz 1507 presentada a continuación, cubre las siguientes áreas claves en cuanto a uso previsto para alimento humano y animal o procesamiento: 
Descripción el producto y uso previsto
Efecto sobre el procesamiento
Toxicología
Alergenicidad
Evaluación nutricional del alimento genéticamente modificado para alimento humano o animal
Monitoreo post mercadeo del alimento genéticamente modificado para alimento humano o animal
2.1	Resumen de las conclusiones previas realizadas del Panel de Expertos de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).
El maíz 1507 expresa las proteínas Cry1F y PAT. Una Pseudomonas fluorescenes tripsinizada produce la proteína Cry1F, idéntica a la proteína truncada Cry1F expresada en el maíz 1507, a excepción de una felinanina en vez de una leucina en la posición 604 y la C-terminal de extensión con siete residuos de aminoácidos (606-612: Ala-Glu-Tyr-Asp-Leu-Glu-Arg), fueron utilizados en ensayos de seguridad luego de haber sido experimentalmente demostrado que fue equivalente a la proteína truncada Cry1F presente en el maíz 1507. Similarmente, una proteína PAT producida microbiológicamente fue utilizada en estudios de seguridad luego de haber sido experimentalmente demostrada que es equivalente a la enzima presente en el maíz 1507. No se ha observado toxicidad por causa de las proteínas Cry1F y PAT en pruebas de toxicidad oral aguda en ratones. No se observó toxicidad Oral a partir del maíz 1507 en un estudio de 90 días en ratas, en donde tales animales fueron alimentados a voluntad con una dieta conteniendo hasta un 33% de maíz 1507. Adicionalmente, información nutricional comprendida por estudios de alimentación con granos de maíz en pollos y vacas lecheras indicaron que el maíz 1507 es nutricionalmente equivalente a los cultivares convencionales. El riesgo de alergenicidad evaluado de las proteínas Cry1F y PAT indicó una baja probabilidad de alergias potenciales. La alergenicidad del cultivo no pareció ser relevante para el Panel de Expertos de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), dado que el maíz no es considerado un alimento comúnmente alergénico.
Análisis Bioinformáticos respaldaron la comparación de secuencias de aminoácidos de las proteínas PAT y Cry1F con bases de datos actualizadas d toxinas conocidas y alérgenos, y un estudio de Laies et al (2006), Citado por EFSA 2012, evaluó el potencial de reactividad cruzada de la proteína Cry1F proveniente del maíz 1507 y Der p7 proveniente de ácaros de polvo con suero humano positivo para Der P7-IgE. Basados en estos datos, el panel de EFSA de OGMs concluyó que la nueva información proporcionada y la nueva información a partir de la literatura científica no requiere cambios sobre las opiniones científicas previas sobre el maíz 1507 (EFSA, 2004, 2005a, 2005b, Citado por EFSA 2012). El maíz 1507 es considerado como “improbable de presentar efectos adversos a la salud humana y animal y el medio ambiente en el contexto de sus usos previstos” (EFSA 2009, Citado por EFSA 2012).
Los estudios bioinformáticos fueron posteriormente actualizados en dos solicitudes para la colocación del maíz MON89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (EFSA-GMO-CZ-2008-62, Citado por EFSA 2012) y el maíz MON 89034 1507 NK603 (EFSA-GMO-NL-2009-65, Citado por EFSA 2012) para la importación y procesamiento, alimento humano y animal, bajo el Reglamento (EC) No. 1829/2003. Basados en la información proporcionada, El Panel de EFSA de OGMs confirmó las opiniones científicas previas (EFSA, 2004, 2005a, 2005b, 2009, citado por EFSA 2012), para los eventos apilados MON 89034 1507 MON 88017 59122 (EFSA, 2010b, 2011e, citado por EFSA 2012) y el maíz MON 89034 1507 NK603 (EFSA, 2010c, 2011f, citado por EFSA 2012), que: “el maíz 1507 es tan seguro como su contraparte convencional y variedades de maíz comerciales y consideró improbable que la alergenicidad global de la planta en su totalidad tenga cambios. Es improbable que el maíz 1507 y sus productos derivados presenten efectos adversos para la salud humana y animal en el contexto de sus usos previstos”.
