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INTRODUCCION

Este documento presenta una revisién completa
de la informacién y los datos relevantes para la
evaluacién de riesgo ambiental de la proteina
fosfinotricina-N-acetiltransferasa (PAT) producida
en plantas genéticamente manipuladas (GM) por
genes aislados de Streptomyces viridochromogenes
(genpar) o Strepromyces hygroscopicus (genbar) 'y
un resumen acerca de la seguridad ambiental de
dicha proteina. Todas las fuentes de informacién
aqui revisadas estaban disponibles publicamente e
incluyen: expedientes presentados a las autoridades
regulatorias; resimenes de decisiones preparados
por las autoridades regulatorias; bibliografia revisada
por pares y resumenes de productos preparados por
los desarrolladores de productos. Muchas plantas
GM contienen el gen pat que actia como marcador
seleccionable durante el desarrollo. En esos casos,
hay uno o mds transgenes adicionales en la planta
y el producto final no es necesariamente tolerante al
glufosinato. Si bien este documento no tratard estos
genes y fenotipos adicionales, se debe observar su
presencia al revisar los datos de las plantas GM que
expresan PAT.

Las evaluaciones de riesgo ambiental relacionadas
con la introduccién de plantas genéticamente
manipuladas (GM) se realizan caso por caso y
consideran la biologia de la planta, la naturaleza del
transgen y la proteina o gen que produce, el fenotipo
que concede el transgen y también el uso previsto de
la planta y el ambiente en el que se la introducird
(es decir, el ambiente receptor). Por lo general, estas
evaluaciones incluyen comparaciones del evento
transgénico con una linea progenitora sin transformar
o con una isolinea estrechamente relacionada, y
ademds se hace uso del conocimiento de referencia
de las especies de plantas que son relevantes (CBD
2000b, Codex 2003a, b, EFSA 20064, NRC 1989,
OECD 1992, OECD 2006). El propésito de estas
comparaciones es identificar los posibles riesgos
que la planta GM puede presentar mds alli de lo
que ya se acepta en el caso de plantas similares en
el ambiente, identificando diferencias importantes
entre el cultivo GM y su equivalente convencional.
Todas las diferencias que se identifiquen y que tengan
la posibilidad de causar efectos adversos relevantes

luego podrin ser analizadas para determinar la
probabilidad y la consecuencia.

Hasta la fecha, las autoridades regulatorias de 11
paises distintos han emitido aprobaciones para la
liberaci6n al ambiente de plantas GM que expresan
la proteina PAT; ya sea solas o bien combinadas con
otros rasgos GM. Esto representa aproximadamente
38 eventos de transformacién e incluye 8 especies
de plantas: Beta vulgaris L. (remolacha azucarera),
Brassica napus L. y Brassica rapa L. (colza y nabo,
respectivamente, si bien se puede designar a ambas
como canola), Cichorium intybus (achicoria), Glycine
max L. (soja), Gossypium hirsutum L. (algoddn),
Oryza sativa L. (arroz) y Zea mays L. (maiz). Los
siguientes andlisis regulatorios han considerado
generalmente tres categorias de dafios posibles: (1)
la proteina PAT puede tener un impacto adverso
sobre los organismos que no son el objetivo;
(2) transformacién de la planta huésped y la
subsiguiente expresién de la proteina PAT podrian
alterar las caracteristicas de la planta, lo cual puede
resultar en un impacto ambiental negativo (por
ejemplo, aumento del potencial para convertirse en
maleza); y (3) la introgresién del gen que codifica la
proteina PAT en una especie de planta sexualmente
compatible puede alterar dicha especie, lo cual
tendrfa un impacto ambiental negativo (es decir,
establecimiento de nuevas poblaciones de maleza)
(CFIA 1995a, 1995b, 19964, 1996b, 1996c, 1996d,
1996e, 1996f, 1998a, 19986, 1998¢, 1999, 2002a,
20026, 2005, 2006, EC 1996, 1997, 1998, 2001,
Japan BCH 1996a, 1996b, 1996¢, 1997a, 1997,
1997c, 1997d, 1997¢, 1998, 1999a, 19996, 1999,
19994, 2002, 2005, 2006a, 2006b, 2006¢, 2006d,
2006e, 20074, 2007b, 2008, 2009, 2010, OGTR
2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA APHIS
19954, 1995¢, 1995f, 19966, 19966, 1996¢, 1996,
1997¢, 1997f, 1998a, 1998c, 1998¢, 1998¢, 1998i,
1998}, 19994, 1999b, 1999c, 20016, 2001¢, 20026,
2003c, 2004a, 2004c, 2005, 2006b, USEPA 2001,
2005, 2009a, 2009b).

Cabe destacar que los efectos ambientales que
pueden estar relacionados con el uso del herbicida
glufosinato en asociacién con las plantas GM
que producen PAT estdn fuera del dmbito de esta
revisién.
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Tabla 1 (cont.). Aprobaciones regulatorias para la liberacién al ambiente de plantas GM que contienen proteina PAT.

Uruguay
Sudifrica
Filipinas
Colombia
Argentina
Brasil

Unién Europea
Australia
Jap6n

Canadd

Estados Unidos

Fuente del gen PAT

Designaciones alternativas

Eventos/Cruces

Especie

el ol o =
=< kel e

=<
®oxK X XXX X X X
®ooXK X X =< ©ooX X
* XX X X x X xR *

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces hygroscopicus

Streptomyces viridochromogenes

Streptomytes /Jygrﬂ:mpicus

Streptomyces /Jygro:mpifus

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces viridochromogenes

Streptomyces viridochromogenes

DAS-59122-7 x TC1507 x NK603

DBT418

DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-O@D6D3-6

DKB-89614-9

MONB89034 x TC1507 x

MON-89@34-3 x DAS- @1507-1 x MON-

88017-3 x DAS-59122-7

ACS-ZMOD1-9

MONS88017 x DAS-59122-7

MS3

MS6

ACS-ZMOD5-4

NK603 x T25
T14,T25

MON-0@6D3-6 x ACS-ZMOD3-2
ACS-ZM@WD2-1, ACS-ZMOD3-2
ACS-ZMQD3-2, MON-OQD810D-6

DAS-01507-1

T25x MONS810
TC1507

TC1507 x DAS-59122-7
TC1507 x NK603

DAS-01507-1, DAS-59122-7

DAS-9@1507-1 x MON-QQ6D3-6

Aprobado para su liberacién (comercial) al ambiente.
* Son eventos apilados que podrian considerarse aprobados en el pafs indicado

X =

ORIGEN Y FUNCION DE PAT

Fosfinotricina, bialafos y glufosinato de amonio

Aprincipiosdeladécadadelossetentaseaisléunaminodcidodesconocido
de dos especies de Streptomyces. Dicho aislamiento fue realizado por dos
laboratorios: uno en Alemania (de Streptomyces viridochromogenes), y el
otro en Japdn (de Streptomyces hygroscopicus) (Bayer et &l . 1972, Kondo
etdl. 1973, OECD 1999). Observado originalmente en un tripéptido
con dos residuos de alanina (ver Fig. 1), el nuevo aminodcido (dcido
L-2-amino-4-[hidroxil(metil)fosfinil] butirico) recibié el nombre de
fosfinotricina (PT) y el tripéptido se llamé tripéptido fosfinotricina
(PTT) o bialafos' (Bayer et 4. 1972, Hoerlein 1994, Kondo et 4.
1973, OECD 1999). En Alemania se produjeron mezclas racémicas
(D, L-fosfinotricina o D,L-PPT) y se determind que presentaban
actividad herbicida. D,L-PPT-amonio, llamado cominmente
glufosinato de amonio (GLA) es el principio activo en las férmulas
herbicidas comercializadas en todo el mundo. En Japén se observé
que el tripéptido bialafos tenfa actividad herbicida y también ha sido
comercializado (Hoerlein, 1994).

Figura 1. Estructura de la fosfinotricina, PTT y el 4cido glutdmico.
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La fosfinotricina inhibe la actividad de la enzima glutamina sintetasa
(GS) fijéndose de manera competitiva en lugar del sustrato habitual, el
glutamato (4cido glutdmico). Esto evita la sintesis de L-glutamina, que
no solo es un precursor quimico importante para la sintesis de 4cidos
nucleicos y proteinas, sino que ademds funciona como mecanismo
para la incorporacién de amonfaco (NH,) en plantas (Hoerlein 1994,
OECD 1999, OECD 2002). El tratamiento con fosfinotricina provoca
la acumulacién de amonfaco y el cese de la fotosintesis, probablemente
debido a la falta de glutamina (Hoerlein 1994, OECD 1999, OECD
2002).

AISLAMIENTO Y FUNCION DE LA
FOSFINOTRICINA ACETIL TRANSFERASA (PAT)

La identificacién de la fosfinotricina inhibidora de la GS a partir
de Streptomyces sugirié que estas bacterias emplean un mecanismo
bioquimico para preservar la actividad GS enddgena. A finales de la

1 Ademas, a veces se encuentra “bilanafos” o “bilanaphos”.

2 Figura adaptada de Schwartz et dl. 2004.



década de los ochenta, se identificaron independientemente dos genes,
segiin su habilidad para otorgar resistencia a la inhibicién de GS
con fosfinotricina, ambos codifican una proteina fosfinotricina acetil
transferasa (PAT). El gen de resistencia a bialafos, bar, se aislé de S.
hygroscopicus, mientras que el gen homoélogo de S. viridochromogenes
fue designado pat, debido a la funcién de la enzima (OECD 1999a,
Thompson et &l. 1987; Wohlleben et 4. 1998). Ambas proteinas se
han utilizado ampliamente en la ingenierfa genética de las plantas de
cultivo. Las dos proteinas estdin compuestas por 183 aminodcidos,
con una identidad de secuencia del 85% (OECD 19994, Wehrmann
et 4l. 1996, Wohlleben et 4l. 1998). Es importante sefialar que ambas
proteinas acetilan la fosfinotricina, pero no presentan actividad con el
glutamato, que tiene una estructura similar, ni con cualquiera de los
demds aminodcidos analizados, lo cual indica una especificidad elevada
(OECD 1999a, Thompson et 4l. 1987, Wehrmann et 4. 1996). Las
tnicas diferencias que se registraron en cuanto a la actividad entre las
dos proteinas son pequefas diferencias en cuanto al pH éptimo y una
afinidad significativamente diferente por el acetil-coA (un cosustrato);
no se espera que dichas diferencias sean significativas in planta
(OECD 19994, Wehrmann et 4l. 1996). Puesto que las
proteinas PAT codificadas por bar y pat son equivalentes

ARNm. Normalmente se recolectan una o mds muestras de las plantas
en las pruebas de campo o en los experimentos en invernadero y la
cantidad de proteina se expresa como una media, acompanada por
una desviacién tipica o bien por un rango de valores observados para
mostrar la variabilidad. A menudo el resultado se cuantifica como una
proporcién respecto del peso seco de la muestra (es decir, pg PAT/g
peso seco), pero algunos informes calculan la proporcién respecto
del peso fresco de la muestra o con el total extraible de proteina que
contiene la muestra (es decir, pg PAT/g proteina total).

