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EVALUACION DE RIESGOS DE MAiZ MON 95379 PARA USO COMO ALIMENTO O
MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION DE ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO

1. INFORMACION GENERAL

No RADICADO 20231341969 FECHA 28/12/2023
COMPANIA
SOLICITANTE Bayer S.A. NIT 860.001.942-8
REPRESENTANTE . - ; .
LEGAL Diana Patricia Romero Alvarez Apoderada Especial
DIRECCION Av Américas # 57-52
CORRESPONDENCIA
CORREO dianapatricia.romero@bayer.com 2
ELECTRONICO TELEFONO | 4234000
ALCANCE DE LA Autorizacion para uso como alimento o materia prima para la elaboracion de
SOLICITUD alimentos para consumo humano
NOMBRE DEL
EVENTO MON 95379
IDENTIFICADOR
UNICO MON-95379-3
El evento individual MON 95379 no cuenta con autorizacién previa para uso como
alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos para consumo humano.
AUTORIZACIONES Por otra parte, seg-l’m la informaciéln suministrada el evento c.u’enta cor? autorizacion
PREVIAS para uso como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para
consumo humano en: Argentina (2021), Australia (2022), Brasil (2020), Canada
(2021), Japon (2022), Paraguay (2022), Singapur (2023), Estados Unidos (2022), y
la Unién Europea (2023).

2. CARACTERIZACION MOLECULAR
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2.1. Organismo receptor u organismo parental

Familia: Poaceae
Género: Zea.
Especie: Zea mays L.
Cultivar: N/A

Nombre comun: Maiz.

El maiz ha sido utilizado histéricamente por los pueblos indigenas del hemisferio occidental y actualmente
se utiliza como alimento béasico para personas de todo el mundo, sobre todo en areas de agricultura de
subsistencia. Es la principal materia prima para la obtenciéon de almidén, la cual puede ser refinada en
productos complejos como aceites, jarabes, goma de mascar, entre otros. Es el segundo cultivo comercial
del mundo a nivel de produccion y el primer cereal en rendimiento de grano por hectarea. En cuanto a sus
caracteristicas fenotipicas Zea mays L., es una planta anual de 1.5-3 m de altura. El tallo es simple erecto,
de elevada longitud pudiendo alcanzar los 4 metros de altura, es robusto y sin ramificaciones. Se
caracteriza por ser una planta monoica con inflorescencias masculinas y femeninas separadas. La
inflorescencia masculina es una panoja laxa y apical, mientras que la femenina es una espiga compuesta
y axilar, cubierta por bracteas foliaceas conocidas comunmente como chala. Las hojas son largas, de gran
tamano, lanceoladas y alternas (SINAVIMO, 2018).

2.2. Organismo(s) donador(es)

i) Gen cry1B-868y cry1Da 7

Clase: Bacilli

Orden: Bacillales

Familia: Bacillaceae

Genero: Bacillus

Especie: Bacillus thurigensis, Berliner 1915

2.3. Funcion pretendida con la modificacion

El evento MON 95379 fue desarrollada para producir dos proteinas Cry1B.868 y CryDa_7 con accion
insecticida contra plagas de lepidopteros. La proteina quimerica Cry1B.868, esta compuesta de los
dominios | y Il de Cry1Be (Bacillus thurigensis), el dominio Ill de Cry1Ca (Bt subsp. aizawai) y el dominio
C-terminal de Cry1Ab (Bt subsp. kustaki). Por otra parte, CryDa_7 es una proteina optimizada mediante
una mutacion puntual de la proteina Cry1Da.

2.4. Descripcion general de la modificacion

El maiz protegido contra insectos MON 95379 se desarrollé para producir dos proteinas insecticidas, Cry1B.868 y
CrylDa_7, que protegen contra el dafio por alimentacién causado por insectos lepiddpteros plaga objetivo.
Cry1B.868 es una proteina quimérica compuesta por los dominios | y Il de CrylBe (Bacillus thuringiensis, Bt), el
dominio Ill de CrylCa (Bt subsp. aizawai) y el dominio C-terminal de CrylAb (Bt subsp. kurstaki). CrylDa_7 es una
proteina CrylDa modificada derivada de Bt subsp. aizawai.