En referencia a la seguridad del polen proveniente del maíz 1507 al ser comparado con su contraparte convencional (no genéticamente modificado), el Panel de Expertos de EFSA de OGMs hace referencia a su declaración en cuanto a la seguridad del polen del maíz MON 810, su contacto o ingesta como alimento (EFSA, 2011c, Citado por EFSA 2012). La misma base lógica que el Panel EFSA de OGMs utilizó en su declaración es aplicable para la evaluación de la seguridad del polen del maíz 1507, a su contacto o ingesta. Por consiguiente, mientras que el Panel EFSA de OGMs no se encuentra en posición para dar conclusiones sobre la seguridad del polen del maíz, a su contacto o ingesta en general, si concluye que la modificación genética del maíz 1507 no constituye un riesgo adicional a la salud si el polen del maíz 1507 fuese a reemplazar al polen del maíz no genéticamente modificado, a su contacto o ingesta como alimento.
2.2	Resultados de la búsqueda de literatura
A partir de la búsqueda de literatura, se identificaron y escudriñaron dos publicaciones científicas conteniendo evidencias específicas sobre el maíz 1507 en cuanto a la relevancia de la evaluación de su seguridad como alimento humano o animal.
Sindt et al (2007), Citado por EFSA (2012), reportó el rendimiento, calidad de la carne en canal de novillos alimentados con dietas basadas en hojuelas de maíz 1507, su contraparte convencional, o dos variedades comerciales no GM. Estas cuatro líneas de maíz fueron desarrolladas en el mismo campo pero en segmentos aislados. El maíz 1507 recibió dos aplicaciones secuenciales de herbicidas con glufosinato de amonio. La composición nutricional fue determinada para el grano del maíz y la hojuela. Las dietas fueron formuladas para cumplir con los requerimientos nutricionales (NRC, 2000. Citado por EFSA 2012) y las composiciones nutricionales para cada dieta fueron determinadas. Se encontró que la mayoría de los valores nutricionales son similares para los cuatro tipos de granos. Entre las pruebas de las dietas, se encontró que el contenido de almidón difirió estadísticamente con un rango de aproximadamente 52% a 56%. No está claro si se determinó la presencia de la proteína Cry1F del maíz en la dieta. Cada dieta fue suministrada a veinte novillos que fueron asignados al azar a partir de cuatro grupos de peso corporal (promedio de peso corporal es 360 kg). El estudio se realizó por 118 días. En relación al desempeño del crecimiento, no se encontró una diferencia estadística significativa en el peso corporal, relación entre el peso corporal y los granos dados como alimento en los diferentes grupos de tratamientos. No se encontraron diferencias en las características de la canal, rendimiento y grado de la calidad entre los grupos de crecimiento. Por consiguiente se concluyó por los autores que los novillos alimentados con dietas que contienen granos de maíz 1507 presenta un desempeño similar y características de la canal comparados con los novillos alimentados con dietas a partir de la contraparte convencional y dos variedades de maíz comerciales.
Stein et al. (2009), Citad por EFSA 2012. Reportó el desempeño y comparación de la canal en cerdos de engorde bajo cuatro diferentes tratamientos de dietas con tres cerdos por corral y ocho repeticiones por tratamiento por grupo (cuatro corrales con hembras y cuatro corrales con cerdos castrados). Los cuatro tratamientos de dietas hacen referencia al uso de un maíz “comercial”, maíz “estándar”, maíz 1507 y un maíz híbrido con Wisolinea cercana”. Un programa de alimentación en tres fases fue utilizado para llenar los requerimientos nutricionales de los cerdos durante el período d engorde. Las dietas fueron formuladas utilizando mezclas de maíz, harina de soya, aceite de soya, vitaminas y minerales. El porcentaje de maíz incluido fue de aproximadamente 65%, 73% y 81% en dietas de crecimiento, finalización temprana y finalización tardía respectivamente. Análisis bioquímicos y determinación de energía bruta de las dietas confirmaron que tales cumplieron con los requerimientos nutricionales (NRC, 2000. Citado por EFSA 2012). Los animales fueron alimentados a voluntad hasta que el peso corporal alcanzó aproximadamente 120 kg. Se calculó a través del desarrollo de todo el experimento la ganancia de peso diario, promedio de consumo diario y relación ganancia/consumo para medir el desempeño del crecimiento. Se determinó el peso vivo antes del sacrificio, medida estándar de la canal (peso de la canal caliente, espesor de grasa dorsal en la 10ª costilla, en la zona del lomo, y la profundidad del lomo), y rendimiento en canal y porcentaje de carne magra. Los resultados del experimento demostraron que el desarrollo del cerdo no fue afectado por los tratamientos alimenticios en ninguna de las tres fases y en promedio para el período del experimento. No se observaron efectos en los tratamientos alimenticios en los parámetros de la carne en canal.