Las variaciones en la metodologfa, tanto para la recoleccién de muestras
como para el anilisis subsiguiente, hacen que las comparaciones
estadisticas directas de los datos no se correspondan. Sin embargo, el
peso de la evidencia sugiere que la proteina PAT se expresa en niveles
bajos (consultar el Anexo Iy las referencias asociadas). Los niveles de
expresién mds altos informados y observados en cada especie mediante
ELISA se informan en la Tabla 2.

Tabla 2. Nivel de expresién méxima informado de la proteina PAT mediante ELISA.!

tanto estructural como funcionalmente, tienen pesos

o o . a Especie Evento Planta Expresion Tejido Referencia
moleculares similares, reactividad cruzada inmunolégica GM
y afinidad y especificidad de sgstrato, en este,: docume.nto Bera vulgaris T120.7 966 nglg Pare USDA APHIS 1998h
se las considera de forma conjunta y se hard referencia a superior®
ellas como proteinas PAT. :

Brassica napus Topas19/2 x T45 944 nglg Hoja USDA APHIS 2002a
La enzima PAT acetila la fosfinotricina en el extremo Glycine max ASS47-127 20202 £ 3597 Semilla Japan BCH 2005¢
. . . . nglg
N-terminal. La fosfinotricina N-acetil no presenta — -
actividad herbicida y, por lo tanto, la resistencia es Gossypium hirsusum | LLCOTTON25 127000 + Semilla USDA APHIS 2002¢
’ > 18000 ng/g* limpia

conferida mediante la modificacién del herbicida en . " & g4 p
lugar de modificar el objetivo de su actividad (OECD Oryza sativa LLRICEG2 84700 ngfg Hoja CFIA 2006b
19994, jkgmpjm et 4l. 1987, Wehrmann et l. 1996, Zea mays DAS-06275-8 | 935000 ng/g*> Hoja USDA APHIS 2004b

Wohlleben et 4l. 1998).

1 Estos valores no pueden someterse a una comparacién cruzada debido a las diferencias en la

metodologfa de preparacién y en la recoleccién de muestras.
2 Superior hace referencia a todo el tejido que se encuentra por encima del suelo (es decir, tallos

y hojas).
EXPRESION DE PAT EN PLANTAS GM

TOLERANTES A LA FOSFINOTRICINA

Los datos del nivel de expresién de PAT en plantas GM

tolerantes a la fosfinotricina que han recibido aprobaciones regulatorias
se encuentran disponibles en documentos regulatorios de acceso
publico (ANZFA 2000, 2001a, 20016, 2002, CFIA 1995a, 19956,
1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 1998b, 1998c,
1999, 20024, 2002b, 2004, 2005, 2006a, 20066, EC 1996, 1997,
1998, 2001, EFSA 2005, 2006, 2008a, 20086, 20094, 20096, FSANZ
2003, 2004a, 20046, 2005a, 2005b, 2008, Japan BCH 1996a, 19965,
1996¢, Health Canada 2006a, 20066, Japan BCH 1997a, 1997,
1997¢, 19974, 19976, 19994, 19996, 1999c, 19994, 2002, 2003, 2005,
2006a, 20066, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f, 2007a, 20076, 2008,
2009, 2010, OGTR 2003, 2006, Philippines 2005, USDA APHIS
19944, b, 19956, 19954, 1995¢, 1996a, 1996d, 1997a, 1997b, 19974,
19976, 19986, 19984, 1998f, 1998h, 1998k, 1998l 2000, 2001a,
2002a, 2002¢, 2003a, 20036, 2004b, 2004d, 2006a, USEPA 2001,
2005, 2009a, 2009b). Los tipos de tejido analizados y las metodologias
de toma de muestras varfan ampliamente. El método mds comin
utiliza un ensayo por inmunoabsorcién ligado a enzimas (ELISA) para
cuantificar la cantidad de proteina que se encuentra presente en una
muestra dada, pero los demds métodos incluyen un ensayo de actividad
enzimdtica y el uso de transferencias Northern para cuantificar el

3 Informado como desviacidn tipica + media.
4 Informado como ng/g de peso fresco.
5 Representa el valor més alto en un rango informado.

ESTABLECIMIENTO Y PERSISTENCIA EN EL
MEDIOAMBIENTE DE LAS PLANTAS QUE
EXPRESAN

PAT

El punto de partida para una evaluacién comparativa del riesgo
ambiental de una planta GM es, generalmente, el conocimiento de
la biologia de la especie de planta no transformada o planta huésped
en el ambiente receptor (CBD 2000b; Codex 2003a, b; EFSA 2006a;
NRC 1989; OECD 1992; OECD 2006). La informacién acerca de
la biologfa de la planta huésped se puede utilizar para identificar las
caracteristicas especificas de la especie que pueden verse afectadas por
los rasgos nuevos, de manera de permitir que la planta transgénica
se transforme en "maleza", que invada hdbitats naturales o que sea
perjudicial para el ambiente de cualquier manera. También puede
brindar detalles acerca de las interacciones importantes entre la planta
y los demds organismos, y esos detalles pueden ser importantes para
considerar los posibles perjuicios. Al considerar la biologia de la planta
huésped, el evaluador de riesgo puede identificar los peligros posibles



que pueden estar asociados con la expresién de la nueva proteina (por
ejemplo, PAT) y luego puede evaluar la probabilidad de que dichos
peligros se hagan realidad. Por ejemplo, si la especie de la planta estd
muy aclimatada y necesita de gran intervencién humana para crecer
o reproducirse, el evaluador puede tener en cuenta lo anterior al
considerar la probabilidad de que la planta GM se establezca fuera del
cultivo.

DATOS DEL FENOTIPO

Para poder determinar si las plantas GM que expresan PAT poseen
un fenotipo distinto al de aquellas que no han sido transformadas,
se han recolectado datos que se presentan con distintos grados de
detalle en las presentaciones regulatorias relacionadas con la liberacién
al ambiente de dichas plantas (CFIA 19954, 19956, 1996a, 1996b,
1996c¢, 1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 1998b, 1998c, 1999, 2002a,
2002b, 2004, 2005, 2006a, 20066, EC 1996, 1997, 1998, 2001, Japan
BCH 19964, 1996b, 1996¢, Health Canada 2006a, 20066, Japan BCH
1997a, 1997b, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1999a, 19996, 1999c, 19994,
2002, 2003, 2005, 20064, 20066, 2006¢, 20064, 2006e, 2006f; 2007,
2007b, 2008, 2009, 2010, OGTR 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 1994a, b, 1995b, 1995d, 1995¢, 1996a, 19964, 1997a, 19976,
1997d, 1997, 1998b, 1998d, 1998f, 1998h, 1998k, 1998, 2000,
2001a, 2002a, 2002c, 2003a, 2003b, 2004b, 20044, 20064, USEPA
2001, 2005, 2009a, 2009b). Los datos que se informan dependen
de la especie de la planta, pero, por lo general, incluyen informacién
acerca de la morfologfa general (es decir, altura, cantidad de hojas,
cantidad de ramas o nudos, etc.), las caracteristicas reproductivas,
como la produccién de semillas, la supervivencia y la germinacién,
como también el vigor de las plantas del semillero, la capacidad para
sobrevivir al invierno, la susceptibilidad frente a las enfermedades,
la presién frente a las plagas y, frecuentemente, el potencial de ser
voluntarias después de la cosecha. El andlisis de fenotipo también
puede incluir caracteristicas agronémicas como el rendimiento y el
comportamiento en el campo (CFIA 1995a, 19956, 1996a, 19966,
1996c, 1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 1998b, 1998c, 1999, 20024,
2002b, 2004, 2005, 2006a, 20066, EC 1996, 1997, 1998, 2001, Japan
BCH 19964, 1996b, 1996¢, Health Canada 2006a, 20066, Japan BCH
1997a, 1997b, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1999a, 19996, 1999c, 19994,
2002, 2003, 2005, 2006a, 20066, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f
2007a, 20076, 2008, 2009, 2010, OGTR 2003, 2006, Philippines
2005, USDA APHIS 1994a, b, 19956, 1995d, 1995¢, 1996a, 1996d,
1997a, 19976, 1997d, 1997e, 19986, 19984, 1998f, 1998h, 1998k,
19981, 2000, 2001a, 2002a, 2002c, 2003a, 2003b, 2004b, 20044,
2006a, USEPA 2001, 2005, 20094, 2009b). A menudo se informan
diferencias estadisticamente significativas en algunas caracteristicas
de fenotipo entre las plantas GM vy los controles en un experimento
dado (CFIA 1995a, 19956, 1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e,
19961,1998a, 1998b, 1998c¢, 1999, 2002a, 2002b, 2004, 2005, 20064,
20066, EC 1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 19964, 19966, 1996c,
Health Canada 2006a, 20066, Philippines 2005, USDA APHIS 1994a,
b, 19956, 1995d, 1995¢, 1996a, 19964, 1997a, 19976, 1997d, 1997,
1998b, 19984, 1998f, 1998h, 1998k, 1998, 2000, 2001a, 2002a,
2002c, 2003a, 2003b, 2004b, 2004d, 2006a, USEPA 2001, 2005,
20094, 2009b). Sin embargo, estas diferencias, generalmente, no se
repiten en multiples experimentos y las decisiones regulatorias han
concluido que es probable que las diferencias de este tipo no se deban
a la expresién de la proteina PAT y que no representan diferencias
significativas con respecto a la posibilidad de un impacto adverso sobre

el ambiente (CFIA 1995a, 19956, 1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e,
1996f, 1998a, 19986, 1998c, 1999, 2002a, 20026, 2005, 2006a, EC
1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 1996a, 1 996b, 1996¢, 19974,
1997b, 1997c, 1997d, 1997e¢, 1999a, 1999b, 1999¢, 19994, 2002,
2005, 2006a, 2006b, 2006c, 20064, 2006e, 2006]{ 2007a, 2007b,
2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippl'nex 2005, USDA
APHIS 1995a, 1995¢, 1 995]{ 1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997c,
1997, 1998a, 1998c, 1998¢, 1998, 1998i, 1998, 1999a, 1999%,
1999c, 20016, 2001c, 2002b, 2003¢c, 2004a, 2004c, 2005, 2006b,
USEPA 2001, 2005, 2009, 2009b.)