El evento MON 95379 se desarrollé para proporcionar a los productores una herramienta adicional para controlar
insectos lepiddpteros plaga objetivo del maiz, incluido el gusano cogollero (Spodoptera frugiperda). MON 95379 se
combinara a través de mejoramiento tradicional con otros eventos desregulados para brindar proteccién contra las
plagas del maiz tanto superficiales como subterraneas, asi como tolerancia a multiples herbicidas. Estos productos
de maiz de caracteristicas combinadas de préxima generacion ofrecerdn mas opciones al productor, mayor eficiencia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima wWww.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N'64 -28 - Administrativo: Cra 10 N'64 - 60 @Invimacolombia o@@
(60)(1) 242 5000 - Bogota



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQA | Te Acompaiia

en la produccién, mayor durabilidad en el control de plagas y mayor potencial de ganancias para el productor.

2.5. Estabilidad genética del inserto

Se utilizé el plasmido vector PV-ZMIR522223 para la transformacién del maiz convencional para obtener
el evento MON 95379. Después de la transformacién, se usaron el mejoramiento tradicional, la
recombinacién Cre/lox, la segregacion, el filtrado molecular y seleccion para aislar aquellas plantas que
contenian los cassettes de expresion cry1B.868 y cry1Da_7 y que no contenian las secuencias de la
estructura del vector de transformacion, el marcador seleccionable cp4 epsps o cualquier secuencia del
vector PV-ZMOO513642 que contiene el gen cre

3. EVALUACION DE LOS RIESGOS POTENCIALES

Matriz de estimacion de riesqos potenciales

ESTIMACION DEL RIESGO
- Muy Probable Bajo Moderado
é Probable Bajo Bajo Moderado
§ Poco Probable Insignificante | Bajo Moderado Moderado
o Muy Poco Probable |Insignificante |Insignificante |Bajo Moderado
Marginales Menores Intermedias Mayores
Consecuencias

Un riesgo Insignificante es considerado insustancial y cuando no hay necesidad de realizar acciones para su mitigacion. Un riesgo Bajo es
considerado Minimo, pero puede existir la necesidad de tomar medidas de mitigacion mas alla de las practicas normales. Un riesgo Moderado
se considera de notable preocupacion y que requiere medidas de mitigacion que deben ser demostradas como eficaces. Un riesgo Alto se
considera inaceptable a menos que las medidas de mitigacion sean altamente viables y eficaces.

A) Potencial que el Maiz MON 95379 tenga algun impacto nutricional para los seres humanos

Se realizaron analisis proximales (proteina, grasa total y ceniza) a grano y forraje de maiz MON 95379 y
un control convencional, obtenidos de cinco sitios en Estados Unidos en 2018. Ademas, se analizaron
otros componentes como nutrientes, antinutrientes, minerales y vitaminas. Los datos se analizaron
estadisticamente utilizando un modelo mixto de analisis de varianza.

En total, se midieron 78 componentes. De estos, 15 componentes tuvieron mas del 50% de las
observaciones por debajo del limite de cuantificacion del ensayo y se excluyeron de los andlisis
estadisticos.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas para 43 de los 61 componentes analizados.
De los 61 componentes, 18 de ellos (proteina, alanina, acido glutamico, isoleucina, leucina, metionina,
fenilalanina, serina, treonina, valina, acido linolénico, carbohidratos por calculo, cobre, hierro, manganeso,
fésforo, zinc y vitamina A en grano) mostraron diferencias estadisticamente significativas entre MON 95379
y el control convencional. Para estos 18 componentes, la diferencia media entre MON 95379 y el control
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convencional fue menor que el valor del intervalo (valor maximo menos el valor minimo) del control
convencional. Ademas, los valores medios de los componentes de MON 95379 se encontraron dentro de
la variabilidad natural del maiz definida por el intervalo de valores observados en la literatura y/o los valores
de la base de datos de composicién de cultivos del ILSI.

B) Potencial que que el Maiz MON 95379 tenga algin impacto alergénico para los seres humanos

La seguridad de los cambios introducidos, es decir, las proteinas Cry1B.868 y Cry1Da_7 expresadas en
MON 95379 fue evaluada siguiendo las recomendaciones de las autoridades regulatorias internacionales.
La evaluacioén considera:

(1) el organismo donante del cual derivan las proteinas;

(2) la similitud estructural de las proteinas con alérgenos, toxinas u otras proteinas biolégicamente activas
con efectos adversos conocidos sobre mamiferos;

(3) la digestibilidad en un sistema gastrico simulado;

(4) la toxicidad oral aguda en mamiferos de los eventos individuales, y (5) los contenidos de las proteinas
en el grano.