2.3	Conclusión
Los resultados reportados por Sindt et al (2007) y Stein et al (2009), citados por EFSA 2012, no contienen información nueva que pueda invalidar las conclusiones previas realizadas por el Panel de EFSA de OGMs sobre las seguridad del maíz 1507 como alimento humano o animal. Por consiguiente, el Panel de expertos de EFSA sobre OMGs considera que sus conclusiones previas sobre el maíz 1507 continúan válidas y aplicables.
CTNBio, Brasil. Aspectos relacionados a la salud humana y animal.
La evaluación de la seguridad de los alimentos derivados de materias primas a partir de cultivos modificados genéticamente se basa en el análisis del riesgo, metodología científica que comprende las etapas de evaluación, gestión y comunicación del riesgo. La etapa de evaluación del riesgo, busca caracterizar cualitativa y cuantitativamente los efectos adversos potenciales, tomando como base el concepto de equivalencia sustancial para identificar las diferencias entre el alimento nuevo y su homólogo convencional. El principio de equivalencia sustancial es un concepto clave en el proceso de evaluación de la seguridad de los alimentos de las nuevas tecnologías (FAO/WHO, 2004, Citado por CNTBio 2008)
Para evaluar la seguridad de una materia prima alimenticia modificada genéticamente o su equivalencia con alimentos convencionales, se recomienda el análisis de cuatro elementos, principales: 
la variedad de los padres, es decir, la planta que dio origen a la nueva materia prima genéticamente modificada; 
el proceso de transformación, incluyendo la caracterización de construcción utilizada y el evento resultante; 
el producto del gen insertado y el potencial de toxicidad y alergenicidad, y, finalmente,
la composición de la nueva variedad resultante de la transformación genética. El conjunto de datos de estos análisis permitirán la identificación y caracterización de los potenciales efectos adversos asociados con el consumo de nuevas materias primas, subvencionando las etapas de gestión y comunicación del riesgo.
Desde la década de 1960, el B. thuringiensis (Bt) se ha utilizado en los EE.UU. como un plaguicida para el control de lepidópteros. Varios estudios sobre toxicidad para los mamíferos conducido con Bt muestran claramente la ausencia de toxicidad y patogenicidad (McClintock, et al, 1995; Citado por CTNBio, 2008). Debido a su uso como pesticida microbiano, una larga historia de uso seguro se ha asociado con proteínas producidas por Bt (Mendelsohn et al. 2003; Citado por CTNBio, 2008).
De acuerdo con la evaluación realizada en 2001 por la Agencia de Protección Ambiental de América del Norte (EPA), el maíz Bt, incluyendo el evento TC1507 expresa la proteína Cry1F, no presenta riesgo para la salud humana (Mendelsohn M, Kough J, Vaituzis Z, Matthews K. 2003; Citado por CTNBio, 2008).
Un análisis de la composición de nutrientes del grano   (proteínas, grasas y fibra detergente ácido, fibra neutro detergente, hidratos de carbono, cenizas y humedad del grano) proveniente del maíz híbrido TC1507 mostró que el grano es comparable a los híbridos comerciales del maíz.
Pruebas de seguridad nutricional y toxicológica han llevado a cabo la demostración de la inocuidad de la proteína expresada. Artículos científicos altamente relevantes confirman el bajo riesgo y la inocuidad de los cultivos que contienen el gen de la toxina Bt (Betz et al. 2000; Aumaitre et al, 2002; Citado por CTNBio, 2008). La evaluación de la equivalencia sustancial fue estudiada por Herman et al (2004, Citado por CTNBio, 2008). Resistencia en paralelo a los insectos, la toxina Bt ayuda a reducir el desarrollo de moho en las mazorcas de maíz, organismos responsables de la producción y la contaminación del maíz con micotoxinas (Williams et al, 2005; Citado por CTNBio, 2008).