POTENCIAL PARA CONVERTIRSE EN MALEZA EN
AMBIENTES AGRICOLAS

Todas las especies de plantas que han sido modificadas para que
expresen PAT tienen cierto potencial para ser “voluntarias” como
malezas en temporadas posteriores de cultivo y demuestran varios
grados de aptitud para persistir en un ambiente agricola(OECD
1997, 2000, 2001, 20034, 2008, OGTR 2008). Las caracteristicas
que influencian la aptitud de una planta para ser voluntaria son,
en gran medida, las mismas que generalmente estdn presentes para
convertirse en maleza, por ejemplo, el reposo vegetativo de la semilla,
la dehiscencia y la competitividad (Baker 1974). Los datos disponibles
indican que no existe vinculo ente la expresién de la proteina PAT
y cualquier aumento de la supervivencia o capacidad para sobrevivir
al inverno que pueda alterar la prevalencia de plantas voluntarias
en temporadas posteriores de cultivo (CFIA 1995a, 19956, 1996a,
1996b, 1996¢, 1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 1998b, 1998c, 1999,
2002a, 20026, 2005, 2006, EC 1996, 1997, 1998, 2001, japan BCH
1996a, 1996b, 1996¢, 1997a, 1997b, 1997c, 1997d, 1997e, 1998,
1999a, 1999, 1999c, 19994, 2002, 2005, 2006a, 2006b, 2006c,
2006d, 2006e, 2007a, 20076, 2008, 2009, 2010, OGTR 2002,
2003, 2006, Philippines 2005, USDA APHIS 1995a, 1995¢, 1995,
1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997c, 1997 1998a, 1998¢, 1998e,
1998¢, 1998i, 1998], 1999a, 19996, 1999, 2001b, 2001c, 20026,
2003c, 2004a, 2004c, 2005, 20066, USEPA 2001, 2005, 2009a,
2009b). Las voluntarias de la temporada posterior que expresen PAT
pueden complicar los programas de control de voluntarias, en especial,
si se plantan distintas especies de cultivo que expresen tolerancia al
glufosinato en rotaciones consecutivas. Estdn disponibles opciones
alternativas para controlar las voluntarias con tolerancia al glifosato,
incluidos el uso de otros herbicidas y el control mecdnico de malezas
(Beckie et 4. 2004, OECD 1997, OECD 2000, OECD 2001, OECD
2003a, OECD 2008, OGTR 2008).

POTENCIAL PARA CONVERTIRSE EN MALEZA EN
AMBIENTES NO AGRICOLAS

Los mecanismos principales por los cuales la PAT se puede introducir
en un ambiente no agricola son: (1) movimiento de semillas o
propdgulos (que pueden incluir una liberacién incidental durante el
transporte de la mercancia) y establecimiento de la planta GM fuera de
las dreas cultivadas y; (2) flujo de genes desde la planta GM hasta una
poblacién naturalizada (o asilvestrada) de la misma especie de cultivo
o a otras familiares compatibles sexualmente (Mallory-Smith y Zapiola,
2008) Las evaluaciones de riesgo de las plantas GM que expresan PAT
han considerado los posibles impactos asociados con ambos tipos de



introduccién (CFIA 1995a, 19956, 1996a, 1996b, 1996¢, 19964,
1996e, 1996f, 1998a, 19986, 1998, 1999, 2002a, 20025, 2005, 2006,
EC 1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 19964, 19966, 1996¢, 19974,
19976, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1998, 1999a, 19996, 1999, 19994,
2002, 2005, 2006a, 2006b, 2006c, 20064, 2006e, 2007a, 20076,
2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 19954, 1995¢, 1995f, 1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997,
1997f, 1998a, 1998c, 1998e, 1998¢, 1998i, 1998j, 1999a, 19996,
1999¢, 20016, 2001c, 2002b, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 2006b,
USEPA 2001, 2005, 2009a, 20095).

Mientras que en ciertos contextos todas las plantas pueden ser
consideradas malezas, ninguno de los cultivos para los que estdn
disponibles las lineas de plantas GM con tolerancia al glufosinato se
consideran malezas invasivas o problemdticas fuera de los sistemas
agricolas. La mayorfa puede persistir bajo condiciones favorables y
por momentos puede necesitar controles, en especial cuando son
voluntarias para cultivos posteriores (OECD 1997, OECD 2000,
OECD 2001, OECD 2003a, OECD 2008, OGIR 2008, USDA
APHIS 2004d). Segtin datos agronémicos y de composicién que
muestran que la PAT no tiene un impacto significativo sobre los rasgos
agronémicos o de composicién (incluidos aquellos relacionados con la
posibilidad de convertirse en maleza), hasta la fecha no hay evidencia
de que la expresién de la proteina PAT haya resultado en la alteracién
del potencial para convertirse en maleza en aquellos eventos de plantas
GM sometidas a una evaluacién de riesgo ambiental. La expresién de
PAT solamente afecta la capacidad de la planta para sobrevivir si se
la trata con glufosinato. Tal como sucede en los ambientes agricolas,
estdn disponibles otras opciones de control para manejar las plantas
con tolerancia al glufosinato en ambientes no agricolas (Beckie et 4l.
2004, OECD 1997, OECD 2000, OECD 2001, OECD 20034, OECD
2008, OGTR 2008).

MOVIMIENTO DEL TRANSGEN A FAMILIARES
SILVESTRES

El movimiento de transgenes a familiares silvestres se realiza mediante el
polen, y la produccién de hibridos reproductivamente viables depende
de la proximidad fisica y la sincronfa de la floracién de las plantas GM
con las especies compatibles sexualmente. No hay evidencia de que la
expresién de la proteina PAT en una variedad de especies de plantas
haya resultado en la alteracién del flujo de genes esperado. Sin embargo,
la introgresion de la tolerancia al glufosinato en poblaciones de maleza
compatibles sexualmente que pertenecen a ecosistemas agricolas o
periagricolas es posible y tiene el potencial de originar problemas de
control (Mallory-Smith y Zapiola 2008, Warwick et 4l. 2007). Al menos
en una instancia, una decisién regulatoria limité geogréficamente la
liberacién de una planta GM con tolerancia a herbicidas: la aprobacién
ambiental de B. rapa evento ZSR500/502 (resistencia al glifosato) fue
limitada a la regién occidental de Canadd, debido a la presencia de
poblaciones asilvestradas de B. 7apa en la regién oriental de Canadd,
donde se la considera una maleza agricola (CFIA 1998d). Sin embargo,
no se han tomado decisiones de este tipo en el caso de plantas que
expresan PAT y que son resistentes al glufosinato, y todas las decisiones
regulatorias que estdn disponibles publicamente concuerdan en que el
movimiento del gen par hacia familiares silvestres no supone un riesgo
importante para ninguna de las plantas GM que se han considerado
(CFIA 1995a, 1995b, 1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e, 1996f,
1998a, 19986, 1998¢, 1999, 2002a, 2002b, 2005, 2006a, EC 1996,

1997, 1998, 2001, Japan BCH 1996a, 1996b, 1996¢, 1997a, 19975,
1997c, 1997d, 19976, 1999a, 19996, 1999, 19994, 2002, 2005,
2006a, 20066, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f, 2007a, 2007b, 2008,
2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 1995a, 1995¢, 1995f, 1996b, 19966, 1996¢, 1996e, 1997,
1997f, 1998a, 1998c, 1998e, 1998¢, 1998i, 1998), 1999a, 19996,
1999c, 20016, 2001c, 20026, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 20066,
USEPA 2001, 2005, 20094, 2009b).

