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EVALUACION DE RIESGOS DEL MAIZ MON87427 x MON89034 x TC1507 x
MON87411 x DAS59122 x DAS-40278-9 PARA CONSUMO ANIMAL

A. INFORMACION GENERAL

Nombre del solicitante Nombre del contacto
DOW AGROSCIENCES DE COLOMBIA | Carlos Rebolledo

Direccion del solicitante Direccion del contacto
Diagonal 92 N° 17A - 42, Bogota Diagonal 92 N° 17A - 42, Bogotéa

Nombre del producto (Identificador Unico y otros nombres)

Identificador OECD: MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9
x DAS-59122-7 x DAS-4278-9

Otros Nombres: Maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122
x DAS40278

Nombre Comercial: SMARTSTAX PRO-ENLIST

Objetivo de la solicitud

Solicitud de aprobacién para utilizar Maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x
MONB87411 x DAS59122 x DAS40278 como alimento directo 0 como materia prima para
la produccion de alimentos de consumo animal.

Aprobaciones y usos en otros paises:

El evento MON87427 ha sido aprobado en Australia, Brasil, Canada, Indonesia, Japén,
México, Nueva Zelanda, Filipinas, Singapur, Corea del Sur, Taiwan, Estados Unidos y
Vietnam para consumo humano y/o animal y/o siembra.

El evento MON89034 ha sido aprobado en Argentina, Australia, Brasil, Canadéa, China,
Union Europea, Honduras, Indonesia, Japon, Malasia, México, Nueva Zelanda,
Paraguay, Filipinas, Federacion Rusa, Singapur, Sur Africa, Corea del Sur, Taiwan,
Tailandia, Turquia, Estados Unidos y Vietnam para consumo humano y/o animal y/o
siembra.

El evento TC1507 ha sido aprobado en Argentina, Australia, Brasil, Canada, China,
Union Europea, Honduras, Indonesia, Japon, Malasia, México, Nueva Zelanda,
Panama, Paraguay, Filipinas, Singapur, Sur Africa, Corea del Sur, Taiwan, Turquia,
Estados Unidos, Uruguay y Vietham para consumo humano y/o animal y/o siembra.

El evento MON87411 ha sido aprobado en Australia, Brasil, Canada, Japon, Nueva
Zelanda, Corea del Sur, Taiwan y Estados Unidos para consumo humano y/o animal y/o
siembra.

El evento DAS59122 ha sido aprobado en Australia, Canada, China, Unién Europea,
Japdn, México, Nueva Zelanda, Filipinas, Singapur, Sur Africa, Corea del Sur, Taiwan,
Turquia y Estados Unidos para consumo humano y/o animal y/o siembra.

El evento DAS40278 ha sido aprobado en Australia, Brasil, Canada, Unién Europea,
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Japoén, Malasia, México, Nueva Zelanda, Sur Africa, Corea del Sur, Taiwan y Estados
Unidos para consumo humano y/o animal y/o siembra.

El evento MON89034 x DAS59122 ha sido aprobado en la Unién Europea y Japon, para
consumo humano y animal.

El evento MON89034 x TC1507 x DAS59122 ha sido aprobado en la Unién Europea y
Japdn, para consumo humano y animal.

Los eventos MONS87427 x DAS59122; MON87427 x MONS89034; MON87427 X
MON89034 x DAS59122; MON87427 x MON89034 x TC1507; MON87427 x
MON89034 x TC1507 x DAS59122; MON87427 x MON89034 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122; MON89034 x DAS59122 x DAS40278; MON89034 x DAS40278;
MON89034 x TC1507 x DAS59122 x DAS40278; MON89034 x TC1507 x DAS40278;
TC1507 x DAS59122 x DAS40278; TC1507 x DAS40278 y DAS59122 x DAS40278 han
sido aprobados en Japén para consumo humano.

El evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278
ha sido aprobado en Canada para consumo humano, animal y siembra.

Algun otro uso aprobado en el pais:

El evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278
se encuentra en estudio ante el CNT Salud. Los eventos individuales y algunas
combinaciones tienen aprobacion para consumo humano y animal.

B. INFORMACION RELACIONADA CON EL OVM

1. Nombre de parentales y/o Donadores:

Familia: Poaceae

Género: Zea

Especie: Zea mays

Cultivar/linea: Cruce entre lineas portadoras de los eventos MON87427, MON89J34,
TC1507, MON87411, DAS59122 y DAS40278.

Nombre comin: Maiz

2. Descripcién de la modificacién genética:

El evento Maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 se logré por cruzamiento convencional de lineas portadoras de los eventos
MON87427, MON89@34, TC1507, MON87411, DAS59122 y DAS40278. A continuacion
se describe cada uno de los eventos individuales:

Evento MON87427

El maiz MON87427 presenta expresion tejido-especifica de la proteina CP4 EPSPS (5-
enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa), que le confiere tolerancia o resistencia a
herbicidas a base de glifosato, en la mayoria de la planta, con excepcién de los tejidos
reproductivos masculinos como el polen o tapete donde no se presenta la expresion de
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esta proteina y son por ende susceptibles al glifosato. Para ello se utilizé un promotor
especifico y una combinacion intrénica (e35S-hsp70) para dirigir la expresion de la
proteina CP4 EPSPS en tejidos vegetativos y reproductores femeninos, confiriendo
tolerancia al glifosato en los tejidos de las hojas, el tallo y las raices y en los tejidos
gue se desarrollan dentro de la semilla o del grano y en la pelusa.

Evento MON89034

El maiz MONB89034 se desarroll6 por transformacion de maiz mediada por A.
tumesfaciens. Para esto, se utiliz6 el vector binario PVZMIR245 que contenia dos
regiones de T-DNA. En la primera regién se insertaron las secuencias de expresion de
los genes crylA.105 y cry2Ab2. El gen crylA.105 es un gen sintético de Bacillus
thuringiensis compuesto por 4 subunidades procedentes de otros genes cry utilizados
con anterioridad en plantas transgénicas; los aminoacidos del dominio | proceden de la
proteina CrylAb, los del dominio Il de la proteina CrylAc, los del dominio Il de la
proteina CrylF y los del dominio C-terminal de la proteina CrylAc. El grado de similitud
de la proteina Cry1lA.105 con las proteinas CrylAc, CrylAb y CrylF es 93.6%, 90.0% y
76.7% respectivamente.

La construccion del gen cry1A.105 incluyo el promotor P-e35S del Virus del Mosaico de
la Coliflor (CaMV) con una regién potencializadora duplicada (enhancer), la secuencia
no traducida 5' de la clorofila a/b del trigo (proteina de unién - LCab), el intr6n del gen de
la Actina del arroz (I-Ractl) y la regién 3’ no traducida de la secuencia de la proteina de
choque térmico del trigo 17 (T-Hspl7), que termina la transcripcion y le proporciona la
sefial de poliadenilacion al MRNA. Cada una de las secuencias codificadoras fue
modificada para optimizar su expresion en plantas monocotiledoneas.

La region promotora del gen cry2Ab2 (gen de B. thuringiensis subs. Kurstaki), esta
formada por el promotor 35S del Virus del Mosaico de la Escrofularia (P-FMV) vy el
primer intron de la proteina 70 de choque térmico del maiz (gen I-Hsp70), la secuencia
cry2Ab2, la region del péptido de transito al cloroplasto, de la subunidad de Ribulosa
1,5-bifosfato carboxilasa del maiz, incluyendo el primer intron (TSSSU-CTP), vy la regién
3' no traducida, codificante de la Nopalina Sintasa (T-nos) de A. tumefaciens, que
termina la transcripcion y proporciona la sefial de poliadenilacion.

La segunda region, contiene la secuencia de expresion de la proteina NPTII (Neomicina
fosfotransferasa 1) junto con el promotor (P-E35S) del virus del Mosaico del Coliflor
(CaMV 35S), y la regién T-nos de A. tumefaciens, que termina la transcripcion y
proporciona la sefial de poliadenilacion.

El gen nptll se utilizé como marcador de seleccién para el aislamiento y la regeneracion
de las plantas transgénicas. Una vez que las plantas transgénicas fueron regeneradas,
el gen marcador de seleccién fue retirado por fitomejoramiento convencional, de tal
forma que las lineas transgénicas Unicamente contienen los genes crylA.105 y
cry2Ab2.
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Evento TC1507

Este evento se obtuvo utilizando aceleracion de particulas en células embriogénicas de
Maiz para introducir el fragmento PHI8999A que contiene una copia del gen crylF de la
bacteria B. thuringiensis, que codifica para la proteina Bt y una copia del gen pat, de la
bacteria Streptomyces viridochromogenes, que codifica para la enzima fosfinotricin-
acetil transferasa, que confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio.

Evento MON87411

El maiz MON87411-9 fue obtenido por la transformacion mediada por Agrobacterium
tumefaciens y contiene un casete de supresion que expresa una secuencia invertida
repetida disefiada para hibridar con una secuencia del gusano de la raiz del maiz
occidental (WCR, por sus siglas en inglés: Diabrotica virgifera virgifera): la expresion del
casete de supresion da origen a la formacién de un transcrito de doble cadena (ARNdc)
gque contiene una fragmento de 240 pb del gen Snf7 del gusano de la raiz occidental del
maiz (DvSnf7) cuando el gusano de la raiz consume el ARNdc producido en el maiz
MONB87411-9, la maquinaria del ARN de interferencia (RNAI) lo reconoce y ocasiona la
supresion del gen DvSnf7 objetivo, lo cual ocasiona la muerte del gusano.