Un estudio de toxicidad subcrónica se llevó a cabo con el maíz del evento TC1507 en machos y hembras Sprague-Dawley (Mackenzie et al; Citado por CTNBio, 2008). Recibieron dietas a voluntad conteniendo granos de maíz TC1507 o maíz convencional (control), en concentración máxima de 33% durante alrededor de 90 días. No se observaron diferencias toxicológicas significativas entre animales que consumieron maíz genéticamente modificado y no modificado en cuanto a parámetros nutricionales, oftalmológicos, signos clínicos y patología clínica de neuro-comportamiento, así como la relación con el peso de los granos. De acuerdo con los autores, estos resultaros demostraron que el maíz del evento TC1507 es tan seguro y nutritivo como el maíz no genéticamente modificado.
Parámetros del estado de salud y el rendimiento fueron evaluados en vacas lactantes alimentados con forraje y maíz en grano del evento TC1507 (Faust et al 2007; citado por CTNBio 2008). No se observaron diferencias entre el grupo de animales alimentados con dietas que contienen maíz transgénico y los alimentados con maíz no transgénico para la producción y composición de la leche, así como en relación con los parámetros de salud (medidas físicas y análisis de sangre). Pollos alimentados con dietas que contienen maíz del evento TC1507 no mostraron cambios en la mortalidad y el crecimiento en comparación con los pollos alimentados maíz transgénico no (Stauffer y Zeph, 2000; citado por CTNBio 2008).
También se realizaron análisis de la composición del maíz del evento TC1507 para macronutrientes, minerales, vitaminas, perfil de aminoácidos y ácidos grasos, anti-nutrientes y metabolitos secundarios. Los resultados fueron similares a maíz normal y mostraron las pistas descritas en la bibliografía (Stauffer y Zeph, 2000; Stauffer, 2000; Mackenzie et al 2007; citado por CTNBio 2008). Además se llevó a cabo un estudio de toxicidad oral aguda en ratones machos y hembras CD1 que recibieron por la proteína Cry1F por intubación gástrica a una dosis de 5050 mg / kg (KUHN, 1998; citado por CTNBio 2008). No hubo mortalidad, signos clínicos de toxicidad efecto sobre el crecimiento de los animales y las lesiones macroscópicas en los órganos, por lo que se estima que la DL50 oral mayor de 5050 mg / kg. La proteína PAT se degrada por el jugo gástrico de los animales y el jugo gástrico artificial similar al humano, perdiendo sus características físico-químicas después de la exposición oral. Por lo tanto, se espera que la proteína puede ser completamente absorbida, de modo que es poco probable que produzca efectos adversos o tóxicos.
La inocuidad de la transformación por el gen PAT se confirma por el trabajo realizado por diferentes grupos de investigación. Un estudio realizado en vacas alimentadas con raciones formuladas con maíz isogénico y transgénico para esta modificación, mostró la similitud de rendimiento y la composición de la leche producida por ambos grupos de animales (36). El mismo estudio también analizó la aparición de fragmentos de transgén en 90 muestras de leche durante todo el período de prueba, sin mostrar ningún resultado positivo de la transposición de las barreras naturales y aparición de fragmentos de ADN o su correspondiente proteína en la leche.
Se llevó a cabo un estudio detallado sobre la inocuidad de la proteína PAT abordando la evaluación estructural, investigación de los sitios de glicosilación, la estabilidad térmica y la digestibilidad in vitro. Se analizó la proteína expresada por el gen PAT, teniendo como conclusión la seguridad de su uso en las modificaciones de la planta en todos los aspectos investigados (Phipps, 2005; citado por CTNBio 2008). Los resultados de este estudio permiten inferir que la proteína PAT no presenta características de alergenicidad a los individuos sensibilizados, ya sea por acción directa o por reacción cruzada con otras moléculas alergénicas.
Los alérgenos procedentes de alimentos son naturalmente resistentes al calor, ácido y las proteasas pueden estar glicosilados y están presentes en altas concentraciones. Las proteínas ensayadas son fácilmente digeridas por el jugo gástrico, que no están glicosiladas y el calentamiento conduce a la pérdida de bioactividad. Los experimentos con animales no indicaron potencial alergénico.