IMPACTOS ADVERSOS SOBRE OTROS
ORGANISMOS DEL AMBIENTE RECEPTOR

En evaluaciones de riesgo regulatorias se ha considerado el potencial
que tiene la expresion de la proteina PAT en plantas GM de tener
un impacto adverso sobre los organismos. En dichas evaluaciones se
ha utilizado un enfoque que considera el peso de la evidencia (CFIA
19954, 1995b, 1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e, 1996f, 19984,
1998b, 1998¢, 1999, 2002a, 2002b, 2005, 2006a, EC 1996, 1997,
1998, 2001, Japan BCH 19964, 1996b, 1996c, 1997a, 1997b, 1997,
1997d, 1997¢, 1999a, 1999b, 1999, 19994, 2002, 2005, 2006a,
20066, 2006¢, 20064, 2006, 2006f; 20074, 2007b, 2008, 2009, 2010,
OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA APHIS 19954,
1995¢, 1995f, 1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997¢, 1997f 19984,
1998¢, 1998e, 1998¢, 1998i, 1998j, 1999a, 19996, 1999c, 2001b,
2001c, 2002b, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 2006b, USEPA 2001,
2005, 20094, 2009b). Por lo general, las mencionadas evaluaciones de
riesgo han considerado el potencial que tiene la nueva proteina de ser
toxica para otros organismos, asi como también los antecedentes de
exposiciones ambientales a la proteina. Se sabe que las proteinas tdxicas
acttian agudamente (Sjoblad et &l. 1992). Los experimentos agudos de
toxicidad intravenosa realizados en ratones sefialan que la proteina PAT
no presenta toxicidad, incluso en dosis mucho mds elevadas que las
que podrian encontrarse a causa de la exposicién ambiental a plantas
GM que expresan la proteina PAT (Herouet et 4l. 2005). Ademds, la
proteina PAT no muestra homologia con respecto a toxinas o alergenos
conocidos y se digiere ripidamente en experimentos que simulan el
entorno gastrico (Herouet et 4l. 2005). Las bacterias Streptomyces, que
son la fuente de las proteinas PAT, se encuentran muy extendidas
en los ambientes de todo el mundo, y se sabe que otras especies de
Strepromyces poseen una actividad enzimdtica similar, lo cual indica
que es probable que los homdélogos de la proteina PAT se encuentren
en todos los ambientes, y las decisiones regulatorias han concluido
que la exposicién a proteinas PAT provenientes de plantas GM no
supone posibles impactos adversos sobre otros organismos (Herouer et
al. 2005, CFIA 1995a, 1995b, 1996a, 1996b, 1996¢, 19964, 199Ge,
1996f, 1998a, 19986, 1998c, 1999, 2002a, 20026, 2005, 2006a, EC
1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 1996a, 1996b, 1996¢, 1997a,
1997b, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1999a, 1999b, 1999, 19994, 2002,
2005, 2006a, 20066, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f;, 2007a, 20075,
2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 19954, 1995¢, 1995f 1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997,
1997, 1998a, 1998¢, 1998¢, 1998¢, 1998i, 1998, 1999a, 1999b,
1999¢, 20016, 2001c, 2002b, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 20065,
USEPA 2001, 2005, 20094, 2009b).

Ademds, los evaluadores de riesgos han considerado si la introduccién
de proteinas PAT en plantas GM podria conducir a cambios en la
planta que pudieran tener un impacto adverso sobre otros organismos.
La caracterizacién del fenotipo (consultar mds arriba) junto con



los andlisis de la composicién (consultar mds abajo) y los andlisis
nutricionales sefialan que la introduccién de las proteinas PAT no
ha tenido ningln efecto inesperado sobre las caracteristicas de las
plantas GM y que puedan tener algin impacto sobre otros organismos
(ANZFA 2000, 2001a, 20016, 2002, CFIA 1995a, 19956, 19964,
19966, 1996c, 1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 19986, 1998c, 1999,
2002a, 20026, 2004, 2005, 2006a, 20066, EC 1996, 1997, 1998,
2001, EFSA 2005, 2006, 2008a, 2008b, 2009a, 20096, FSANZ
2003, 2004a, 20046, 20054, 20056, 2008, Japan BCH 1996a, 19965,
1996¢, Health Canada 2006a, 20066, Japan BCH 1997a, 19976,
1997¢, 1997d, 1997e, 1999a, 19996, 1999, 19994, 2002, 2003,
2005, 2006a, 2006b, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f, 2007a, 20075,
2008, 2009, 2010, OGTR 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 1994a, b, 1995b, 1995d, 1995¢, 19964, 1996d, 19974, 19976,
1997d, 1997¢, 19986, 19984, 1998f, 1998h, 1998k, 1998l 2000,
2001a, 2002a, 2002c, 2003a, 20036, 2004b, 2004d, 2006a, USEPA
2001, 2005, 2009a, 2009b). Segin las pruebas experimentales que
senalan que las proteinas PAT no son t6xicas y la observacién de que la
exposicion a la PAT estd extendida a todo el ambiente, las autoridades
regulatorias han concluido que la expresién de PAT en plantas GM no
tiene ninguna posibilidad significativa de tener un impacto adverso
sobre otros organismos (CFIA 19954, 1995b, 1996a, 1996b, 1996,
1996d, 1996e, 1996f, 1998a, 1998b, 1998c, 1999, 2002a, 20025,
2005, 2006a, EC 1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 1996a,
19966, 1996¢, 1997a, 1997b, 1997c, 1997d, 1997e, 19994, 19995,
1999c, 19994, 2002, 2005, 2006a, 2006b, 2006c, 2006d, 2006e,
2006f, 2007a, 2007b, 2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006,
Philippines 2005, USDA APHIS 19954, 1995¢, 1995f, 19966, 19966,
1996c, 1996e, 1997c, 1997, 1998a, 1998c, 1998e, 1998¢, 1998i,
1998j, 1999a, 19996, 1999, 2001b, 2001c, 20026, 2003c, 2004a,
2004c, 2005, 2006b, USEPA 2001, 2005, 20094, 2009b).

ANALISIS DE LA COMPOSICION DE PLANTAS QUE
EXPRESAN PAT

El andlisis detallado de la composicién es un componente estrictamente
cientifico de la caracterizacién de las plantas GM y es un requisito de
las autoridades regulatorias para obtener las aprobaciones de seguridad
de alimentos y pienso GM (OECD 1992; WHO 1995, FAO/'WHO
1996, EFSA 2006A, Codex 20034, 2003b). La seleccién de andlisis
que se realizan depende de la naturaleza del producto y su intencién
de uso. Aunque el andlisis de la composicién, por lo general, no es
necesario en las evaluaciones de riesgo ambiental, a menudo se lo
considera para poder demostrar si ha habido cambios inesperados en la
planta GM (CFIA 1995a, 19956, 1996a, 1996b, 1996¢, 19964, 1996Ge,
1996f, 1998a, 19986, 1998c, 1999, 2002a, 20026, 2005, 2006a, EC
1996, 1997, 1998, 2001, Japan BCH 1996a, 1996b, 1996¢, 1997a,
19976, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1999a, 1999b, 1999c, 19994, 2002,
2005, 2006a, 2006b, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f, 2007a, 20075,
2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 1995a, 1995c, 1995f 1996b, 1996b, 1996¢, 1996e, 1997,
1997 1998a, 1998c, 1998¢, 1998¢, 1998i, 1998), 1999a, 19995,
1999c, 20016, 2001c, 20026, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 20066,
USEPA 2001, 2005, 2009a, 2009b). Las plantas GM que expresan
PAT han sido sometidas a varios andlisis de la composicion, incluidos
andlisis proximales (proteinas, grasas, aminodcidos, fibras, ceniza)
y de componentes nutricionales, ademds de componentes téxicos
o antinutritivos (como el gosipol en el algodén o los glucosinolatos
en la canola) (ANZFA 2000, 2001a, 20016, 2002, CFIA 19954,

1995b, 1996a, 1996b, 1996¢, 1996d, 1996e, 1996f, 19984, 1998b,
1998¢, 1999, 2002a, 20026, 2004, 2005, 2006a, 2006b, EC 1996,
1997, 1998, 2001, EFSA 2005, 2006, 2008a, 20086, 2009a, 20095,
FSANZ 2003, 2004a, 20046, 20054, 20056, 2008, OGTR 2003,
2006, Philippines 2005, USDA APHIS 1994a, 1994b, 19956, 19954,
1995¢, 1996a, 1996d, 19974, 19976, 19974, 1997, 19986, 1998d,
19981, 1998h, 1998k, 19981, 2000, 2001a, 2002a, 2002c, 20034,
20036, 2004b, 2004d, 2006a, USEPA 2001, 2005, 2009a, 2009b).
Aunque se han informado diferencias estadisticamente significativas
entre la composicién de las plantas GM y sus equivalentes no
transformados, las diferencias no se han atribuido a la expresién
de la proteina PAT, y las decisiones regulatorias posteriores han
determinado que la composicién de las plantas GM que expresan PAT
no es significativamente diferente en cuanto al posible impacto sobre el
ambiente (CFIA 19954, 1995b, 19964, 1996b, 1996¢, 19964, 1996e,
1996f, 1998a, 1998b, 1998¢, 1999, 2002a, 2002b, 2005, 20064, EC
1996, 1997, 1998, 2001, japan BCH 1996a, 19966, 1996c, 19974,
19976, 1997¢, 1997d, 1997¢, 1999a, 1999b, 1999, 19994, 2002,
2005, 2006a, 2006b, 2006c, 2006d, 2006e, 2006f, 2007a, 2007b,
2008, 2009, 2010, OGTR 2002, 2003, 2006, Philippines 2005, USDA
APHIS 19954, 1995¢, 1995f, 1996b, 19966, 1996c, 1996e, 1997,
1997, 1998a, 1998c, 1998, 1998¢, 1998i, 1998j, 1999a, 1999,
1999¢, 20016, 2001c, 2002b, 2003c, 2004a, 2004c, 2005, 20065,
USEPA 2001, 2005, 2009a, 2009b).

CONCLUSION

La proteina PAT expresada en plantas GM es codificada por uno
de los genes homdlogos pat o bar, aislado de la bacteria relacionada:
viridochromogenes o Streptomyces  hygroscopicus,
respectivamente. Se han otorgado aprobaciones para la liberacién

Strepromyces

ambiental de 8 especies de plantas que expresan proteinas PAT en 11
paises, incluidos al menos 38 eventos individuales de transformacién.
Los datos de las presentaciones regulatorias y de la bibliografia revisada
por pares muestran que la proteina PAT expresada en las plantas GM
tiene un impacto insignificante sobre el fenotipo de dichas plantas, mds
alld de conferitles tolerancia al herbicida glufosinato. Las evaluaciones
de riesgo asociadas con la revisién regulatoria de estas plantas para
su uso en el ambiente indican que la expresion de PAT no modifica
el potencial de persistencia ni la propagacién de plantas GM en el
ambiente, no modifica la biologfa reproductiva ni el potencial de flujo
de genes y no aumenta el riesgo de provocar efectos adversos en otros
organismos. Si bien la introduccién de PAT en plantas GM puede
complicar el control de las voluntarias que toleran los herbicidas o las
familiares que son maleza agricola, no hay evidencia que indique que
la expresién de PAT haya tenido un impacto sobre la efectividad o
la disponibilidad de medidas de control alternativas, como son otros
herbicidas o el control mecénico de malezas. En conjunto, estos andlisis
regulatorios respaldan la conclusién de que, para las especies y los
ambientes que han sido considerados hasta la fecha, la expresién de la
proteina PAT en plantas GM no representa ningtn riesgo significativo
para el ambiente.
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ANEXO I: RESUMEN DE DATOS DE EXPRESION DE
LA PROTEINA
PAT

Las tablas que aparecen a continuacion presentan un resumen de datos
de publicaciones revisadas por pares y de presentaciones regulatorias.
En las fuentes citadas, se puede encontrar informacion adicional acerca
de las metodologias de recoleccién y de toma de muestras.