Evento DAS59122

El maiz DAS-59122-7 se produjo por la transformacion de la linea hibrida de maiz Hi-lIl
mediada por Agrobacterium tumefaciens. Para esto se utilizd el plasmido PHP17662
con tres regiones de T-ADN, en las cuales se introdujeron las secuencias sintéticas de
los genes cry34Abl y cry35Abl procedentes de B. thuringiensis (cepa PS149B1) que
les proporciona a las plantas resistencia a ciertos insectos coledpteros (Diabrotica spp.),
y el gen pat (fosfinotricina N-acetiltransferasa) de S. viridochromogenes, que le confiere
a las plantas resistencia al herbicida Glufosinato de Amonio (Fosfinotricina).

Las secuencias de los genes cry34Abl y cry35Abl, fueron modificadas para optimizar
su expresion en maiz. La transcripcion del gen cry34Ab1 fue dirigida por las secuencias
del promotor, el intrén y la region 5' no traducida (UTR) del gen de la Ubiquitina del
maiz. Como secuencia de terminacion se utilizé la secuencia inhibidora de la Proteinasa
[I (PINII) de Solanum tuberosum.

La expresion del gen cry35Ab1 fue regulada por la secuencia del promotor de la raiz del
gen de la Peroxidasa del Trigo (Triticum aestivum), el cual se expresa diferencialmente
en las raices. Para la terminacién, se incluyd en la construccién genética la misma
secuencia PINII del gen cry34ADb1.

Evento DAS40278

El maiz DAS-40278-9 fue modificado con el gen aad-1 que expresa la proteina AAD-1
(ariloxialcanoato dioxigenasa) aislada de la bacteria Gram negativa del suelo, S.
herbicidovorans. Esta proteina es una enzima que degrada a los herbicidas 2,4- acido
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diclorofenoxiacetico (2,4-D) y ariloxifenoxipropionato (herbicidas sistémicos). La S.
herbicidovorans pertenece a un grupo de bacterias que estdn ampliamente distribuidas
en el ambiente, lo cual hace que los animales y los humanos estén regularmente en
contacto con ellas y sus componentes, sin que hasta el momento se haya documento
ningun efecto adverso para ellos. El evento se obtuvo por la transformacion directa de
células embriogénicas en suspensién de la linea Hi-ll de maiz, mediante fibras de
carburo de silicio conocidas como whisker, quienes actlan como pequefias agujas que
causan perforaciones a la célula vegetal, por donde ingresa el ADN exdgeno. El
fragmento del casete de expresion del gen aad-1, que se utiliz6 para la transformacion,
fue clonado dentro del plasmido pDAS1740. El tamafio del inserto fue estimado en
6236pb cuando se digirio el plasmido con la enzima de restriccion Fsp |. De acuerdo al
analisis, este evento sélo posee una Unica copia del inserto. La expresion de este
transgen, esta controlada mediante el promotor constitutivo ZmuUbil y el terminador
ZmPer5, cuyas secuencias fueron aisladas desde plantas de maiz. El evento de maiz
DAS-40278-9 produce la proteina AAD-1, proveniente la Unica copia del transgen aad-1,
cuya secuencia fue optimizada para su expresion en plantas.

C. INFORMACION RELACIONADA CON LA MODIFICACION GENETICA

1. Tipo de modificacidn genética

Insercion Delecion Sustitucion de bases Fusion celular Otro:

Convencional

2. Método usado para transformar la planta:

El evento Maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 se logré por cruzamiento convencional de lineas portadoras de los eventos
MON87427, MON89@34, TC1507, MON87411, DAS59122 y DAS40278.

3. Fuente y funcién pretendida de cada constituyente del fragmento de ADN
insertado
Funciones de cada elemento del T-DNA insertado en cada uno de los parentales:

MON87427
Elemento Tamarfo Funcion
(kb)
Borde izquierdo 0.44 ADN de A. tumefaciens con la secuencia del borde izquierdo usada para
la transferencia de ADN-T (Barker et al., 1983).
Intrén 0.04 Secuencia usada en clonacién de ADN
P-35S 0.62 Promotor 35S del virus del mosaico del coliflor con la regién enhancer
duplicada (Odell et al., 1985; Kay et al., 1987).
Intrén 0.02 Secuencia usada en clonacién de ADN
hsp70 0.80 Secuencia intronica del gen Hsp70 de Zea mays (Brown and Santino,
1994).
Intrén 0.02 Secuencia usada en clonacién de ADN
CTP2 0.23 Secuencia que codifica para el péptido de transito del gen ShkG de A.
thaliana (Herrmann, 1995; Klee et al., 1987), que facilita el transporte al
cloroplasto.
cp4 epsps 1.37 Secuencia modificada que codifica para la proteina C4 EPSPS de
Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 (Padgette et al., 1996; Barry et al.,
2001).
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Intrén 0.005 Secuencia usada en clonacién de ADN
T-nos 0.25 Region 3’ no traducida del gen nopalina sintasa (nos) de A. tumefaciens
como sefial de finalizacién y poliadenilacion (Bevan et al, 1983).
Borde derecho 0.36 ADN de A. tumefaciens con la secuencia del borde derecho usada para la

transferencia de ADN-T (Depicker et al. 1982; Zambryski et al., 1982).

Evento MON89034

Elemento Tamafio Origen y funcién
aprox.
(Kb)
Borde izquierdo 0.24 Region de ADN que contiene el Borde izquierdo para la transferencia
del T-DNA al genoma del vegetal.

P-e35S 0.61 Promotor 35S del virus del mosaico de la coliflor (CaMV) con la region
potenciadora duplicada. El promotor 35S de CaMV es una regién no
codificadora de ADN que controla la expresion del ARN 35S (Odell et
al., 1985, Kay et al., 1987).

L-Cab 0.06 Secuencia lider no traducida del extremo 5' de la proteina de unién de
la clorofila a/b de trigo (Lamppa et al., 1985).

l-ractl 0.48 Un intrén del gen de la actina del arroz (McElroy et al., 1991).

CS-crylA.105 3.53 Una versién modificada del gen crylA de B. thuringiensis, Con los
dominios de la Cry1lAb, CrylAc y CrylF (datos de MONSANTO).
T-Hspl7-3’ 0.21 Secuencia 3' de la proteina de choque térmico del trigo (17-3), que
termina la transcripcion y dirige la poliadenilacion (McElwain and
Spiker, 1989).

P-FMV 0.56 Promotor 35S del virus del mosaico de la escrofularia (Figwort mosaic
virus) (Rogers, 2000).

I-Hsp70 0.80 Primer intrén del gen 70 de la proteina de choque por calor del maiz
(Brown and Santino, 1994)

TS-SSU-CTP 0.40 Region de ADN que contiene la secuencia del péptido de transito al
cloroplasto de la subunidad pequefia de la ribulosa 1 ,5-bisfosfato
carboxilasa del maiz y el primer intron (Matsuoka et al., 1987)

CS-cry2Ab2 1.90 Secuencia sintética codificante de la proteina Cry2Ab2de B.
thuringiensis. Es secuencia emplea codones modificados para mejorar
su expresion en plantas de maiz (Widner and Whitely, 1989; Donovan
1991)

T-nos 0.25 Secuencia 3’ de terminacién de la transcripcion del gen nopalina
sintasa (nos) de A. tumefaciens que termina la transcripcion y dirige la
poliadenilacién (Bevan et al., 1983)

Evento TC1507
Elemento Tamafio Origen y funcion
aprox.
(bp)
CASSETTE DE LOS GENES DE INTERES
Promotor ZM 1.98 Promotor de ubiquitina (mas el intr6n de ubiquitina y una regién 5' no
Ubil traducida) derivado de Zea mays (maiz) (Christensen et al. 1992).

CrylF 1.82 Una version sintética del gen crylF truncado de Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai (optimizado para expresion en planta).

OTR?;L?énSgK,rA 0.72 Secuencia terminadora de Agrobacterium tumefaciens pTi1l595S

CASSETTE DEL MARCADOR DE SELECCION

Promotor 35S 0.55 El promotor del virus del mosaico del Coliflor (CaMV) del aislamiento
CamMVv CM 1841. El promotor 35S de CaMV es una regién no codificante de
ADN que controla la expresion del ARN 35S
pat 0.55 El gen de la fosfinotricina N-acetil

transferasa (pat) de Streptomyces vindtochromogenes que
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acetila un tripéptido, fosfonotricil-alanil-alanina (Ptt) producido por S.
viridochromogenes. Una secuencia nativa fue modificada para
optimizar la expresion en plantas. La secuencia de aminoacidos
permanece inalterada (Strauch et al., 1988).
Termg:lt\jﬂ(\)/r 35S 253 Terminador 35S del Virus del Mosaico de la Coliflor
MON87411
Elemento Ubicacién Funcién
en la
secuencia

Flanco 5’ 1-1460 Secuencia flanqueante del terminal 5’ del inserto.