No hubo ninguna similitud significativa entre la proteína y los alérgenos Cry1F dérmicas, respiratorias y los alimentos. Además, esta proteína, derivada de la fuente no alergénico es termolábil, fácilmente hidrolizada cuando se somete a la prueba de resistencia in vitro a la pepsina, y no es glicosilada (Meyer 1999; Ladics et al 2006; Citado por CTNBio 2008). Estos datos analizados en conjunto indican la ausencia de potencial alergénico por el Cry1F (Ladics et al 2006; Citado por CTNBio 2008). A la misma conclusión llegó Hérouet y colaboradores (Herouet 2005; Citado por CTNBio, 2008) en comparación con el PAT, después de realizar varias pruebas con la proteína. Los autores señalaron que su secuencia no mostró homología con toxinas o alérgenos conocidos. Además, la PAT no tiene sitio de N-glicosilación, se degrada rápidamente en los fluidos gástricos e intestinales y se deriva de una fuente considerada inocua. Resultados similares fueron reportados en otros estudios (Glatt, 1999; Meyer, 1999; Citado por CTNBio 2008).
El maíz y sus derivados no se consideran tóxicos. La modificación genética de la línea de maíz TC507 da como resultado la expresión de proteínas Cry1F y PAT. La proteína Cry1F tiene una toxicidad específica contra ciertas plagas de insectos lepidópteros (organismos objetivo) y no hay evidencia de que las proteínas Cry generadas de Bacillus thuringiensis tengan efectos nocivos sobre la salud de los seres humanos y los animales (EPA, 1995; EPA 1996; Citado por CTNBio 2008).
La toxicidad potencial en seres humanos y animales de la proteína Cry1F fue examinada en un estudio toxicológico oral agudo en el cual se evaluó el potencial de toxicidad aguda en ratones (Phipps et al 2005; citado por CTNBio 2008) delta-endotoxina Cry1F de B. thuringiensis var. Aizawai. La dosis más alta que se probó fue 5050 mg / kg de peso corporal, para ajustar la pureza del material de ensayo (11,4%) la dosis fue 576 mg de proteína Cry1F / kg de peso corporal. En el curso del estudio, se realizaron observaciones de la mortalidad, los síntomas clínicos de la patología y el comportamiento, y también se tomaron los pesos corporales, y para llevar a cabo el estudio se realizaron necropsias totales. No se observó mortalidad en el transcurso del estudio. Durante el experimento no se presentaron signos clínicos adversos, tampoco se observados resultados adversos en necropsias. El rango de dosis utilizada en este estudio no fue la causa de mortalidad entre los individuos de la prueba, por lo que no fue posible determinar la DL50 de proteína Cry1F.
En otro estudio de toxicidad oral aguda, las ratas fueron alimentadas con 6000 mg / kg de material de ensayo que contenía aproximadamente 500 mg de proteína PAT / kg de peso corporal (Brooks, 2000; citado por CTNBio 2008). No se produjeron observaciones clínicas relacionadas con el tratamiento. Todas las ratas ganaron peso durante el período de observación de dos semanas y ninguno de los animales en estudio mostró lesiones patológicas. Bajo las condiciones del estudio, y debido a la ausencia de cualquier toxicidad observable, no se puede determinar la DL50 de la proteína PAT.
La seguridad en cuanto a la toxicidad de la proteína PAT se determinó en detalle durante la evaluación del maíz tolerante al glufosinato de amonio (EPA, 1995; EPA 1997; CFIA, 1994; SCP, 1998; OECD, 1999; Citado por CTNBio 2008). El gen PAT fue obtenido originalmente de la cepa Tü494 de la bacteria Streptomyces viridochromogenes que no tiene potencial tóxico o patogénico conocido. La proteína PAT es enzimáticamente activa. Sin embargo, tiene una alta especificidad para un sustrato que no existe en la planta de maíz o en las dietas de animales y humanos.
Se llevó a cabo un estudio de alimentación de pollos de engorde a través de la incorporación de granos de la línea de maíz TC1507 y granos no transgénicos de control de germoplasma comparable (Zeph, 2000; citado por CTNBio, 2008), en la dieta. Se analizó la mortalidad, la ganancia de peso y la conversión alimenticia en pollos de engorde alimentados con una dieta que contiene grano derivada de la línea de maíz TC1507 y pollos alimentados con una dieta estándar con maíz normal. No hubo diferencia estadísticamente significativa en la mortalidad, la ganancia de peso y conversión del alimento entre los pollos alimentados con la dieta que contiene el grano de la línea TC1507 maíz y los de la dieta control.