Tabla I.1. Cantidades de PAT en Beta vulgaris evento T120-7 detectadas
mediante ELISA (USDA APHIS 1998b).

Matriz de la planta' % de proteina’ ng PAT/g de proteina®*
Raices 6,8 137

Parte superior (encima del 15,0 966

suelo)

Pulpa (seca) 9,7 N.D.

Melaza 9,9 N.D.

1 Los valores informados son los valores medios de todos los sitios

2 Valores de bibliograffa (consultar la cita de USDA APHIS 1998b).

3 Se analizaron por triplicado dos extractos de cada muestra (18 partes
superiores; 18 raices de 6 campos).
4 Limite de deteccién = 2 ng/g raiz; 1,6 ng/g azicar, pulpa; 0,4 ng/g melaza.

5 N.D. = No Detectado.

Tabla I.2. Contenido de PAT en muestras de semillas de Brassica napus
evento Topas 19/2 (HCN10 y HCN92) detectado mediante ELISA

(USDA APHIS 2002a).

ID de la muestra PAT / Muestra (ng/g)
Excel 1996 (control) N.D.!
HCN92 295
HCN92 295
HCN10 189

HCN10 202

1 N.D. < Limite de cuantificacién (0,40 ng/ml).

Tabla I.3. Expresién de PAT en muestras de lineas de semillas y hojas de
Brassica napus Topas 19/2, T45 y Topas 19/2 x T45 detectada mediante
ELISA (USDA APHIS 2002a).

ID dela Linea/ Evento PAT / | Proteinas| PAT/
muestra Tratamiento Muestra| totales | Proteina
(ng/g) | (mglg) | (%)
Control Topas 19/2 ND 9,51
Terreno 2 SW9782179 Topas 19/2 248 2,14 0,012
Terreno 7 SW9782179 Topas 19/2 263 3,04 0,009
Terreno 8 SW9782179 Topas 19/2 309 2,24 0,014
Terreno 10 SW9782179 Topas 19/2 379 2,61 0,015
Terreno 3 SW9782180 T45 555 2,68 0,021
Terreno 5 SW9782180 T45 743 2,41 0,031
Terreno 6 SW9782180 T45 717 2,17 0,033
Terreno 1 SW9782213 Topas 19/2//T45 754 2,01 0,038
Terreno 4 SW9782213 Topas 19/2//T45 906 2,00 0,045
Terreno 9 SW9782213 Topas 19/2//T45 932 3,37 0,028
Terreno 11 SW9782213 Topas 19/2//T45 944 3,12 0,030
Semilla - UN Sin tratar Topas 19/2//T45 563 54,3 | 0,00104
Semilla-TR Tratada' Topas 19/2//T45 669 59,4 | 0,00113
Tmeal-ST Sin tratar Topas 19/2//T45 ND 85,9 ND
Tmeal-TR Tratada' Topas 19/2//T45 ND 76,1 ND
Aceite RBD Sin tratar Topas 19/2//T45 ND ND ND
- UN
Aceite RBD Tratada' Topas 19/2//T45 ND ND ND
-TR

1 Tratada con glufosinato.

13



Tabla I.4. Expresién de PAT en semillas y hojas Brassica napus lineas
RF3 y MS8 determinada mediante actividad enzimdtica (OGTR 2003).

Tabla I.8. Resumen del andlisis de expresién de ARNm de bar en
Brassica napus MS8 (USDA APHIS 19981)'.

Tabla I.5. Expresién de PAT en semillas de lineas GM de Brassica napus
determinada mediante ELISA (OGTR 2003).

Linea de canola Semilla Hoja ARN total Expresion de transgenes
GM pg PAT/mg proteinas totales| pg PAT/mg proteinas totales (pg/pg ARN total)?
RF3 0,10 1,33 Hoja A 0,03
MS8 0,04 0,51 Hoja B 0,22
RF1 No analizada 1,45 Capullos de 2 mm A 0,14
RF2 No analizada 0,7 Capullos de 2 mm B 0,11
MS1 No analizada 0,9 Capullos de 3 mm A 0,19
Capullos de 3 mm B 0,03
Semilla seca ND?

1 Datos de dos plantas (A y B) con una muestra de cada tejido.

- - - 2 Pldsmido pGembar/SP6 utilizado para la preparacién de sonda de ARN.
I(::;;a de canola ng PAT/g Semilla pg PAT/mg Proteinas totales 3 ND = No Detectado. Limite de deteccién = 0,1pg/g del ARN total.
RF3 0,69 0,012 Tabla I.9. Resumen del andlisis de expresién de ARNm de bar en
MS8 0,07 0,002 Brassica napus RF3 (USDA APHIS 1998l).

RF3xMS8 0,34 0,013 ARN total Expresién de transgenes
RF1 0,50 0,015 (pg/pg ARN Total)!
RF2 0,42 0,012 Hoja A bl
MS1 0,07 0,002 Hoja B 02
MSIxRF1 0.20 0,006 Capullos de 2 mm A 0,46
MSIxRE2 035 0,007 Capullos de 2 mm B 0,52
Capullos de 3 mm A 0,38
Capullos de 3 mm B 0,34
Tabla I.6. Expresién de PAT en semillas de lineas GM de Brassica napus -
. . Semilla seca ND?
determinada mediante ELISA (OGTR 2003).
Polen ND?
Linea de canola Semilla Hoja =
GM pg PAT/g total de semillas pg PAT/mg peso fresco ; g ?Dtos dNe dBS P lant:las (1]}’}’ B) Zonduna r.nluestrg (()1; Ca;ia(;ejlli(ﬁN [
T45 0,561 0,348 = INO etectado. Limite de deteccion = 0, Pg g € total.
Topas 0,47 0,0843 Tabla I.10. Resumen de expresién de PAT en lineas de semillas de
Brassica napus T45 (HCN28) y HCN 92 (método no informado) (CFIA
1996b).
Tabla I.7. Resumen del andlisis de expresién de ARNm de bar en
Brassica napus RF2. Muestra pg/mg por muestra
(rango informado)
ARN total pg bar ARNm/pg ARN total Semilla T45 95-245
(rango de valores detectados) Semilla HON 92 150225
Hojas 0,8-1,6
Capullos 0,1-0,2 Tabla I.11. Resumen de expresién de PAT en lineas de semillas de
Semilla ND! Brassica napus T45 (HCN28) mediante transferencias Northern y ELISA
Polen ND (EFSA 2008).
1 N.D. = No detectado (<2pg/ pg del ARN total). Muestra Transferencias ELISA
Northern'
Hojas + NA?
Tallos + ND
Raices + NA
Semillas - 930 ng/g peso seco
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1 Los resultados se informan como presencia (+) o ausencia (-) de ARNm

detectable.
2 ND-= No disponible.

Tabla I.12. Resumen de contenido de PAT de la linea de semilla de
Brassica rapa HCR-1 (método no informado) (CFIA 1998c).

Tejido

Media (ng/g)

Rango (ng/g)

Semilla

107

84-132




Tabla I.13. Resumen de proteina PAT en lineas de semillas de Glyxine
max AS2704-12 y A5547-127 detectada mediante ELISA (FSANZ
2004a).

Tabla I.17. Resumen de proteina PAT detectada en semillas de Glycine

max linea A5547-127 mediante ELISA (Japan BCH 2006f).

Muestra Media de PAT (ng/g Contenido de PAT/Proteina
muestra) proteina cruda cruda (%)
+ desviacidn tipica (%)
1 6341 NA! ND
2 10800 + 1210 ND ND
3 9971 + 846 35,26 0,00282
4 20202 + 359 40,4 0,0050

Muestra Ao | Tratamiento' PAT / Proteina Proteina
Muestra cruda (%) | PAT como %
(ng/g) de proteina
cruda
AS2704-12 | 1997 NA? 573 37-45 0,00016
A5547-127 | 1998 ND 10800 37-45 0,00292
AS2704-12 | 1999 rociadas 879 (264)° ND 0,000227
AS2704-12 | 1999 sin rociar 862 (272) ND 0,000227
A5547-127 | 1999 rociadas 10100 (816) ND 0,00285
A5547-127 | 1999 sin rociar 9971 (940) ND 0,00283
AS2704-12 | ND rociadas 2183 38,9 0,00050
AS2704-12 | ND sin rociar 1948 38,5 0,00056
A5547-127 | ND rociadas 17471 36,5 0,0048
A5547-127 | ND sin rociar 20202 35,8 0,0056

1 rociadas = tratadas con glufosinato; sin rociar = no tratadas con glufosinato.
2 ND= No disponible.
3 Media (Desviacién tipica).

Tabla I.14. Resumen de proteina PAT detectada en Glycine max linea
A2704-12 mediante ELISA (Japan BCH 1999b).

Tejido Media de PAT Proteina cruda Proteina PAT
(pg/g peso fresco) (% de peso fresco) (% de proteina
+ desviacién tipica cruda)
Raiz 2235129 1,95 0,011
Tallo 7,63 £ 2,20 3,58 0,021
Hoja 14,5+ 2,4 5,96 0,024

Tabla I.15. Resumen de proteina PAT detectada en semillas de Glycine
max linea A2704-12 mediante ELISA (Japan BCH 1999b).