P-35S 0.61 Promotor 35S del virus del mosaico del coliflor (CaMV) con la region
potenciadora duplicada. El promotor 35S de CaMV es una regién no
codificadora de ADN que controla la expresion del ARN 35S (Odell et
al., 1985; Kay et al., 1987).

B3-Region de 1461-1723 | Region de ADN de Agrobacterium tumefaciens que contiene la

borde secuencia de borde izquierdo del ADN-T (Barker et al., 1983).

izquierdol
Secuencia 1724-1766 | Secuencia usada en clonacion de ADN
interveniente

T4-E9 1767-2399 | Secuencia 3' UTR de la familia del gen rbcS de P. sativum que codifica
la pequefia subunidad de la proteina ribulosa bifosfato carboxilasa
(Coruzzi, et al., 1984) que dirige la poliadenilacién del ARNm.

Secuencia 2400-2428 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
DvSnf7P 2429-2668 | Secuencia parcial codificante del gen Snf7 disefiada para coincidir co
la de Diabrotica virgifera (Baum et al., 20072; Baum et al., 2007b) que
codifica la subunidad Snf7 del complejo ESCRT-III (Babst et al, 2002)
gue forma parte del casete de supresion.
Secuencia 2669-2818 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
DvSnf7P 2819-3058 | Secuencia parcial codificante del gen Snf7 disefiada para coincidir co
la de Diabrotica virgifera (Baum et al., 20072; Baum et al., 2007b) que
codifica la subunidad Snf7 del complejo ESCRT-IIl (Babst et al, 2002)
gue forma parte del casete de supresion.
Secuencia 3059-3094 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
I15-Hsp70 3095-3898 | Intron y secuencia del exén flanqueante del gen hsp70 de Zea mays
(maiz) que codifica para la proteina 70 de choque térmico (HSP70)
(Rochester et al, 1986) participa en la regulacion de la expresion del
gen (Brwn y Santino, 1997).
P6-e35S 3899-4519 | Promotor proveniente del ARN 35S del virus del mosaico del coliflor
(CaMV) (Odell et al., 1985) que contiene la region promotora duplicada
(Kay et al., 1987) que dirige la transcripcion en células vegetales.
Secuencia 4520-4545 | Secuencia usada en clonacion de ADN
interveniente

P-plIG 4546-5494 | Secuencia promotora proveniente de la proteina inducida de
impedancia fisica de Zea mays (maiz) (Huang et.,1998) que dirige la
transcripcion en células vegetales.

Secuencia 5495-5500 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente

L7-Cab 5501-5561 | Secuencia lider 5 UTR de la proteina a/b vinculante de la clorofila
(CAB) de Triticum aestivum (trigo) que participa en la regulacion de la
expresion de los genes (Lamppa et al, 1985).

Secuencia 5562-5577 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
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l-ractl 5578-6057 | Intron y secuencia UTR flanqueante del gen actl de Oryza sativa
(arroz) que codifica la proteina del arroz Actin 1 y que participa en la
regulacion de la expresion del gen (McElroy et al, 1990).
Secuencia 6058-6066 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
CS8-cry3Bbl 6067-8028 | Secuencia optimizada de codificacion del codén para la proteina
Cry3Bb1 de Bacillus thuringiensis que confiere resistencia insecticida.
Secuencia 8029-8047 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
T-Hsp 17 8048-8257 | Secuencia 3' UTR de la proteina de choque térmico, HSP17 del trigo
(McElwain y Spiker 1989) gque dirige la poliadenilacién del ARNm
Secuencia 8258-8305 | Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente
P-tubA 8306- Secuencias del promotor, del lider 5 UTR y del intron de la familia del
10486 gen OsTubA de Oryza sativa (arroz) que codifica la a-tubulina (Jeon et
al, 2000) que dirige la transcripcion en células vegetales.
Secuencia 10487- Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente 10490
TS9-CTP2 10491- Secuencia objetivo del gen ShkG de Arabidopsis thaliana que codifica
10718 la regiéon del péptido transito EPSPS que dirige el transporte de la
proteina al cloroplasto (Hermann 1995; Klee et al. 1987).
CS-cp4 epsps 10719- Secuencia codificante del gen aroA de Agrobacterium sp, cepa CP4
12086 que codifica la proteina nativa CP4 EPSPS, la cual confiere tolerancia a
herbicidas (Barry et al, 2001; Padgette et al, 1996).
Secuencia 12087- Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente 12093
T-TubA 12094- Secuencia 3' UTR del gen OsTubA de Oryza sativa (arroz) que codifica
12675 la a-tubulina (Jeon et al, 2000) que dirige la poliadenilacion del ARNm.
Secuencia 12676- Secuencia usada en clonacién de ADN
interveniente 12693
B3-Region de 12694- Region de ADN de Agrobacterium tumefaciens que contiene la
borde derechol 12708 secuencia de borde derecho usada para transferencia del ADN-T
(Depicker et al., 1982; Zambryski et al., 1982).
Flanco 3’ 12709- Secuencia flanqueante del terminal 3’ del inserto
14511
Evento 59122
Elemento Tamafio Funcion
(Kb)
P-UBI1ZM 0.62 Promotor de la ubiquitina mas una region 5 traducida y un Intrén
aislados de maiz (Christensen et al., 1992).
CS - Cry34Abl 0.37 Una version sintética de la secuencia que codifica la proteina
Cry34Ab1, una delta-endotoxina parasporal aislada de B. thuringiensis
(14kDa).
T - pinll 0.32 Region terminal, derivada del gen inhibidor de la proteasa Il (pinll) de
Solanum tuberosum (Keil et al., 1986; An et al., 1989).
P —peroxidasa 1.30 Promotor de la peroxidasa de la raiz del Triticurn aestivum (Hertig et al.,
de trigo 1991).
CS - cry35Abl 1.15 Una version sintética de la secuencia que codifica la proteina
Cry35Ab1, una delta-endotoxina parasporal aislada de B. thuringiensis
(44kDa).
T — pinll 0.32 Regidn terminal: derivada del gen inhibidor de la proteasa Il (pinll) de S.
tuberosum (Keil et al., 1986; An et al., 1989).
P — CaMV 0.55 Promotor del virus de la coliflor (CaMV), cepa Strasbourg (Hohn et al.,
35S 1982).
CS-pat 0.55 El gen de la fosfinotricina N-acetil transferasa (pat) de Streptomyces
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viridochromogenes que acetila el tripéptido, Fosfonotricil-alanill-alanina
(Ptt). La secuencia nativa fue modificada para optimizar la
expresion en plantas. La secuencia de aminoacidos figura inalterada
(Strauch et al., 1988).

T - CavVM35S 0.20 Secuencia terminadora del 35S RNA del genoma del virus del mosaico
de la coliflor.

Evento DAS-40278.

Elemento Tamafio bp | Funcién

Region MAR (Matrix Attachment Regions). Es una secuencia de
RB7-MAR-v3 1166 regulacion contigua al gen, que mejora su expresion, Nicotiana
tabacum (Mankin et al. 2003; Hall et al. 1991).

P-ZmUbi1l 1991 Promotor del gen de la Ubiquitina de Z. mays (Christensen et al.
1992).

Secuencia que codifica la proteina AAD-1, la cual es la responsable de
aad-1 891 la tolerancia a los herbicida Fenoxicarboxilico (2,4-D) y al grupo
ariloxifenoxipropionato (Wright et al., 2010).

T-ZmPer5 3' 365 Regién 3’ no traducible del gen la peroxidasa de Z. mays, que termina
UTR la transcripcién (Ainley et al., 2002).

Region MAR (Matrix Attachment Regions). Es una secuencia de
RB7-MAR-v4 1166 regulacién contigua al gen, que mejora su expresion, aislada de N.
tabacum (Hall et al. 1991).

4. Diferencias del evento y Cultivar convencional:

En principio, el evento de maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278 es sustancialmente equivalente al maiz convencional.

En términos generales, este evento de maiz, no presenta diferencias biol6gicas
significativas con respecto a los maices convencionales. Los estudios de caracteristicas
agrondémicas y nutricionales, muestran que no habria diferencias significativas entre el
evento conjunto, los eventos individuales y los testigos convencionales.

La gran diferencia se basa en la expresion de nueve proteinas transgénicas, que fueron
introducidas por el cruce de los seis eventos transgénicos, las cuales son: CP4EPSPS,
CrylA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT, Cry3Bbl, Cry34Abl, Cry35Abl, AAD-1, ademas
tiene un transcrito de doble cadena (ARNdc) que contiene un fragmento de 240 pb del
gen Snf7 del gusano occidental de la raiz del maiz (DvSnf7). Estas proteinas y el
transcrito le confieren resistencia a plagas lepiddpteras y coledpteros (gusano de la raiz)
y tolerancia a la aplicacion de los herbicidas glufosinato de amonio, glifosato y 2,4-D.

5. Estabilidad genética y/o fenotipica del inserto

Analisis moleculares indican que los transgenes de cada uno de los eventos
individuales (MON87427, MON89@34, TC1507, MON87411, DAS59122 y DAS40278),
se ha integrado de forma estable en el genoma del hibrido MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278.
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JUSTIFICACION DE LA INTRODUCCION DEL MAiZ MON87427 x MON89@34 x TC1507 x
MONB87411 x DAS59122 x DAS40278.