Para evaluar el potencial alergénico, el factor más importante a considerar es el origen biológico del gen introducido y si el producto alergénico se expresa (FDA, 1992; citado por CTNBio, 2008). Tanto Bacillus thuringiensis (origen del gen cry1F) como Streptomyces viridochromogenes (origen del gen PAT) no tienen antecedentes como desencadenantes de las alergias. Ambos organismos donantes son bacterias comunes del suelo. En más de 30 años de uso comercial, no había información concreta alergenicidad de B. thuringiensis, incluyendo alergias ocupacionales relacionados con la fabricación de productos que contienen Bacillus thuringiensis (EPA, 1995; Citado por CTNBio, 2008).
El perfil bioquímico de las proteínas Cry1F y Pat proporciona una base para la evaluación de alérgenos para compararlos con los alérgenos de proteínas conocidas. La comparación de la secuencia de aminoácidos de una proteína introducida con secuencias de aminoácidos de alérgenos conocidos pueden dar como resultado un indicador útil de alérgeno potencial (FAO/WHO, 2000; citado por CTNBio, 2008). Meyer (Meyer, 1999; Citado por CTNBio, 2008) hizo una búsqueda usando un programa de computación de análisis de secuencias de Wisconsin Genetics Computer Group (GCG) mediante la palabra clave "hipo alergénico" para realizar la búsqueda en las bases de datos de ADN y secuencias de proteínas estándar. Una homología significativa es aquella que registra una identidad de secuencia de 8 o más aminoácidos contiguos. La comparación de las secuencias más homólogas 15 bases de datos confirmó que la proteína Cry1F no comparte una homología significativa en la secuencia de aminoácidos con las proteínas alergénicas conocidas.
De una manera similar también se compararon las secuencias de aminoácidos de la proteína PAT con los alérgenos de proteínas conocidas (Meyer, 1999; Citado por CTNBio, 2008). Los resultados muestran que la proteína PAT no comparte homología significativa de aminoácidos con las proteínas alergénicas conocidas. La proteína PAT, ya ha sido objeto de evaluaciones de seguridad anteriores de plantas genéticamente modificadas (EPA, 1995; EPA 1997; CFIA, 1994; SCP, 1998; OECD, 1999; citado por CTNBio 2008), incluidos los procesos de apertura comercial aprobadas por la CTNBio.
Los alérgenos de proteínas de los alimentos son generalmente estables a la digestión por pepsina y tripsina, y las condiciones ácidas del sistema digestivo humano, de modo que puedan llegar a pasar a través de la mucosa intestinal para generar una respuesta alérgica. Tanto Cry1F y de la proteína PAT son fácilmente degradable en el fluido digestivo simulado, minimizando cualquier potencial de que estas proteínas sean absorbidos por la mucosa intestinal al ser consumidas. Después de un minuto, la proteína Cry1F está casi completamente hidrolizada en condiciones gástricas simuladas, a una reacción molar de 100: 1 (Cry1F: pepsina) (Evans, 1998; citado por CTNBio, 2008). La técnica de detección de inmunotransferencia (inmuno-electro-transferencia) también demostró que la proteína Cry1F no está glicosilada. Por otra parte, Cry1F pierde inmunorreactividad después de haber sido tratado por el calor y no tiene un historial de uso perjudicial en pesticidas microbianos. La proteína PAT se degradó a niveles indetectables dentro de los 5 segundos después de la introducción en un fluido que contiene pepsina gástrica simulada (GLATT, 1999; OECD, 1999; Citado por CTNBio, 2008).
Por lo tanto, los genes cry1F y Pat introducidos en la línea de maíz TC1507 no codifican alérgenos conocidos y tanto la proteína Cry1F como la proteína PAT, no comparten secuencias de aminoácidos inmunológicamente significativos con los alérgenos conocidos. Estos resultados, junto con la rápida distribución de dichas proteínas en condiciones digestivas, confirman que el PAT y proteínas Cry1F no deben exhibir un riesgo alergénico significativo.
El maíz se cultiva ampliamente y tiene un historial de uso seguro como alimento humano o animal. El maíz no se considera nocivo para los seres humanos, los animales domésticos y silvestres. A excepción de las nuevas características introducidas, que incluyen resistencia a ciertas plagas de lepidópteros conferidas por el gen Cry1F y tolerancia al herbicida glufosinato de amonio conferida por el gen PAT, la línea de maíz TC1507 es sustancialmente equivalente a otras líneas de maíz que se encuentran comercialmente. No ha sido modificada ninguna otra característica del organismo original que podría ser peligrosa o suponer un riesgo para la salud. No fueron observados efectos adversos de la línea de maíznTC1507 en la salud humana y el medio ambiente.