Muestra Media de PAT (ng/g Contenido de PAT/Proteina
muestra) proteina cruda cruda (%)
+ desviacion tipica (%)
1 1057 NA! ND
2 573 ND ND
3 862 + 268 38,03 0,000227
4 2138 + 33 43,5 0,00049

1 ND = No disponible.

Tabla I.16. Resumen de proteina PAT detectada en Glycine max linea
A5547-127 mediante ELISA (Japan BCH 2006f).

Tejido Media de PAT Proteina cruda Proteina PAT
(ng/g peso fresco) (% de peso fresco) (% de proteina
+ desviacidn tipica cruda)
Raiz 3,73.+ 0,98 2,15 0,017
Tallo 11,5+ 1,8 3,62 0,032
Hoja 19,0 + 5,0 6,70 0,028

1 ND = No disponible.

Tabla I.18. Resumen de contenido de PAT en hojas deGlycine max linea
A5547-127 detectado mediante ELISA (USDA APHIS 1998d)".

Muestra mg TPE?/ pg PAT/ % PAT/ % PAT/
g muestra g muestra TPE Peso fresco g/g
A5547-127 4,6 1,72 0,037 1,72 x 10

1 Los valores son el promedio entre dos extracciones iguales de dos muestras de
hojas de semillero de 10 dias.
2 TPE = Total de Proteina Extraible.

Tabla I.19. Resumen de contenido de PAT en hojas de Glycine max linea
GU262 detectado mediante ELISA (USDA APHIS 1998f)".

Muestra mg TPE?/ pg PAT/ % PAT/ % PAT/
g muestra | g muestra TPE Peso fresco g/g
GU262 4,7 3,03 0,064 3,03 x 10

1 Los valores son el promedio entre dos extracciones iguales de dos muestras de
hojas de semillero de 10 dfas.
2 TPE = Total de Proteina Extraible.

Tabla 1.20. Resumen de proteina PAT en lineas de Glycine max W62 y
W98 detectada mediante actividad enzimdtica (USDA APHIS 1996a).

Tejido Centro y afio Planta | pgPAT/g muestra®
Forraje (planta Arkansas 1993 W62 10,8 (6,3-15,3)
completa) Towa 1993 W98 | 075 (0.65-1.0)
Illinois 1993 W98 10,9 (9,1-12,7)

Semilla Arkansas 1993 W62 217,0 (147,1-267,3)
Iowa 1993 W98 27,1 (15,0-39,2)
Illinois 1993 W98 38,3 (23,5-60,9)

1 Los valores son el promedio entre dos extracciones iguales de dos muestras de
hojas de semillero de 10 dfas.
2 Media (rango de valores observados).
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Tabla I.21. Resumen de expresién de la proteina PAT en Gossypium hirsutum
evento 281-24-236 determinada mediante ELISA (USDA 2003a).

Tabla I.23. Resumen de expresion de la proteina PAT en Gossypium hirsutum
evento 3006-210-23 determinada mediante ELISA (USDA 20036).

1 Calculado a partir de muestras de seis ubicaciones.

2 Valor por debajo del limite de cuantificacién del método.

3 NA = No aplicable.

4 ND = la absorbancia de la muestra fue menor a la absorbancia del estdindar més bajo.

5 Los resultados se proporcionan en relacién con el peso fresco.

Tejido PAT (ng/mg peso seco) Tejido Expresion media de la proteina
Media' Desviacién Rango maximo/ (ng/mg peso seco)
. . Hoja joven (3-6 semanas) 0,43
tipica minimo
Hoja joven (3-6 semanas) 0,43 0,12 0,18-0,67 Hoja final 0,23
Hoja final 0,21 0,12 ND*-0,38 Flor 0,35
Flor 0,29 0,11 0,07%-0,44 Porcién cuadrada 0,52
Porcién cuadrada 0,51 0,15 0,062-0,79 Cépsula (inicial) 0,27
Cépsula (inicial) 0,22 0,09 0,082-0,48 Planta completa (de semillero) 0,35
Planta completa (de 0,31 0,07 0,21-0,46 Planta completa (polinizacién) 0,30
semillero) Planta completa (defoliacién) 0,34
Planta completa 0,23 0,07 0,09*-0,33
(polinizacién) Raiz (de semillero) 0,06
Planta completa 0,19 0,13 ND-0,46 Rafz (polinizacién) ND
(defoliacién) b (defolinid -
Raiz (de semillero) 0,07% 0,05 ND-0,12 aiz (defoliacién) 0,05
1 P
Raiz (polinizacién) ND NA? ND-0,11 Polen 0,05
3 1
Raiz (defoliacién) ND NA ND-0,11 Nécrar ND
H 1
Polen’ 0,092 0,15 ND-0,45 Semilla 054
Néctar ND NA ND-ND 1 Resultados informados como ng/mg en peso fresco.
2 La concentracién calculada es menor al limite de cuantificacién del método.

Semilla® 0,47 0,17 0,23%-1,02

Tabla I.24. Resumen de expresién de PAT en Gossypium hirsutum linea LLCot-
ton25 medida mediante ELISA (CFIA 2004).

Tejido Proteina PAT
(pg/g peso fresco)
Raiz 7,97
Tabla I.22. Resumen de expresién de la proteina PAT en Gossypium hirsutum -
evento 3006-210-23 determinada mediante ELISA (USDA 2004a). Hoja 52,9
Tallo 36,8
Tejido PAT (ng/mg peso seco)
) gms P Semilla vellosa 69,9
Media' Desviacién Rango maximo/ ——
tipica minimo Semilla limpia 127
Hoja joven (3-6 semanas) ND* NA3 0,18-0,67 Polen 19,2
Hoja final ND ND ND-0,12
Flor ND ND ND-ND Tabla I.25. Resumen del contenido de la proteina PAT en Gossypium hirsutum
Porcién cuadrada ND ND ND-0,08 linea LLCotton25 medida mediante ELISA (OGTR 2006).
ipsula (inicial ND ND ND-0,08
Cépsula (inicial) Tejido Proteina PAT PAT como | Promedio de | Contenido
Planta completa (de ND ND ND-0,09 (pg/g peso fresco) % de TPE? (mg/g | promedio de
semillero) Rango Promedio | proteina | peso fresco + | PAT como %
Planta completa ND ND ND-0,14 cruda SD) de TPE
(polinizacién) Raices 5,63-10,1 | 7,97 + 1,86 0,08 2,26+ 0,22 0,35
Plana completa 0.1 0.05 ND-0,20 Tallos 343455 | 368+67 | 023 | 4994092 074
(defoliacién)
Ratz (de semillero) ND ~ND ND-0.07 Hojas 45,1573 | 529460 | 019 | 713£079 0,74
Rats (polinizacion) ND ~ND NDND Polen 444130 | 823320 NA' 146 + 8 0,006
— (congelado)
Rafz (defoliacién) ND ND ND-ND Polen (fresco) | 0,11-170 | 19.32392| ND 107 2 21 0,018
Polen’ ND ND ND-ND
oen 1 No Aplicable.
Néctar® ND ND ND 2 TPE = Total de Proteina Extraible.
Semilla® 0,06% 0,06 ND-0,23?

1 Calculado a partir de muestras de seis ubicaciones.

2 Valor por debajo del limite de cuantificacién del método.

3 NA = No aplicable.

4 ND = la absorbancia de la muestra fue menor a la absorbancia del estdindar més bajo.

5 Los resultados se proporcionan en relacién con el peso fresco.

16




Tabla I.26. Resumen de contenido de proteina PAT en hojas de Gossypium hirsu-
tum linea LLCotton25 medido mediante ELISA (OGTR 2006).

Tabla 1.30. Resumen de contenido de proteina PAT en Oryza sativa linea LL-
Rice62 medido mediante ELISA (CFIA 2006b).

Muestra Proteina PAT (ng/g peso fresco + SD)
2-4 hojas 4-5 hojas Floracién tem- | Floracién com-

prana pleta

Sin control GM ND! ND ND ND

Rociada una vez? ND 85,0+ 15,6 98,3 + 16,8 92,6 + 15,1

Rociada dos ND ND ND 92,6 +20,3

veces

Sin rociar 57,7 £5,3 74,0 + 12,3 90,2+ 14,4 75,1 + 25,6

1 ND = no detectado; NA = no aplicable.
2 Rociadas con Liberty Link.

Tabla I.27. Resumen de contenido de proteina PAT en productos agricolas brutos

de Gossypium hirsutum linea LLCotton25 medido mediante ELISA (OGTR

20006).
Muestra Promedio de proteina PAT Promedio de contenido de
(ng/mg peso fresco) + SD proteina
(como % de proteina cruda)

LL Rociadas Sin rociar LL Rociadas Sin rociar
Semilla limpia 127 + 18 113+ 24 NA! NA
Capa de pelusa 1,5 + 0,45 0,92 + 0,50 NA NA
Semilla vellosa 69,9 £ 6,0 63,0 £ 10,3 0,030 0,027
Pelusa 0,78 + 0,63 0,50 + 0,42 0,003 0,003

1 NA = No Aplicable.

Tejido Contenido medio de proteina
pg/g peso fresco
Grano 12,1
Paja 75,3
Cascarillas de arroz 1,56
Raices 12,7
Tallos 30,9
Hojas 84,7

Tabla I.31. Resumen de contenido de proteina PAT en Oryza sativa linea LL-
RICEG62 medido mediante ELISA (FSANZ 2008).