Durante el afio 2015 se sembraron en el pais unas 514.854 hectareas de maiz tecnificado
(Anuario estadistico, 2015), lo que lo hace un cultivo de importancia econémica y social
para el pais.

Colombia por ser un pais localizado en zona tropical, presenta una alta incidencia de
plagas que afectan el cultivo de maiz y que reducen de manera significativa su
rendimiento y productividad. El orden lepidoptera, blanco de una de las tecnologias, tiene
por lo menos ocho (8) familias con diecinueve (19) tipos diferentes de insectos que son
capaces de atacar el cultivo, causando enormes pérdidas econdmicas al agricultor y
disminuyendo la calidad del producto final.

La importancia que tiene para el maiz la competencia de la maleza depende de cuatro
factores: la etapa de crecimiento del cultivo, la cantidad de maleza presente, el grado de
carencia del agua y nutrientes y las especies de malezas. La maleza dafia el cultivo
principalmente al competir con él por la luz, el agua y los nutrientes. El maiz es muy
sensible a la competencia durante el periodo critico entre las etapas V3 'y V8. Ademas, es
importante considerar a la maleza como reservorio de organismos que pueden tener
como blanco a la planta de maiz, por lo que su presencia también debe tomarse en
cuenta con relacion al estado fitosanitario del cultivo.

Entre las plagas que mas afectan al cultivo de maiz se encuentran: Spodoptera frugiperda
J.E. Smith, S. exigua, Diabrotica balteata LeConte, Diabrotica virgifera LeConte,
Diabrotica undecimpunctata howardi Barber, Diabrotica longicornis (Say), Diabrotica
porracea Harold, Diabrotica spp. y Leptinotarsa decemlineata. Las larvas de estas
especies se alimentan de muchas estructuras de la planta, incluyendo hojas, estructuras
florales, mazorca y raices entre otras, lo cual causa una gran afectacion en la produccion
si ho se hace un control adecuado. Algunos de los adultos tambien consumen el follaje y
los estambres dando lugar a mazorcas semivacias y de baja productividad. D. virgifera y
D. longicornis han sido identificadas como vectores del virus moteado clorético del maiz
(MCMV) y del marchitamiento bacteriano de Steward (Clavijo y Notz, 1985; Willink, et al.,
1990; Chen and Stacy, 2003; Garcia-Lara et al., 2007; Deras-Florez, 2012).

En Colombia, se encuentran aprobados para siembra algunos maices transgénicos con
diferentes tecnologias, que presentan las caracteristicas de resistencia a lepiddpteros,
coledpteros y/o tolerancia a la aplicacion de herbicidas, lo cual ha permitido aumentar la
competitividad del cultivo de maiz tecnificado. Estas tecnologias son herramientas que
permiten alternar el control de plagas en los cultivos.

La siembra en el pais del maiz evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411
x DAS59122 x DAS40278, le permitiria al agricultor aumentar el nUmero de alternativas de
diferentes hibridos de maiz transgénico, como una herramienta importante dentro del
Manejo Integrado del Cultivo, ya que se controlaria, con diferentes genes, insectos plagas
del orden lepidépteros y coledpteros, asi como la aplicacion total de los herbicidas con |.A.
Glufosinato de Amonio, 24-D y Glifosato para el control de malezas.
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ll. EVALUACION DE LOS RIESGOS POTENCIALES
La evaluacion de los riesgos potenciales se hara teniendo en cuenta la siguiente Matriz*:

ESTIMACION DEL RIESGO'

o Muy

S | Probable Bajo Moderado Alto

o

o Poco .

& | Probable Insignificante Bajo Moderado
Menores Intermedias Mayores

Consecuencias

A. POTENCIAL QUE EL MAIZ EVENTO MONS87427 x MON89@34 x TC1507 x
MON87411 x DAS59122 x DAS40278 SE CONVIERTA EN MALEZA O INVADA
AMBIENTES NATURALES

Caracterizacion del riesgo

Una maleza se puede definir como una planta que crece donde no lo desea el ser
humano (FAO, 2002) o que crecen en lugares donde no son deseadas y que por lo
general tienen efectos econdmicos, ambientales y/o sociales detectables y negativos
(Richardson et al., 2000). De acuerdo a la primera definicion, cualquier planta en algin
momento puede considerarse como maleza. Sin embargo, en este caso, para que la
planta se considere maleza debera causar algun dafio en el cultivo o en el ecosistema.

Entonces desde el punto de vista agrondmico, una “maleza” es un conjunto de plantas
gue se han adaptado a unas condiciones agroecoldgicas especificas y crecen de forma
agresiva, junto a uno o varios cultivos, afectando su capacidad de produccion y desarrollo
normal por la competencia de agua, luz, nutrientes y espacio fisico, y/o por la produccién
de sustancias nocivas para dichos cultivos. Desde este punto de vista, se puede deducir
que el concepto de maleza es netamente antropoldgico.

Segun FAO (2004), el dafio causado por las malezas se da por diferentes problemas
debido a:

- Su fuerte competencia con los cultivos por los nutrientes, el agua y la luz.

- La liberacién de sustancias a través de sus raices y sus hojas que resultan ser téxicas a
los cultivos, de tal manera que pueda competir con las plantas del cultivo.

- Creacion de un habitat favorable para la proliferacion de otras plagas (artropodos,
acaros, patégenos y otros) al servir de hospederas de éstas.

1 Un riesgo insignificante es considerado insustancial, cuando no hay necesidad de realizar acciones para su mitigacion.
Un riesgo bajo es considerado Minimo, pero hay necesidad de tomar medidas de mitigacion mas alla de las practicas
normales. Un riesgo moderado se considera de notable preocupacion y que se requieren medidas de mitigacién que
deben ser demostradas como eficaces. Un riesgo alto se considera inaceptable a menos que las medidas de mitigacion
son altamente viables y eficaces. Un riesgo Muy alto se considera inaceptable.
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- Interfiriendo el proceso normal de cosecha y contaminando la produccion obtenida.

El maiz es una planta anual ampliamente cultivada en el mundo cuya naturaleza no
muestra caracteristicas de persistencia o invasividad; en el medio ambiente no puede
estar presente sin la intervencion de la mano del hombre; a través del tiempo, no se ha
observado su crecimiento como maleza.

Basados en la informacion del solicitante, las nuevas caracteristicas del maiz evento
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, no han
alterado las caracteristicas bioldégicas que ha adquirido a través de su domesticaciéon
como son: la dormancia de la semilla, la no dehiscencia de la mazorca, y la poca habilidad
de competencia de la planta.

De acuerdo a la experiencia, las semillas que por accidente llegan al campo o quedad alli
después del cultivo, generalmente, son presa facil de aves, insectos, hongos, bacterias y
organismos descomponedores del suelo. La semilla y/o grano que permanece en el
campo por mas de 10 dias después de la madurez fisiolégica, sufre pérdida de vigor y
germinacion.

El medio tipico de propagacién del maiz es por semilla sexual, y las caracteristicas
particulares de la planta le confieren dificultad de diseminacién sin la intervencién
humana, no siendo capaz de sobrevivir como planta invasora. En contraste con las
plantas invasoras, el maiz tiene una inflorescencia femenina dispuesta en un raquis
central duro envuelta por foliolos o capacho, lo cual dificulta la dispersién y la germinacion
de semillas individuales, cosa que dificulta fuertemente que se pueda convertir en una
planta invasora.

Probabilidad de ocurrencia

De acuerdo a la informacién revisada, las caracteristicas de reproduccién, subsistencia,
establecimiento y dispersion del maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278, no ha cambiado comparandola con su contraparte convencional
y de los eventos individuales. Por esta razén, es Poco Probable que el maiz MON87427
X MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, sobreviva y persista en
el ambiente como maleza, por la acumulacién de las diferentes caracteristicas
transgénicas, presentes en los parentales individuales.

Consecuencias potenciales en caso de ocurrencia.

Un aumento en la competitividad y/o persistencia de la planta transformada, podria causar
gue el maiz se convirtiera en maleza causando problemas agronémicos. Sin embargo,
estos cambios no se han observado en Zea mays durante los largos periodos de
adaptacion y cultivo.

La experiencia en campo con otras lineas de maiz modificadas genéticamente que

comparten estas mismas caracteristicas, no han mostrado estas tendencias. Es asi que,
no se espera que el maiz evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
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DAS59122 x DAS40278 se transforme en maleza en ambientes agricolas o que invada
habitats naturales.

En el caso que plantas de maiz voluntarias germinaran, estas son faciles de identificar y
controlar por medio de practicas agrondmicas y el uso de herbicidas; ademas si se
dispersaran semillas de maiz de MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278, su vigor no permite que estas compitan fuertemente con las
plantas establecidas. Las consecuencias para este riesgo se consideran Menores.

Estimacion del riesgo

Se puede concluir que el maiz evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278, no exhibe tendencias de convertirse en maleza o que invada
ambientes naturales o agricolas. Teniendo en cuenta la probabilidad de ocurrencia y las
consecuencias, este riesgo se considera Insignificante.