Argentina. Extracto de la evaluación de inocuidad realizada por el servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA)
La rápida degradación de las proteínas CRY1F y PAT en fluido gástrico simulado así como estudios de toxicidad oral aguda en ratones, indican que tampoco son esperables fenómenos de toxicidad para estos animales.
La toxicidad potencial para seres humanos y animales de la proteína CRY1F fue examinada en un estudio toxicológico en el cual se evaluó su toxicidad oral aguda en ratones (Kuhn, 1998, citado por SENASA, S/F). La dosis más elevada que se sometió a ensayo fue de 5050 mg/kg. En el curso del estudio, se realizaron observaciones sobre mortalidad, síntomas de patología clínica y de comportamiento, como también se tomaron los pesos corporales, y al concluir el estudio se realizaron necropsias totales. No se observó mortalidad en el curso del estudio. Además, durante el estudio no se presentaron signos clínicos adversos ni se observaron resultados adversos en las necropsias. Asimismo, el rango de dosis utilizado no provocó mortalidad entre los individuos del ensayo y por lo tanto no pudo determinarse la DL50 (dosis letal 50) de la proteína CRY1F. 
Se realizó un estudio de toxicidad oral aguda de la proteína PAT en cuyo transcurso se alimentó a los ratones con 6000 mg/kg de material de ensayo que contenía aproximadamente 5000 mg de proteína PAT/kg (“Brooks, 2000”, citado por SENASA S/F). De la evaluación de las observaciones clínicas no surgieron efectos adversos relacionados con el tratamiento. Todos los ratones, 5 machos y 5 hembras, aumentaron de peso durante el período de observación de dos semanas y no se presentaron lesiones patológicas en ninguno de los animales en estudio. En las condiciones del estudio, y debido a la ausencia de cualquier toxicidad observable, no se pudo determinar la DL50 de la proteína PAT. 
Con relación a la proteína CRY1F, su toxicidad está restringida a los insectos Lepidópteros, dado que solo las células del epitelio del intestino medio de estos insectos presenta receptores específicos para dicha proteína. No se han registrado evidencias que demuestren que estos receptores se encuentren en organismos no blanco tales como otros insectos, aves y mamíferos, quedando el espectro de acción de la proteína CRY1F restringido así a los insectos antes mencionados.
En cuanto a la proteína PAT su seguridad ha sido determinada en detalle durante la evaluación del maíz tolerante al glufosinato de amonio (“EPA, 1995b”; “EPA, 1997”; “CFIA, 1998”; “SCP, 1998”; “OECD, 1999”, Citado por SENASA S/F). El gen Pat se obtuvo originalmente de la cepa Tü494 de la bacteria Streptomyces viridochromogenes la cual no posee potencial tóxico o patogénico conocido. La proteína PAT es enzimáticamente activa pero tiene una alta especificidad de substrato y no existe tal substrato, ni en la planta de maíz ni en las dietas animales y humanas, en donde pudiera reaccionar.
Se realizaron estudios para evaluar los posibles efectos de la proteína CRY1F expresada en el maíz conteniendo el evento de transformación TC1507 sobre organismos no objetivo tales como aves (Colinus virginianus), insectos benéficos (Chrysoperla carnea, Hippodamia convergens, Nasonia vitripennis, Cycloneda munda, Coleomegilla maculata, Orius insidiosus, Chrysoperla plorabunda, Danaus plexippus, Apis mellifera, Eisenia foetida, Folsomia candida), mamíferos (ratones) y organismos acuáticos (Daphnia magna) no encontrándose efectos tóxicos en ninguno de ellos (SENASA S/F).
Puesto que los estudios muestran ausencia de efectos tóxicos, y considerando además que las proteínas CRY1F y PAT son rápidamente degradadas en el fluido gástrico simulado, y que ellas no presentan homología de secuencia de aminoácidos con proteínas tóxicas o alergénicas conocidas, no hay por consiguiente razones para esperar que ocurra alguna acumulación de estas proteínas en los organismos que consuman productos proteicos derivados del maíz conteniendo el evento de transformación TC1507, y consecuentemente, no son esperables efectos de toxicidad en mamíferos.