Tejido Contenido promedio Proteina cruda Proteina PAT
de PAT (% p/p) (% de proteina
(ng/g + SD) cruda)
Grano (afio 1) 12,1 £ 0,6 7,19 0,017
Paja (afio 1) 75,3 + 4,4 2,38 0,316
Grano (afio 2) 10,6 + 1,3 7,41 0,014

Tabla I.32. Resumen de contenido de proteina PAT en granos de Oryza sativa
lineas LLRICE06 y LLRICEG2 detectado mediante ELISA (USDA APHIS

1998h).
Tabla I.28. Resumen de proteina PAT en Gossypium hirsutum linea LLCotton25
medida mediante ELISA (USDA APHIS 2002c). Planta mg TPE'/g pgPAT/g % PAT/TPE % PAT/peso fresco
muestra muestra (g/g)
Muestra Proteina PAT Contenido de PAT LLRICE06 1,89 + 0,49 0,419 + 0,04 0,02 0,00005
fre % d tei d
(gfg peso fresco) (% de proteina cruda) LLRICEG2 | 254009 | 12424 0,63 0,00124
+ desviacién tipica
Herbicida | Herbicida con- | Herbicida | Herbicida con- 1 TPE = Total de Proteina Extraible.
Liberty vencional Liberty vencional
Semilla limpia 127 £18 113 + 24 NA NA
Capa de pelusa 1,15 + 0,45 0,92 £ 0,50 NA NA Tabla I.33. Resumen de contenido de proteina PAT en semillas de Oryza sativa
Semilla vellosa 69.9£6.0 63.0 £ 103 0.030 0.027 linea LLRICEG01 (método no informado) (USDA APHIS 2006a).
Pelusa 0,78 + 0,63 0,50 0,42 0,003 0,003 Planta Contenido de proteina (ng/g % de proteina cruda de arroz
peso fresco)
LLRICEGO1 120 0,00034

Tabla I.29. Resumen de contenido de proteina PAT en hojas de Gossyp-
ium hirsutum linea LLCotton25x15985 medido mediante ELISA (Japan

BCH 2006a).

Muestra

Contenido de proteina

(Media + desviacién tipica)

(pg/g de hoja)
LLCotton25 x 15985 60,9 + 8,7'
LLCotton25 65,9 + 10,6!

1 La diferencia de expresién entre la linea apilada y el evento tinico no es significativa.
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Tabla I.34. Expresién de la proteina PAT en Zea mays linea Bt-176 y en
plantas hibridas determinada mediante ELISA (USDA APHIS 1995a)".

Tabla 1.36. Expresion de proteina PAT en Zea mays linea B16 (método
no informado) (CFIA 1996d).

Expresién de PAT Tejido Proteina PAT detectada
ng/g peso fresco Hojas 1,0-4,6 mg/g de proteina
Semillero | Antesis | Madurez | Senescencia
dela Raices +1
semilla Tallo +
Hojas Bt176 <2004 <200 <200 ND -
Panoja ¥
176 x 554* <200 ND ND ND
Mazorca +
176 x 564° <200 ND <200 <200
Chala ¥
Planta Bt176 ND <200 <200 <200 3
completa Granos B
P 176 x 554 <200 ND <200 <200
Barbas -
176 x 564 <200 ND ND <200
Polen -
Granos Bel76 ND ND 1 + = Proteina detectada pero cantidad sin informar.
176 x 554 ND ND 2 - = Proteina no detectada.
176 x 564 ND ND
o~ 7 D Tabla I.37. Expresién de proteina PAT en Zea mays linea B16 determi-
owen t nada mediante transferencia Western (USDA APHIS 1995b).
176 x 554 NA
176 % 564 ND Tejido Concentracm,n de PAT | Concentracién de PAT
(ng/pg proteina total) (ng/mg peso fresco)
Raices Btl76 ND* <100 <100 NA Coledptilo (6 dias) 1,8 13,8
176 x 554 ND <100 <100 NA Hoja (24 dias) 1,0 55,6
176 x 564 ND ND <100 NA Hoja (44 dias) 2,8+0,1 166,0 + 24,2
Médula Btl76 NA® <200 <200 NA Hoja (93 dias) 2,1 106,1
176 x 554 NA ND <200 NA F-, 6vulo (0 dias pp) 0,8 5,5
176 x 564 NA NA ND NA Semilla F-,- inmadura (16 0,3 3,4
1 La celda en blanco indica que el desarrollo no es relevante. dias P p) -
2 176 x 554 = progenie hibrido de CG00526-176 y CG00554 sin transformar, Semilla F-, inmadura (45 0,3 5.7
hemicigoto en cuanto a los genes introducidos. dias pp)
3 176 x 564 = progenie hibrido de CG00526-176 y CG00564 sin transformar, Semilla hibrida (F,) 0,2 1,9
hemicigoto en cuanto a los genes introducidos. ; ,
4 Cuando se detectaron cantidades traza no cuantificables, los resultados se Rafz (24 dias) 0,06 42
muestran como < por debajo del limite de cuantificacién. Raiz (44 dias) 1,3 8,1
5 ND = No Detectado. . ;
R 4 1,9 0, 19,8 +2,4
6 NA = No Analizado. atz prop (49 dias) 9203 28+
Mazorca (56 dias) 2,2 67,2
Chala (56 dfas) 1,1 2,5
Tabla I.35. Expresién de la proteina PAT en el tejido de la hoja de Zea Barbas ND! 42
mays macho estéril lineas 676, 678 y 680 determinada mediante ELISA -
Tallo (24 2,
(USDA APHIS 1997d). allo (24 dias) 0
Tallo (77 dfas) 4,6+ 0,4 15,7
Linea de maiz macho estéril Concenuac1?n de PAT Panoja inmadura (49 dias) 2.0 112227
pg/g proteina total
676 601-617 Polen ND 30,8
678 204-278 Ensilaje ND
680 <20 1 ND = No Detectado. <0,05 ng/mg en barbas; <0,08 ng/mg en polen y en

ensilaje.

1 Por debajo del limite de cuantificacién (20 pg/g).

Tabla I.38. Nivel medio de expresién de proteina PAT en Zea mays linea
Btll (X4334-CBR y X4743) mediante ELISA (ANZFA 2001a).

Media (pg/g peso fresco)
Hoja Grano Chala Tallo
X4334-CBR 0,0386 + 0,0029 1dd! Idd ldd
X4734-CBR 0,0494 + 0,005 Idd nd? nd
Control (NK4242) 1dd Idd Idd 1dd

1 el Idd (limite de deteccién) del procedimiento es 1ng PAT/ml extracto. Estos
valores no se consideran superiores a los precedentes.

2 nd = No hay datos.
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Tabla I.39. Nivel medio de expresién de proteina PAT en Zea mays linea
Btl1 (método no informado) (CFIA 1996¢).

Media (pg/g peso fresco)

Hoja

Panoja

Barbas

Raices

Grano

Polen

BT11 0,049

0,027

0,005

ND!

ND

ND

1 ND = No detectado.

Tabla 1.40. Expresion media de proteina PAT enZea mays linea CBH-351 mediante ELISA (USDA APHIS 1997¢)".

Tejido Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4
Proteinas Proteina PAT Proteinas | Proteina PAT| Proteinas Proteina PAT Proteinas Proteina PAT

totales (mg/g) (ng/g) totales (mg/g) pg/g totales (mg/g) pg/g totales (mg/g) pglg
Planta completa 12,5 + 4,6 189,7 + 23,5 7.8+1,9 105,7 + 16,7 57 + 1,4 44,4 + 5,4 29+1,6 6,8+1,6
Hoja 3,1+1,3 45,4 +9,7 0,6 +0,1 14,0 + 0,1 1,5+0,1 2,3+0,2 1,8 £ 0,2 0,0 £ 0,0
Raiz 0,7+0,1 39,1+2,7 25,8 £19,2 4,4+£0,8 0,3+0,2 0,6+ 0,5 0,6 2,2+28
Tallo NA? NA 2,8+1,2 0,5+0,5 0,0 £0,0 0,5+0,2 +0,2 0,0 — 0,1
Panoja NA NA 175,0 £ 100,4 | 42+1,2 NA NA NA NA
Grano NA NA NA NA NA NA 6,7 1,1 17,8 £5,0

1 Valores expresados como desviacion tipica + media. Todos los valores son en relacién con el peso seco de las muestras.

2 NA = No aplicable.

Tabla I.41. Nivel medio de expresién de proteina PAT en hibridos
derivados de Zea mays linea CBH-351 mediante ELISA (USDA APHIS

Tabla I.44. Resumen de expresion media de la proteina BAR (PAT) en

1997¢)". un hibrido de Zea mays derivado de DAS-06275-8 medida mediante
ELISA (USDA APHIS 2004b).
Hibrido Etapa 1 Etapa 2
Etapa de Tejido Desviacién tipica + Rango minimo-
Proteinas Proteina PAT Proteinas Proteina PAT . . Ja
crecimiento media méximo
totales (mg/g) 124 totales (mg/g) nglg (ng/mg peso seco) (ng/mg peso seco)
Hibrido A 19,1+ 8,2 364,0 + 85,1 4,9+2,0 40,7 £ 16,7 V9 Hoja 323 £ 91,0 0-538
Hibrido B 18,3+ 1,1 291,0 + 4,2 7,2+2,8 77,1 £12,9 Ralz 112 £ 35,3 0-170
Hibrido C 11,6 £ 6,3 227,0 + 33,4 6,8+1,3 100,2 + 24,9 Planta completa 513,50 1-11
Hibrido D 9,1+33 176,3 £ 63,0 4,114 88,3 + 23,4 R1 Hoja 674 + 98,1 539935
1 Val.0r65 expresados como desviacién tipica + media. Todos los valores son en Ratz 253 + 162 61-673
relacién con el peso seco de las muestras.
Planta completa 72+ 32,9 35-108
Tabla I.42. Expresién media de la proteina PAT en Zea mays linea DAS- R4 Polen 00,766 0-4,07
06275-8 en seis centros de estudios de campo en los EE. UU. y Canadd Tallo 282 x 68,5 177-475
medida mediante ELISA (CFIA 2006a). Hoja 6822254 451-1584
Hoja Raiz Tallo | Grano| Polen| Forraje Madurez Raiz 223 £ 105 85-511
Expresién de la| 129,2-224,21 61,1-70,0' | 103,3| 8,94 | 0,73 | 106,9 Forraje 7 +7,05 1-19
protefna PAT Grano 23+633 1333
(ng/mg peso
seco) Senescencia Hoja 0+ 0,461 0-1
1 El rango representa las medias medidas en varias etapas de crecimiento. Raiz 41 + 49,5 0-148
Planta completa 18 5,27 9-23

Tabla I.43. Expresién media de la proteina PAT en Zea mays linea DAS-
06275-8 en granos (método no informado) (Health Canada 20006).

EE. UU.