B. POTENCIAL DEL MAIZ EVENTO MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278 PARA TRANSFERIR GENES A VARIEDADES CRIOLLAS O
PLANTAS SEXUALMENTE COMPATIBLES

Caracterizacion del riesgo

El flujo de genes ocurre cuando el polen o semillas de areas de cultivo se mueven hacia
otra area (Hilbeck y Andow, 2004); solo es significativo si entre las plantas hay:
compatibilidad sexual, coincidencia en floracién, condiciones ambientales favorables y si
el hibrido es viable.

El maiz es una planta al6gama, por lo tanto, la polinizacién cruzada ocurre naturalmente
entre variedades comerciales de Z. mays dependiendo de la distancia de las areas
cultivadas. Igualmente debe haber coincidencia en la floracion de los materiales y
presencia de los agentes transportadores del polen.

El maiz tiene flores unisexuadas: las flores masculinas se localizan en el extremo apical
del tallo en la panoja, una inflorescencia ramificada; y las flores femeninas se encuentran
en espigas compactas localizadas en los extremos de ramificaciones cortas cerca de la
mitad del tallo. Esta disposicion de las flores femeninas y masculinas en estructuras
separadas distingue a la planta de maiz de otros cereales, y es la razon principal por la
cual el maiz es un cultivo de polinizacién cruzada.

La polinizacion puede ser anemdfila (por el viento), y la distancia que puede recorrer el
polen viable depende del patron de vientos prevaleciente, la humedad y la temperatura. El
polen de maiz permanece viable menos de 24 horas luego de su liberacion (la viabilidad
promedio es inferior a las 3 horas). El polen de maiz se mueve libremente dentro de un
area, se deposita sobre las barbas del mismo cultivar o de cultivares distintos, germina
casi inmediatamente luego de la polinizacion, y dentro de las 24 horas completa la
fertilizacion.
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Para que ocurra el flujo génico por la via normal de transmision sexual, deben existir
ciertas condiciones:
1. Los dos parentales deben ser sexualmente compatibles,

2. El periodo de fecundidad de ambos debe coincidir,

3. Debe existir un vector adecuado para el polen y ser capaz de transferir el polen entre
los dos parentales.

4. La progenie resultante debe ser fértil y ecoldégicamente apta para el medioambiente en
el que se sitdan.

De acuerdo a estudios realizados para determinar la efectividad de las distancias de
aislamiento para controlar el flujo de genes, en diferentes zonas agroecoldgicas en
Colombia, a 50m de la fuente de polen, la polinizacién cruzada fue inferior de 1% (ICA,
2006). En otros trabajos, realizados en diferentes partes, se concluy6é que la polinizacién
cruzada ocurria a una distancia maxima de 200m de la fuente de polen; a 10m contenian
niveles inferiores a 0.9%, a 100m s6lo un numero limitado de polinizacién cruzada ocurria
y a 300m no habia evidencia de la ocurrencia de este fenémeno (Luna et al., 2001; Weber
et al., 2007).

Para las condiciones ambientales de Coérdoba, a una distancia de 40m de la fuente de
polen, el porcentaje de polinizacion cruzada fue menor a 1% y a 100m se observo un
méaximo del 0.07%. En Tolima se encontré que a 50m de la fuente de polen, el porcentaje
de polinizacién cruzada fue menor del 1% y a 100m el porcentaje maximo fue 0.32%. Asi
mismo, en ensayos de campo en el Valle del Cauca, se observd que a 70m el porcentaje
de polinizacion cruzada fue inferior a 1% y un porcentaje de 0.21 a 100m.

Otro aspecto que hay que tener en cuenta es que el cruce entre diferentes materiales, no
implica una fijacién de una caracteristica dentro de una poblacion. Para ello debe darse el
fenébmeno de introgresion.

La introgresion de una caracteristica, sea dada por ingenieria genética o por cruce
convencional, es un proceso dindAmico que toma muchos afios y muchas generaciones
antes de que la caracteristica se fije en el contenido genético de una raza, una variedad,
una linea o un pariente silvestre. En este caso debe haber una seleccién prolongada de
las plantas que presentan el caracter de interés y someterla a muchos ciclos.

Probabilidad de ocurrencia

La transferencia de genes desde plantas de maiz genéticamente modificadas a maices
convencionales o viceversa, depende principalmente de las caracteristicas del polen, las
distancias entre las areas sembradas, la coincidencia en el tiempo de floracién, la
direccion e intensidad del viento y las practicas culturales de intercambio de semillas.

La viabilidad del polen de maiz estd alrededor de 30 minutos; bajo condiciones
ambientales, la viabilidad se reduce debido a factores como altas temperaturas,
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intensidad de luz ultravioleta y precipitaciones. Sin embargo, por ser el maiz una especie
alégama es posible que si se presentan las condiciones, haya algun tipo de intercambio
genético entre los materiales

Bajo estas circunstancias, la probabilidad de ocurrencia de flujo de genes desde plantas
trasformadas genéticamente hacia maices criollos o hibridos convencionales, es la misma
gue se ha observado con los hibridos convencionales y variedades mejoradas utilizadas
desde hace mas de 40 afios en Colombia sin ningin reporte de erosién genética
observada hasta el momento.

Las caracteristicas introducidas no confieren ningin rasgo que modifiqgue las
caracteristicas iniciales del polen, es decir, no afecta su viabilidad, capacidad de
dispersion etc. Teniendo en cuenta lo anterior es Probable que haya transferencia de
genes a variedades criollas o plantas sexualmente compatibles

Consecuencias potenciales en caso de ocurrencia

Una transferencia de genes a maices criollos o a hibridos convencionales, del hibrido
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, podria
alterar su composicion genética. Sin embargo, para que esto sea un problema, los genes
deben establecerse en los maices criollos o hibridos convencionales y desarrollar la
habilidad de competir con aquellas plantas que no poseen la caracteristica. Sin embargo,
hay que destacar que en Colombia no hay especies silvestres relacionadas con maiz ni
tampoco es un pais centro de origen.

Debido a que las caracteristicas presentes en el evento MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, han sido evaluadas y no son peligrosas,
las consecuencias de que se pudieran transferir a materiales relacionados se consideran
menores.

Estimacion del riesgo

Se puede concluir que la probabilidad de que se transfieran genes desde el maiz evento
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 hacia
variedades criollas y/o plantas sexualmente compatibles es bajo. Para prevenir cualquier
riesgo de transferencia de genes se deben tener en cuenta consideraciones de
bioseguridad y los planes de manejo de la biotecnologia.
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C. POTENCIAL DEL MAIZ EVENTO MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278 PARA AFECTAR A ORGANISMOS NO BLANCO.

Caracterizacion del riesgo

El maiz se viene consumiendo desde la prehistoria y no ha habido reporte de riesgos para
la salud, de hecho, es una de las principales fuentes de alimentacion tanto para humanos
como para animales.

En cuanto al maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 cada una de las proteinas transgénicas presentes en este evento conjunto, ya
han sido evaluadas y probadas para establecer su inocuidad en organismos no objetivos
(Proudfoot et al., 1994a, 1994b; Noteborn et al., 1995; Kuhn, 1999; Davis et al., 2002;
Brake 2004, Draper 2007).

No existen razones para pensar que la patogenicidad, toxicidad y alergenicidad para los
seres humanos del maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 sea diferente para el maiz (organismo receptor) y los organismos donantes.

La seguridad alimentaria de las proteinas CP4 EPSPS, CryA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT,
CrylAb, PAT, Cry3Bb1, secuencia invertida del gen DvSnf7, Cry34Ab1, Cry35Abl y AAD-
1, fue previamente comprobada en las evaluaciones realizadas para los eventos
MON87427, MON89034, TC1507, MONB8411, DAS59122 y DAS40278 en agencias
regulatorias en todo el mundo. Asi mismo existen conclusiones de evaluaciones de
seguridad publicadas (ILSI, 2011; OECD, 1999; ILSI, 2011b; OECD 1999b y Hérouet et al,
2005). Se ha demostrado que dichas proteinas no poseen caracteristicas toxicas o
alergénicas, para ello se consideran las siguientes evidencias:

1) Historia de uso: a) tanto las proteinas CP4 EPSPS, CryA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT,
CrylAb, PAT, Cry3Bb1l, secuencia invertida del gen DvSnf7, Cry34Ab1, Cry35Abl y AAD-
1 son ubicuas en la naturaleza y por lo tanto estaran naturalmente presentes en los
alimentos que deriven de fuentes vegetales, animales y/o microbianas; y b) ambas
proteinas forman parte de diferentes eventos simples y/o acumulados que se utilizan en
todo el mundo.

2) Estudios que descartaron similitud de secuencia con proteinas conocidas como
téxicas, o alergénicas.

3) Estudios de toxicidad aguda en ratones, que descartaron la ausencia de efectos
adversos.

4) Sensibilidad de las proteinas al calor y al procesamiento, y rapida degradacién en
ensayos de digestibilidad in vitro.