Los estudios presentados muestran que las proteínas CRY1F y PAT no experimentan glucosilación cuando se expresan en el maíz conteniendo el evento de transformación TC1507. Puesto que muchas proteínas alergénicas son glucosiladas, este dato contribuye a sostener que las proteínas CRY1F y PAT no incrementan su potencial para convertirse en alergénicas cuando se expresan en el maíz conteniendo el evento de transformación TC1507.
4.1 Potencial para producir efectos negativos sobre humanos.
La comparación de las secuencias de aminoácidos de las proteínas nuevas expresadas en el evento de transformación TC1507, con las secuencias conocidas de proteínas tóxicas o alergénicas, no muestra homologías que permitan indicar posibles similitudes con tales proteínas tóxicas o alergénicas. Por lo tanto, no son esperables efectos tóxicos o alergénicos producidos por el contacto con materiales vegetales conteniendo el evento de transformación TC1507. La base de datos fue compilada usando el programa de análisis de secuencias Wisconsin Genetics Computer Group (SENASA, S/F).
5.	Centro para la Evaluación del Riesgo Ambiental (CERA por sus siglas en inglés) del Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI por sus siglas en inglés)
Se analizó la composición nutricional del forraje y el grano de la línea de maíz TC1507 y se comparó a la composición nutricional de versiones no transgénicas del mismo maíz híbrido. En cuanto al forraje, no se encontraron diferencias significativas con respecto a los niveles de proteínas, grasa, fibra detergente neutral (FDN), o ceniza entre la línea transgénica y la no transgénica. El nivel de fibra detergente acida (FDA) en el maíz TC1507 fue menor que en la línea control, pero permaneció dentro del rango de valores reportados por literatura científica. A través de análisis se determinaron los niveles de fósforo y calcio de la línea TC1507 y el control en 0.22 y 0.23 por ciento y 0.25 y 0.24 por ciento respectivamente.
Se determinó que los niveles de proteína, FDN, FDA y cenizas en el grano TC1507 son similares a las líneas hibridas de maíz no transgénico, sin embargo, el nivel de grasa fue significativamente menor. Este bajo nivel de grasa no es considerado biológicamente significativo ya que se encontró dentro del rango de valores reportados por otras variedades comerciales de maíz. Cuando se examinó el perfil de ácidos grasos, se determinó que la línea transgénica contiene niveles menores de ácido esteárico y oleico pero niveles más altos de ácidos linoleico y linolénico al ser comparado con el control no transgénico. Aunque las diferencias fuero notables, los niveles se encontraron dentro de la variación del rango normal reportados en el grano de maíz. Los niveles de calcio, fósforo, cobre, hierro, magnesio, manganeso y zinc en el grano TC1507 fueron similares a los niveles medidos en los granos de la línea de control no transgénica. Con respecto a las vitaminas, TC1507 presentó niveles menores de vitamina B1 pero niveles más altos de tecoferoles al ser comparado con el control no transgénico. Aunque estos valores difieren, siempre se encontraron dentro de los rangos publicados.
No se encontraron diferencias en los niveles de ácido fitico entre la línea transgénica y la no transgénica, y el nivel del inhibidor de tripsina en ambos (TC1507 y el control no transgénico) se encontró bajo el umbral de detección (2000 TIU/g).
6.	Decisiones de otros países, incluidos socios comerciales estratégicos: 
(http://bch.cbd.int/database/lmo/decisions.shtml?documentid=14841)

Uso Directo para alimento humano
Uso directo para alimento animal
 Materia prima para procesamiento
 Introducción intencional al ambiente
Uso Confinado
Uso farmacéutico
Tránsito
Otro

País	Decisiones reportadas en el CIISB
Argentina	11814

Brazil	48256

Canada	7006

China	44894

Colombia	39597102238102251102253105514105516105518105520105522105528

European Union	12199102003

Japan	8201

Malaysia	104616

Mexico	8070106293

Netherlands	16048

New Zealand	108327

Philippines	46722

Republic of Korea	9343

South Africa	108149

Spain	101710101763101835101886101917102591102750102764102780102876104427104445

Turkey	108728

United States of America	6616

Uruguay	105251
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