Estos estudios demuestran que los productos derivados del maiz biotecnolégico MON 95379 son
sustancialmente equivalentes en composicion, funcionalidad, nutricién, y en propiedades de seguridad a
aquellos derivados del maiz convencional disponible comercialmente.

A partir de la evaluacion de toxicidad y alergenicidad del evento, se puede concluir que la exposicién
dietaria a las proteinas Cry1B.868 y Cry1Da_7, derivadas del maiz MON 95379 no implica ningun riesgo
significativo para la salud humana.

Por lo anterior, es muy poco probable que el evento presente un impacto alergénico diferente al de
organismo donante del cual derivan las proteinas ya que las proteinas Cry1B.868 y Cry1Da_7 no muestran
homologia con alérgenos conocidos y se degradan rapidamente. Segun la matriz de estimacion del riesgo,
se puede concluir que el potencial para que | el Maiz MON 95379 desencadene alergias en los seres
humanos es BAJO, ya que es muy poco probable que ocurra basado en la informacion analizada y en el
hipotético caso de que ocurriera, las consecuencias serian intermedias, ya que la presencia de una alergia
podria tener efectos nocivos para la salud humana e incluso ser letal en casos extremos.

C) Potencial que el apilado el Maiz MON 95379 tenga algin impacto toxico para los seres humanos

La evaluacién de seguridad de los cultivos mejorados genéticamente evalla los posibles efectos sobre la salud a
través de un enfoque integral, que incluye analisis bioinformaticos para garantizar que cualquier proteina expresada
o el ADN de transferencia asociado no sean similares a proteinas alergénicas, toxicas o potencialmente
biolégicamente activas que se sabe que causan efectos adversos para la salud. La evaluacién bioinformatica de MON
95379 se ha realizado varias veces, y todos los informes concluyen que MON 95379 no codifica ninguna secuencia
similar a alérgenos, toxinas u otras proteinas biolégicamente activas conocidas que pudieran ser perjudiciales para
la salud humana o animal.

Las evaluaciones bioinformaticas realizadas incluyeron: 1.- La secuencia de ADN-T se tradujo en seis
marcos de lectura. Cada secuencia traducida se utiliz6 como consulta para una busqueda FASTA y una
ventana deslizante de ocho aminoacidos en la base de datos AD_2020 y una busqueda FASTA en las
bases de datos TOX_2022 y PRT_2022.
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Por lo anterior, es muy poco probable que el evento presente un impacto toxico diferente al del maiz
convencional, ya que las proteinas Cry1B.868 y Cry1Da_7 no muestran homologia con toxinas conocidas
y no presenta efectos adversos en sobredosis. Segun la matriz de estimacion del riesgo, se puede concluir
que el potencial para que Maiz MON 95379 sea toxico para los seres humanos es BAJO, ya que es muy
poco probable que ocurra basado en la informacién analizada y en el hipotético caso de que ocurriera, las
consecuencias serian intermedias, ya que la presencia de una toxina podria tener efectos nocivos para la
salud humana e incluso ser letal en casos extremos.

4. COMENTARIOS FINALES

Basado en la estimacion de los riesgos potenciales desarrollados en este documento y la informacion
consultada se puede concluir que:

e La caracterizacién molecular no revelé problemas o riesgos en relaciéon con las técnicas
biotecnolégicas, la metodologia de transformacion ni organismos utilizados en la obtencién del
evento

e Laevaluacién de equivalencia sustancial composicional y nutricional del evento, aun cuando arrojo
diferencias estadisticamente significativas, estas no representan un riesgo desde un punto de vista
de seguridad alimentaria, ya que todos los valores medios de los analitos estuvieron dentro de los
limites de referencia internacionales y de los limites de tolerancia del 99%, salvo los que se
esperaba variaran segun el uso intencionado. La estimacién del riesgo estimada fue de BAJO.

¢ No se evidenciaron homologias con alérgenos o toxinas conocidas ni posibles efectos alergénicos
o toxicos asociados a la nueva proteina expresada en el evento La estimacion del riesgo estimada
fue de BAJO para ambos casos.

o El evento presenta los mismos riesgos que su contraparte convencional.
e La consulta publica para esta solicitud, no registro comentarios.

e El evento ya presentaba una autorizacion previa. Todos los eventos individuales estan
debidamente aprobados.

e El documento de gestion del riesgo fue debidamente entregado

Por lo anterior se sugiere RECOMENDAR la autorizacion del evento de Maiz MON 95379 para uso como
alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para consumo humano.
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