Probabilidad de ocurrencia

La probabilidad que un efecto adverso ocurra después de la exposicion de las proteinas
expresadas en el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 es poco probable.
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Consecuencias potenciales en caso de ocurrencia

Un efecto adverso en poblaciones de organismos no blanco en el ambiente receptor
podria causar un desequilibrio ecoldgico, asi como una toxicidad en estos como
consecuencia de la expresion de las proteinas presentes en el maiz evento maiz
MON87427 x MON89Z34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278. Sin
embargo y de acuerdo a la informacion entregada por el solicitante y la historia de uso
seguro, se puede deducir que las proteinas expresadas en el maiz evento maiz
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, no son
téxicas para humanos, otros vertebrados y artropodos no blanco. En este orden de idea,
se considera que las consecuencias en caso de ocurrencia de que el maiz evento maiz
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, afecte
poblaciones de organismos no blanco se consideran Intermedias.

Estimacion del riesgo

Se considera que la estimacion del riesgo que el maiz evento maiz MON87427 x
MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 afecte poblaciones de
organismos no blanco es Bajo.

D. POTENCIAL QUE LAS PROTEINAS INTRODUCIDAS EN EL EVENTO MAIz
MONB87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 PUEDAN
SER ALERGENICAS Y/O TOXICAS.

Caracterizacion del riesgo

Las Alergias alimentarias son reacciones adversas a un alimento o a un componente de
un alimento, por lo demas inocuo, que causan o pueden promover diferentes tipos de
reacciones inmunoldgicas (Sampson y Burks, 1996), como respuesta a la presencia del
alimento o de la proteina.

Las alergias alimentarias representan una fraccibn pequena del total de las que se
presentan y generalmente involucran anticuerpos de la inmunoglobulina E (IgE). En el
caso que la alergia se dé por mediacion de la IgE, generalmente son reacciones de
hipersensibilidad inmediata y afectan mas cominmente a los lactantes y nifios,
alcanzando una prevalencia en menores de 3 afios hasta del 5-8 por ciento (Sampson,
1990).

Para la medicion del potencial alergénico de todo material transgénico, se evalGan
algunas caracteristicas que se presentan frecuentemente en proteinas alergénicas a
través del método del arbol de decisiones (Ladics and Selgrade, 2009; Metcalfe et al.,
1996), que en general incluye:

e La alergenicidad de la fuente de la proteina. Si la proteina proviene un organismo
no alergénico, lo mas probable es que la proteina tampoco lo sea.

e La proporcion de la proteina en el contenido total de proteinas. Una de las
caracteristicas més destacas de las proteinas alergénicas conocidas, es que
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tienen una alta proporcion en el total de proteinas del tejido o del organismo
evaluado.

e Similitud estructural con alérgenos conocidos, basados en la secuencia de
amino4cidos. Se ha encontrado una alta relacion entre las estructuras de las
proteinas y la funcién que desempenan.

e Estabilidad de la proteina en ensayos de digestion. Un parametro clave que
contribuye a la capacidad alergénica sistematica de ciertas proteinas presentes en
los alimentos parece ser la estabilidad a las condiciones pépticas y acidas del
sistema digestivo (Thomas et al., 2009; Kimber et al., 1999; Metcalfe et al., 1996;
Astwood et al., 1996; Astwood and Fuchs, 1996). Sin embargo, la evidencia de la
velocidad de la digestibilidad de las proteinas no necesariamente indica que la
proteina es alergénica.

Las alergias alimentarias son causadas por una gran variedad de alimentos. La soya es
un alimento que ha sido utilizado desde tiempos inmemoriales, sin embargo, es conocido
que sus granos crudos y algunos de sus productos poseen algunos elementos
antinutricionales (inhibidores de proteasas, lectinas, fitoestrogenos, entre otros) y algunos
alérgenos.

El Comité sobre Etiquetado de los Alimentos de la Comision del Codex Alimentarius, sacé
la lista de los alimentos mas comunes que presentan proteinas con caracteristicas
alergénicas, entre ellos se encuentran el mani, la leche, los huevos, el pescado, los
crustaceos, la soya, el trigo, cereales que contienen gluten y las nueces de algunos
arboles.

Las proteinas Cry presentan una actividad insecticida y funcionan de manera similar. Ellas
actian ligandose selectivamente a receptores especificos localizados en la pared del
intestino de especies de insectos susceptibles. Posterior a la unién son formados poros
que rompen el flujo de iones del intestino causando paralisis y eventualmente muerte
debido a una infeccion bacterial. Las Cry funcionan como insecticidas solamente cuando
son ingeridas por las larvas de los insectos lepidopteros y su especificidad de accién es
directamente atribuible a la presencia de sitios especificos de unién en los insectos
blanco. No hay sitios especificos de union para las delta endotoxinas de Bacillus
thuringiensis sobre las superficie de las células del intestino de mamiferos, por lo tanto el
ganado y los humanos no son susceptibles a estas proteinas; inclusive dentro de los
insectos, solo algunos grupos presentan especificamente estos receptores.

Estudios de bioinformatica mostraron que no hay homologia entre la proteina CP4 EPSPS
y alérgenos conocidos, ademas mediante pruebas de digestion in-vitro con fluidos gastrico
e intestinal simulados se observé que la proteina CP4 EPSPS es rdpidamente degradada
(15 segundos en fluido gastrico y menos de 10 min en fluido intestinal), de igual manera,
pruebas de toxicidad aguda realizadas en ratones administrando la proteina via oral a
dosis de 572 mg/kg, no se observaron efectos adversos significativos en los animales
(Harrison et al., 1996).

No hay datos analiticos que indiquen que se produzcan proteinas polipeptidicas
supuestas sometidas a evaluacion bioinformatica que no sean Cry3Bbl y CP4 EPSPS.
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Ademas, los datos generados a partir de estos andlisis confirman que incluso en el
improbable caso de que un producto de traduccion distinto de Cr3Bbl y CP4 EPSPS se
derivara de los marcos 1 a 6 del ADN del inserto o los ORF que abarcan las uniones del
inserto; no compartirian un grado suficiente de similitud de secuencia con otras proteinas
para indicar que serian potencialmente alergénicas, toxicas u otras implicaciones de
seguridad. Por lo tanto, no hay evidencia de preocupacion con respecto a los polipéptidos
putativos para la relacion de MON87411 con toxinas conocidas, alérgenos o péptidos
putativos biolégicamente activos.

Se ha establecido un historial de uso seguro para las proteinas CP4 EPSPS Cry3Bbl y
los organismos donantes, Bacillus thuringiensis ssp kumatoensis y Agrobacterium sp,
cepa CP4, respectivamente. No hubo evidencia de preocupacion con respecto a las
implicaciones para la salud de los polipéptidos putativos potencialmente codificados
debido a la insercion de T-ADN en MON87411. Las proteinas CP4 EPSPS Cry3Bb1l, asi
como el 4cido nucleico (ARN DvSnf7), ya tienen exencién de tolerancia de EE. UU. EPA.
En conjunto, esta informacion apoya la conclusion de que no existe un riesgo significativo
para la salud humana o animal por la exposicion a la dieta al MON87411. Por lo tanto,
cuando se considera con otra informacion en este resumen de seguridad, los alimentos y
forrajes que contienen MON87411 o derivados de MON87411 son tan seguros como el
maiz actualmente en el mercado para consumo humano y animal.

Para evaluar el potencial alergénico de la proteina fosfinotricina-N-acetil transferasa
(PAT), se llevo a cabo una busqueda en bases de datos y el resultado demostr6 que las
"acetil-transferasas" como grupo no presentan alergenicidad reportada para mamiferos.
La proteina PAT es labil al calor, labil al medio acido y altamente digerible. No se pudo
establecer la generacién de fragmentos de bajo peso molecular (peso molecular <6.000)
durante los ensayos de digestibilidad in vitro. Sin embargo, estos posibles fragmentos se
encuentran por fuera del rango de peso molecular de la mayoria de los alérgenos
alimentarios. Una respuesta alergénica requiere una unidon entre el alérgeno y las
moléculas de anticuerpos IgE de la superficie de las células mastocito o basdfilos. Las
proteinas pequefias suelen ser menos inmunogénicas y el peso molecular de 10.000
probablemente representa el limite inferior necesario para estimular una respuesta
inmunogénica. Estos datos sugieren que la proteina PAT sera digerida como proteina
dietaria convencional en el ambiente gastrico comun de mamiferos y no deberia presentar
ningun riesgo dietario para los humanos.

El Consensus Document of General Information Concerning the Genes and Their
Enzymes that Confer Toierance to Phosphinothricin Herbickie de la OECD (OECD, 1999)
establece que: "la proteina PAT no es un alérgeno conocido". Esta declaracion esta
basada en la caracterizaciébn de la proteina, como asi también en la blsqueda de
homologia en bases de datos (base de datos de ADN del GenBank, FASTADB, entre
otros).

Los estudios referentes a homologia de la secuencia de las proteinas PAT con alérgenos
conocidos ya se han presentado oportunamente como informacién del evento individual
Bt11, con fecha de radicacién 23/09/2005.

Un estudio de bioseguridad de la proteina PAT, mostro que la proteina no presenta
homologia con ningun alérgeno conocido, carece de sitios de N-glucosilacion, es termo-
inactivada después de 10 min a 55°C y rapidamente degradada en fluido gastrico
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simulado (pH 2) y fluido intestinal simulado (pH 7.5), en presencia de pepsina y
pancreatina, respectivamente (Herouet et al.,, 2005; Sun et al., 2010). Pruebas de
toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 10mg/kg de peso
animal, no se detectaron efectos adversos significativos en los animales (Herouet et al.,
2005).

