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Nuevo gen tiene insercion aleatoria

Razones para mantener el rigor en Ias evaluaciones

caso a caso:
Conocer las consecuencias

Evaluar la pérdida de nutrientes

Monitorear reacciones adversas y efectos no deseados
Ivestigar accion a largo plazo

Evaluar riesgos y beneficios




m Inviabilizar el desenvolvimiento de la planta

m Incorporar gen inoperante o com expresion no

deseada

®m Formar productos raros




Desenvolvimiento anormal
Mutante inviable

Mayor sensibilidad al medio
Mayor sensibilidad a plagas

Imposibilidad de reproduccion

=)  Selecci6n natural y eliminaciéon




Peligro = exposicion (frec.-dosis) x riesgo
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m Investigar historico de donante(s) y receptor
de genes

» informes de reacciones adversas
= empleo como (o en) alimentos
m Investigar genes con riesgos potenciales

® secuencias similares

= conformacion de la proteina




Control de los processos de transformacion

Vegetal parental Proceso de Productos de los Vegetal GM
transformacion genes

Historico de uso Cogrc])gmi)?pto Seguimiento de Seguimiento de
Seguro: '

- fuente de el gen seguridad: seguridad:
- fenotipo transferido - potencialmente
- composicion - construccion DNA
- consecuencias de
el DNA insertado

- equivalencia a la

toxico o planta parental
alergenico

|dentidad y
caracterizacion del
peligro

Seguimiento de la exposicion

—

Seguimiento de
seguridad

Konig et al., 2004.




Identity, Phenotypic &
Agronomic Performance

Geographical
Distribution

History of Safe Use

éomposi-fionél.
Analysis

Description of
Donor

Description of
Vector DNA

Transgene Delivery
Process

éﬁaracterisati_c)n of
Introduced DNA

Structure,
Identity and
Characterisation

Identity, Phenotypic &
— Agronomic Performance

Mode of Action/
Specificity

Toxicity

Aliergenicity

| Compositional Analysis

Nutritional Analysis

'éaf'ety ._thalys-is

Characterisation of
Insertion Site

(Animal Studies)

Konig et al., 2004,




RISK ASSESSMENT RISK MANAGEMENT
Hazard identification Risk evaluation

- Hazard characterization - Option assessment

-  Exposure assessment - Option implementation

- Risk Characterization | - Monitoring & review

RISK COMMUNICATION

COMPREHENSIVE REVIEWS IN FOOD SCIENCE AND FOOD SAFETY
Vol. 7, 2008
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Métodos clasicos

m Ensayos con animales
m Analisis quimicos

®m Pruebas bioquimicas

1oinformatica

alisis funcional de genes




® Ensayos con animales
® nutricionales
= toxicologicos
® Analisis quimicos
= composicion de nutrientes

= equivalencia sustancial

® Pruebas bioquimicas — biologia molecular

= expresion y actividad

= deteccion y quantificacion de genes
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Best Practices for the Conduct of Animal Studies to Evaluate
Crops Genetically Modified for Output Traits. ILSI, 2007




Crecimiento de animales
Hammond et al. J.Nutr. 126:
717-727, 1996.
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Table 1: Chemical composition of soybean parental varieties: conventional and
modified genetically (RR) soybeans

Fractions

(d.b.)

Jatai

Silvania RR

Conquista

Valiosa RR

Celeste

Baliza RR

Moisture
Proteins
Fat
Ash

Total carb.

7,60 £ 0,08
28,83 = 0,31
25,37 0,50
4,85 £ 0,06
40,95+ 0,15

8,53 £ 0,24

25,97 + 0,47
472+ 0,12
37,96 + 1,67

7,98 + 0,24
29,36 + 0,47
2522 + 0,51
511+0,12
42,01 2,94

8,65 + 0,28

2521 + 0,65
4,82 + 0,02
38,01+ 1,15

7,71+ 0,24
28,00 + 1,53
24,52 + 0,23
5,48+ 0,14
42,00 + 1,71

7,98 £ 0,52

24,76 + 0,67
4,92 + 011
38,77 + 3,62




Digestibilidad in vitro

Pepsina

4k 2 B - . s = W aa  m am -

PM 0 05 2 5 15 30 60 90 120 150 180 210
min

Giora & Finardi Filho, 2009




Fuente de gen alérgico?

Si 1 lNo

Secuencia homodloga a
alergenos conocidos?

Nol

Analisis selectivo
contra suero

Nol

Resistencia a pepsina
y animales modelo

! !

Sl v/
Alta EETED
Probabilidad alergena

FAO/WHO
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® Bioinformatica — banco de datos
B toxinas
® compuestos bioactivos

® proteinas alergénicas

m Analisis funcional de genes

B proteomica

® metabolomica




Secuencias homologas de
alergenos

ALIMENTOS
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Secuencias homologas de
alergenos

ALIMENTOS
Prap = SAITCEEOWSSATL AP TP Y W R G- AW PP 4
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. entre las
muestras GM

y parentales.
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Microarray analyses reveal that plant mutagenesis
may induce more transcriptomic changes than
transgene insertion
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European Food Safety Authaority The EFSA Journal (2009) 1075, 1-28

SCIENTIFIC OPINION

Application (Reference EFSA-GMO-CZ-2005-27) for the placing on the
market of the insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified

maize MONS88017, for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto'

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms
(Question No EFSA-Q-2005-280)

Adopted on 21April 2009
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Mas nutritivos
® mas nutrientes
= menos interferentes
= mayor biodisponibilidad
Mas seguros
® mayor resistencia a deterioracion
= menor susceptibilidad a contaminacion

B menos reacciones adversas

Mas componentes funcionales

Matérias primas mas adecuadas
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Es imprescindible evaluar los nuevos alimentos — GM o no-
GM

No hay riesgo nulo — para nuevas variedades

convencionales y GM

Los eventos de transformacion deben ser evaluados caso a

caso
Alerta para alimentos convencionales

Riesgo a la salud en alimentos derivados de los OGM es

mas pequeio o igual a los convencionales