Chile

Expresién de la proteina
PAT (ng/mg peso seco)

5,94

23

Tabla 1.45. Resumen de expresion de la proteina PAT en Zea mays linea
DAS-59122-7 en varios centros de estudios en los EE. UU. y Canad4
medida mediante ELISA (CFIA 2005).

Hoja Raiz Tallo | Grano| Polen| Forraje
Expresién de la 0,25-11,4' | 0,18-0,42' | 0,38 | 0,1 LDD?| 24
proteina PAT (ng/mg
peso seco)

1 El rango representa las medias medidas en varias etapas de crecimiento.
2 LDD = debajo del limite de deteccién (<0,30 ng/mg peso seco).
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Tabla 1.46. Resumen de niveles de expresion de la proteina PAT en
Zea mays linea DAS-59122-7 medidos mediante ELISA (USDA APHIS

Tabla I.47. Resumen de niveles de expresion de la proteina PAT en
granos de hibridos de Zea mays con linea 59122 detectados mediante

2004d). ELISA (EFSA 2008b/EFSA 2009a).
Etapa de Tejido Desviacién tipica + Rango minimo- 59122 x 1507 x | 59122 X NK603 59122
crecimiento media mdximo NK603
(ng/mg peso seco) (ng/mg peso seco) Media | Rango | Media | Rango | Media | Rango
V9 Hoja 11,1 + 3,68 5,61-19,2
PAT 2,1 1,5-3,1 0,18 0-0,46 0,09 0-0,18
Raiz 0,47 + 0,15 0,27-0,87 (ng/mg peso seco)
Planta completa 0,18 +0,13 0-0,40
R1 Hoja 11,2 + 3,49 6,36-18,2
Raiz 00 0-0
Planta completa 0,13 + 0,03 0,07-0,20
R4 Polen 0,27 + 0,12 0,11-0,62
Tallo 0,13 £0,23 0-0,58
Hoja 8,13 + 3,02 0-14,2
Madurez Raiz 0,09 + 0,12 0-0,34
Forraje 00 0-0
Grano 00 0-0
Senescencia Hoja 0,38 + 0,46 0-1,33
Raiz 0,08 £ 0,11 0-0,46
Planta completa 00 0-0

Tabla 1.48. Resumen de niveles de expresion de la proteina PAT en Zea mays linea DBT418 mediante transferencia Western (USDA 1996d).

Tejido Genotipo Media del nivel de proteina (pg/g peso seco)
V6-V7 Polen derramado Masa Cosecha
Media n;SE Media n;SE Media n;SE Media n;SE
Hoja Autégamo’ 351,1 7; 52,91 522,0 6; 59,04 NA NA 60,8° 6; 12,46
Hibrido hemicigoto? 276,3 8; 25,51 501,8 8; 34,75 NA NA 180,5 8; 24,68
Hibrido homocigoto® 554,9 2; 136,03 1099,4 3; 76,29 NA NA 213,6 4; 61,92
Tallo Autégamo NA NA 75,8 8; 12,24 NA NA 95,2 6; 16,86
Hibrido hemicigoto NA NA 60,0 8; 11,98 NA NA 64,4 8; 8,23
Hibrido homocigoto NA NA 77,0 4; 11,66 NA NA 136,3 2; 12,74
Cepellén Autégamo 95,1 75 16,91 54,1 8;9,15 NA NA 24,5 753,71
Hibrido hemicigoto 59,4 8;3,53 27,5 8; 6,25 NA NA 21,3 8; 2,23
Hibrido homocigoto 88,1 45 21,45 69,5 4; 23,58 NA NA 28,8 3;7,37
Grano Autégamo NA NA NA NA NA NA 6,0 6; 1,88
Hibrido hemicigoto NA NA NA NA NA NA 3,1 8;0,35
Hibrido homocigoto NA NA NA NA NA NA 4,9 40,63
Barbas Autégamo NA NA 128,2 8; 17,21 NA NA NA NA
Hibrido hemicigoto NA NA 29,1 8;2,97 NA NA NA NA
Hibrido homocigoto NA NA 133,3 2; 60,01 NA NA NA NA
Polen Hibrido hemicigoto* NA NA BLD® 8; NA NA NA NA NA
Hibrido hemicigoto NA NA BLD 8; NA NA NA NA NA
Hibrido homocigoto NA NA BLD 4; NA NA NA NA NA
Planta Autégamo NA NA 111,1 8; 16,50 190,5 8; 30,76 NA NA
completa Hibrido hemicigoto NA NA 72,8 8;5,88 39,5 757,51 NA NA
Hibrido homocigoto NA NA 119,5 4; 25,63 135,2 3; 10,42 NA NA

1 La linea autégama S4 (AW/BC2/DBT418 S4) es un autégamo sin terminar.

2 Este hibrido (AW/BC2/DBT418.BS/BC1/DBT418) contiene dos copias integradas de la insercién de DBT418.

3 Este hibrido (DK.DL (DBT418) es un “hibrido terminado”, y una copia de DBT418 proviene de una linea progenitora autégama.
4 Un grupo més del hibrido hemicigoto (AW/BC2/DBT418.BS/BC1/DBT418) se reemplazé debido a que no habia polen suficiente en el hibrido S4.

5 Por debajo del limite de deteccién (12,10 pg/g peso seco).

6 2 de 8 muestras estuvieron por debajo del limite de deteccién y no se utilizaron para calcular la media ni el error esténdar.

20




Tabla I.49. Resumen de la cuantificacién de transcripciones de ARNm

bar en Zea mays linea MS3 (método no informado) (CFIA 1996e).

Tabla I.53. Resumen de expresion de la proteina PAT en Zea mays linea
T25 y cruzas de hibridos con MONB810 detectada mediante ELISA.

Linea ARNm aproximado (pg/pg ARN total)
Hojas Granos Raices Semillas Semillas en
inmaduros secas’ germinaci6én®
MS3 0,05 0,05 ND! ND ND

1 ND = No detectado.
2 Un ensayo de la actividad de la enzima PAT no detecté PAT en semillas MS3.

Tabla I.50. Resumen del contenido de la proteina PAT en Zea mays linea
MS6 detectado mediante ELISA (USDA APHIS 1998k).

Tejido Mg TPE!/g pg PAT/g muestra % PAT/TPE
muestra

Grano 8,73 3,54 0,04

Forraje 1,31 2,01 0,15

Forraje 1,26 2,15 0,17

1 TPE = Total de Proteina Extraible.

Tabla I.51. Resumen de niveles de la proteina PAT en hibrido de Zea
mays y lineas autégamas derivadas de T25 detectados mediante ELISA
(ANZFA 2001b).

Tejido T25 X MONS810 T25
Media Min-Miéx Media Min-Midx
Hojas 33,3 17,1-54,5 33,9 11,9-64,6

Tabla I.54. Resumen de expresion de la proteina PAT determinada me-
diante ELISA en Zea mays linea TC1507(CFIA 2002b, EFSA 2005) .

Ubicacién Tejido
del cultivo

Hoja Panoja| Barbas| Raices| Grano Polen
Canadd <LDD? <LDD| <LDD| <LDD| <LDD NA
Chile <LDD <LDD| <LDD| <LDD| <LDD NA
UE 42 pg/ng <LDD| <LDD| <LDD| <LDD NA

(<LDD-136,8

pg/ng)’
Estados <LDD <LDD| <LDD| <LLDD| <LDD| <LDD (<LDD-
Unidos 38,0 pg/pg)

1 Los datos presentados provienen de pérrafos descriptivos que sefialan distintos
aspectos del mismo conjunto de datos. Se han combinado para mayor simplicidad.

2 LDD = Limite de Deteccién (7,5 pg/pg de proteina total en muestras de Canadd, 20
pg/pg para las demds ubicaciones.

3 Media (Rango).

1 Las plantas fueron tratadas con fosfinotricina en la etapa V8.
2 ND = No Detectado.
3 ND = Datos No Disponibles.

Tabla I.52. Resumen de cantidades de la proteina PAT detectadas
mediante ELISA en Zea mays lineas T14 y T25 (USDA 1994b) '.

Matriz % de ng PAT/pg Proteina| pg PAT/g Matriz| % PAT en Matriz|
proteina

Ensilaje T14] 0,19 13,03 36,97 3,70

Ensilaje T25] 0,05 13,54 6,62 0,67

Grano T14 1,59 0,008 0,115 0,0115

1 Se analizaron por triplicado dos extractos de cada muestra (2 de cada uno para el
ensilaje, 6 para los granos). Las medias se informan de todos los campos combinados.

Planta Niveles medios + desviacién tipica (ng/mg de proteina)
G — — — Tabla I.55. Resumen de expresion de la proteina PAT determinada
rane nstaje orraje orraye mediante ELISA en Zea mays linea TC1507 (USDA 2001c¢) !
Hibrido T25-1 ND? 14,82 + 0,86 NA? NA
— Hoja Polen | Barbas| Tallo | Planta | Grano| Planta completa

Hibrido T25-2 ND 12,51+ 1,38 NA NA completa con S

Hibrido T25-3' ND 14,81 + 1,30 NA NA <LDD2 (<LDD- <LDD| <LDD| <LDD| <LDD | <LDD <LDD
40,8)

Autégamo T25 4,02 £ 0,62 119,24 £ 13,36 | 62,70 40,07 | 79,91 £5,23 3 - -
1 TOdOS lOS ValOfCS se expresan en pg/}lg de protema. Los ValOfCS meleS S€ mencionan

con el rango observado entre paréntesis.
2 LDD = Limite de Deteccién (20 pg/pg de proteina total).

Tabla 1.56. Resumen de expresion de la proteina PAT en plantas
derivadas de Zea mays lineas TC1507 y DAS59122 detectada mediante
ELISA (EFSA 2009b) '.

1507 x5912 1507 59122
Grano Media | Rango | Media | Rango | Media | Rango
0,15 | 0,09-0,27| <LDD?| <LDD 0,09 0-0,18
Forraje 2,53 | 1,01-3,97| NA NA NA NA

1 Los valores son en ng/mg peso seco.
2 LDD = Limite de Deteccién.
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