Probabilidad de Ocurrencia

De acuerdo a los estudios realizados, es poco probable que las proteinas CP4
EPSPS, CryA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT, CrylAb, PAT, Cry3Bbl, secuencia invertida del
gen DvSnf7, Cry34Ab1, Cry35Abl y AAD-1, tengan algun efecto toxico o alergénico.

Consecuencias potenciales en caso de ocurrencia

En caso de que las proteinas presentes en el evento de maiz MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 tengan alguna actividad alergénica
podria causar trastornos en la salud humana y/o de los animales que podrian afectar su
desarrollo normal y solo en casos severos, la muerte. En este sentido la consecuencia se
califica como intermedia

Estimacién del riesgo

Se puede concluir que el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278 posee un riesgo insignificante en cuanto a toxicidad y
alergenicidad con respecto a su contraparte convencional.

E. IMPACTO EN LA NUTRICION ANIMAL DEL MAIZ MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278.

Caracterizacion del riesgo

El maiz junto con el trigo y el arroz, se constituyen en los cereales mas importantes a nivel
mundial. Se constituye en la materia prima basica para cientos de productos industriales,
alimentacién humanay animal.

Aproximadamente la mitad del maiz producido en los trépicos se consume directamente
como alimento humano; cerca del 40% es usado como alimento animal y el resto esta
destinado a otros usos. El maiz es el alimento basico en muchos paises sub-saharianos,
en México y América Central, en el Caribe, en la region de los Andes y en parte del sur de
Asia. En Brasil es usado sobre todo como alimento animal. En el norte de Africa, en Asia
occidental, en Asia sudoriental y el Pacifico su uso esta mas uniformemente distribuido
entre alimento humano y animal (FAO, 2001).
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Resultados del analisis de composicion

Se realiz6 un analisis estadistico de los datos de composicion de la isolinea y MON 87427
x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 en todos los sitios
de prueba de campo (analisis de sitio combinado); los resultados para los analitos en los
gque se detectaron diferencias estadisticamente significativas se resumen en la Tabla 1, y
los resultados del andlisis para todos los analitos se presentan en las Tablas 2-8. Para
cada analito y tratamiento (cultivar), se informa la media de minimos cuadrados, el error
estandar y los valores de muestra minimos y maximos. Para las entradas MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, se presentan los
valores P no ajustados y ajustados segin FDR. Ademas, se informan los valores minimos
y méximos de doce hibridos de referencia en todos los sitios (rango de referencia) y
rangos de la literatura para cada analito. Cada valor minimo y maximo es un punto de
datos individual reportado para un solo grafico de prueba para la isolina, entradas que
contienen MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-
40278-9, rangos de referencia y bibliografia. Las medias aritméticas para cada analito de
cada sitio de campo se representan para la isolinea, MON 87427 x MON 89034 x TC1507
x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 e hibridos de referencia;. También se
realiz6 un analisis estadistico de los datos de composicion de la isolinea y MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 en cada sitio de
prueba de campo (andlisis del sitio individual). Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas. De los 64 analitos incluidos en el analisis combinado del
sitio, diferencias estadisticamente significativas entre la isolinea y MON 87427 x MON
89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 se detectaron en 24
analitos (Tabla 1). Los valores de P no ajustados fueron significativos en 10 de los 24
analitos (proteina, ADF, NDF, cobre, potasio, arginina, glicina, histidina, &cido eicosenoico
20: 1 y &cido ferdlico en el grano), y ambos P no ajustados y ajustados por FDR Los
valores fueron significativos en 14 de los 24 analitos (FDN y fésforo en forraje y fibra
dietética total, manganeso, fésforo, acido aspartico, 16: 0 palmitico, 18: 0 esteérico, 18: 1
oleico, 18: 2 linoleico y 20 : 0 acidos araquidicos, a-tocoferol, acido p-cumarico e inositol).

Para los analitos donde se observaron diferencias estadisticamente significativas, los
resultados medios para las entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411
x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 cayeron dentro del rango de valores observados en la
isolinea y dentro de los rangos de referencia y / o literatura; por lo tanto, estas diferencias
estadisticamente significativas no se consideran biolégicamente relevantes.
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Tabla 1. Resumen de los analisis proximales, de fibra y minerales en forraje de maiz,
para isolinea, MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x

El campo
es de todos

Minagricultura

DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9y hibrido de referencia.

MON-87427-7 x | MON-87427-7 x
MON-89034-3% | MON-80034-3x Raneo de
DAS-01507-1 » | DAS-01507-1 * i
. _ _ Referencias
Isolinea MON-874119 x | MON-87411-9 x Ramen do
Componente Analitico DAS-59122-7 -7 | DAS-50122-7 -7 = i mgml_a
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Mean £ SE Mean = SE Mean £ SE
Min-Max Min-Max Min-Max Min—Max
(P-Val.Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val.Adj.P)
. 4192038 414038 438£038
7
C:;iim) 226-7.43 238-7.48 2.10-5.73 Jf;__lﬁ,:‘; 12‘0
P (0.872. 0.930) (0.535, 0.752) : :
. 850=05 84905 846=05
(‘:j’_rb"h‘dm"; 81.7-89.0 81.0-88.5 80.6-88.1 ggg_ggg
‘o peso seco (0.701, 0.857) (0.202. 0.423) oI
3392015 349+015 3232015
‘ruds 58-6.
(‘,G”i";s:':cd;) 1614 46 2.00-5 36 0.790—4 56 =:-Llﬂg_?s5?355
P (0.641, 0.825) (0.460, 0.681) ' -
, 739028 748+028 780=028
‘,;‘;’;gf;‘m) 5.09-9.74 524889 5.62-9.82 33'1841__19%?200
P (0.712, 0.857) (0.113, 0.295) ST
63715 62315 633=15
n,ﬁ“::g‘ii‘go) 47.3-70.5 50.5-71.0 54.0-71.0 ey
P (0.147. 0.349) (0.645, 0.825) e
258=10 246=10 248=10
o ‘:SDD;CU) 17.6-34.6 15.7-35.8 8.32-32.2 95;;103__43;3;9
P (0.335, 0.596) (0.426, 0.667) ' '
711 37511 207=11
~ NDE 34.1-52.3 21.4-51.4 31.5-53.4 183-63.1
% peso seco) 20.29-67.80
(0.006*, 0.036%) (0.427. 0.667) ' :
. 181 =19 161 =19 170= 19
(mg/ 10(?;1;1;0 seco) 333404 85.0-329 22.0-330 5:;6'-’8—_53?268
(0.285, 0.536) (0.549. 0.760) I
24713 272+ 13 281 £ 13
g
{(m floimfo;go seco) 158367 197-370 199-380 631938_—4336395?
givuED (0.007*,0.042%) | (0.001%.0.012%) : =

Notas y abreviaturas: Se rocio la entrada de aplicacion con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. =
Comparacion de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4Q278-
9con la isolinea usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento
Falso (FDR); Los valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de
valores de trazado de repeticion individuales
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Composiciéon proximal, Fibras, Minerales en Forraje

Los resultados del analisis combinado del sitio de la composicién proximal y de la fibra de
la isolinea, MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-
40278-9, y el forraje de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 2. No se
detectaron diferencias estadisticamente significativas entre la isolinea y MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para el forraje de
maiz para los analitos proximales, de fibra y minerales, y los resultados medios del MON
87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9. Las
entradas se encuentran dentro de los rangos de isolinea, hibridos de referencia y
bibliografia, con la excepcién de FND vy fésforo. Los valores P no ajustados y ajustados
por FDR fueron significativos para el MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411
x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 entrada sin asperjar para NDF y para la entrada sin
asperjar y asperjada para fosforo. Sin embargo, los resultados medios para las entradas
MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9
cayeron dentro de la isolinea, los hibridos de referencia y los rangos de la literatura, lo que
indica que estas diferencias estadisticamente significativas no son biolégicamente
significativas. Sobre la base de estos resultados, se concluye que la composicion
proximal, de fibra y mineral de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para el forraje de maiz es equivalente a la de la isolinea.

Los resultados del andlisis de sitio combinado de la composicion proximal y de fibra de la
isolinea, MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-
40278-9, y el grano de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 3. No se
detectaron diferencias estadisticamente significativas entre la isolinea y MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para los analitos
proximales y de fibra en grano de maiz basados en valores P ajustados con FDR, con La
excepcion de la fibra dietética total. Los valores de P no ajustados y ajustados por FDR
fueron significativos para la fibra dietética total, y los valores de P no ajustados fueron
significativos para las proteinas, ADF y NDF. Los resultados de proteina media, ADF y
NDF para las entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-
7 x DAS-40278-9 se encuentran dentro de la isolina y los rangos hibridos de referencia y
los rangos para esos analitos en el MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 Las entradas estaban incluidas en los rangos de la
literatura. Para la fibra dietética total, los resultados medios para las entradas de MON
87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 cayeron
dentro de la isolinea y los rangos de referencia y el MON 87427 x MON 89034 x TC1507
x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 y rango de literatura superpuestos. Esto
indica que las diferencias estadisticamente significativas que se observaron no son
biolégicamente relevantes. Sobre la base de estos resultados, se concluye que la
composicion de fibras proximales y de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 es equivalente a la de la isolinea.
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Tabla 2. Resumen de los andlisis proximales y de fibra en grano de maiz, para
isolinea, MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 -7 x DAS-40278-9 y el hibrido de referencia.

MON-87427-7 % | MON-87427-7 x
MON-89034-3% | MON-89034-3 Raneo de
DAS-01507-1 * | DAS-Q1507-1 x | ~2n&0 €8
Isolinea MON-87411-0 % | MON-87411-9 x Ramen do
Componente Analitico DAS-59122-7-7 x | DAS-50122-7 -7 Lt ®
(Unidad de medida) DAS-40278-0 DAS-40278-0
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Alean = SE Alean = SE Mean = SE
Alin—Mlax Min-Max Min-Max Min—Max
(P-Val, Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val.Adj.P)
. 137002 139=002 139=002
o Czr:;z:;‘m) 1.14-152 1.21-1.59 1.19-1.57 [?6912_6155897
°P (0.207, 0.427) (0.230, 0.452) R
: 844203 842203 842203
ffr b°h‘dr“t°; 81.7-87.1 82.3-86 1 819-893 7362 550__3828?
® peso seco, (0.300, 0.541) (0.463. 0.681) - :
. 460=013 447=013 436=013
(Sf;z ;:':Cd;) 3.40-629 3.62-5.76 344653 133'2:?;20
(0.386, 0.641) (0.120, 0.300) e
9.60 = 025 998=025 100=02
i g
o P‘::g’j;‘w) 7.82-112 8.72-11.3 5.90-11.0 f '3‘?__117(’ '286
°P (0.060, 0.170) (0.043*,0.141) S
203227 205227 206227
(»,H“iﬁ'ﬁ‘iifo;, 133375 123402 123410 P
°P (0.817, 0.905) (0.574. 0.760) T
404=009 381=009 3842009
2
% p‘jﬁiew) 3.05-4.69 2.98-4 46 3.12-445 Y
(0.029%,0.106) | (0.046*,0.147) T
110=02 10402 10502
(%% dry weight) 9.00-13.4 8.64-12.1 8.74-11.6 S,
° (0.015%,0.073) | (0.049*0.153) i
o 888=028 7852028 863=028
27—
T°Efﬂ FL";SEE:ZE“ 647-13 7 326-950 6.58-10.9 e
°P (0.004*, 0.026*) |  (0.420,0.667) o

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacion
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales.
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Tabla 3. Resumen de analisis de minerales en grano de maiz para la isolina, MON-
87427-7 x MON-89@34-3%x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-

40278-9, e hibrido de referencia.
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Minagricultura

MON-87427-7 x | MON-87427-7 x
MON-89034-3« | MON-89034-3x Raneo d
DAS-01507-1 * | DAS-01507-1 = RE:::E‘;d: ]
Tsolinea MON-874119 x| MON-87411-0 = Romen
Componente Analitico DAS-59122-7-7 x | DAS-59122-7 -7 Literatura
(Unidad de medida) DAS 402780 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Mean £ SE Mean = SE Mean £ SE
Min—Max Min—Max Min—Max Min—Max
(P-Val, Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val,Adj.P)
L 393017 393017 3842017
: 5
gitvED (0.982. 0.982) (0.516.0.733) i :
0136=0011 0105+0011 0.114= 0011 )
@ “m;:"br:w eco) 0.0804-0.215 <LOQ-0.200 <LOQ-0.170 ;':_LL%%__D,); 119?1
gitvED (0.012%. 0.061) (0.059. 0.170) ' s
_ 231010 225+0.10 226010 ,,
@ ;wé{‘m;o eco) 149-3.26 1.84-3.22 1.60-2.92 (}1'9‘&893160
gitvED (0.391. 0.641) (0.488.0.701) 2T
. =+ + +
Magnesio 139+3 1943 3? 1423 93 4-152
(mg/100 g peso seco) 117-167 125-162 125-161 59.40-194.00
(0.151, 0.352) (0.186. 0.404) > '
0.709 £0.029 0.632+0029 0.625 = 0.029
_0.85
( xi‘ézﬂga“e“’ ) 0.547-0.877 0.459-0.832 0.502-0.894 %251'; ?'if
MEUL £ peso seco (<0.001*. 0.005%) | (<0.001%, 0.004%) I
3334+4 3454 343+ 4
gV ED (0.008*, 0.047%) | (0.018*,0.075) =TI
_ 3646 3826 3796
( xwﬁ"’m“’ ) 328435 348425 327-433 0 ;;E:’Ojﬁoo
MEUL £ peso seco (0.011*. 0.057) (0.027*.0.102) ' :
_ NA NA NA
Selento ; <LOQ-481
(ppb peso seco) -LOQ-345 -LOQ—60 -LOQ-439 <LOQ-1510.00
_ 0220=0035 0222+0035 0.195 = 0.035
: < 5
(0.972,0.979) (0.567. 0.760) :
_ 261013 251013 252+013 R
( “DOZ‘“ ) 1.93-3.65 197-3.73 1.71-328 égi:gg
MEUL £ peso seco (0.141, 0.341) (0.166. 0.378) O

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales

25



y e El campo
ICA™S &

Instituto Colombiano Agropecuario

Minerales en grano

Los resultados del analisis de sitio combinado de la composicion mineral de la isolinea,
MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, y el
grano de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 4. El selenio se excluy6
del andlisis estadistico porque mas del 50% de los resultados fueron <LOQ. No se
detectaron diferencias estadisticamente significativas entre la isolinea y MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para analitos
minerales en grano de maiz en funcién de los valores de P ajustados por FDR, con la
excepcion de manganeso y fésforo. Se observaron valores significativos de P no
ajustados y ajustados por FDR para manganeso y fosforo, y se observaron valores
significativos de P no ajustados para cobre y potasio. Aunque las diferencias en esos
analitos son estadisticamente significativas, los resultados medios en las entradas MON
87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 se
encuentran dentro de la isolinea, el hibrido de referencia y los rangos de la literatura, que
Indica que las diferencias no son biolégicamente significativas. Sobre la base de estos
resultados, se concluye que la composicion mineral de MON 87427 x MON 89034 x
TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 grano de maiz es equivalente a la
de la isolinea.

Aminoéacidos en grano

Los resultados del analisis combinado del sitio de la composiciéon de aminoacidos de la
isolina MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-
9, y el grano de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 5. No se
detectaron diferencias estadisticamente significativas entre la isolinea y MON 87427 x
MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS- 59122-7 x DAS-40278-9 en 17 de los 18
aminoacidos analizados en funcién de los valores de P ajustados por FDR. Los valores de
P no ajustados y ajustados por FDR fueron significativos tanto en las entradas para el
acido aspértico MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x
DAS-40278-9 y no asperjadas como significativas. Los resultados medios para el &cido
aspartico en MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-
40278-9 se encuentran dentro de la isolinea y los rangos de referencia, y el rango de la
literatura abarca el rango de valores observado en MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x
MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9. Los valores de P no ajustados fueron
significativos en una o en las dos entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para arginina, glicina e histidina. En esos
aminodcidos, el rango de valores observado en las entradas MON 87427 x MON 89034 x
TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 esta incluido en los rangos de
referencia y bibliografia. Esto indica que las diferencias estadisticas que se observaron en
arginina, acido aspartico, glicina e histidina no son biol6égicamente significativas. Sobre la
base de estos resultados, se concluye que la composicion de aminoacidos de MON 87427
x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 grano de maiz es
equivalente a la de la isolinea.
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Tabla 4. Resumen de andlisis de aminoacidos isolinea, MON-87427-7 x MON-89@34-
3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-40278-9, y referencia de
maiz hibrido de grano.

MON-87427-7 % | MON-87427-7 =
MON-89034-3% | MON-89034-3% Raneo d
DAS-01507-1 » | DAS-01307-1 Rei‘_’e‘:_%']’xi: S
Isolinea MON-874119 = | MON-87411-9 = Raneo de
e DAS-50122-7 -7 » | DAS-39122-7 -7 = Li tergﬂtm_ﬂ
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Mean + SE Mean = SE Mean £ SE
Min-Max Min—Max Min—Max Min—Max
(P-Val, Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val, Adj.P)
. 7.58 = 0.04 759+ 0.04 754+004
Alanina 6.98-10.1
ua 7.06-8.65 731-781 7.21-8.08
[ ~ —
(% total Aminodcido) (0.794. 0.892) (0.441. 0.679) 5.77-10.23
- 450 %004 442+004 439004
532
{o, tm;}‘gm‘_nim 40) 4.18-5.07 408492 4.08-4.79 ;'f;:g;
7o Totat A (0.106, 0.282) (0.036*,0.122) S
. } 646=005 6.76 0.05 6.66=0.05
- Ly
% ‘?{ﬁ‘ﬁﬁﬂﬁion 5.92-6.86 6.32-7.26 6.21-7.31 g'g;_;'gj
o s - (<0.001*, 0.004*) | (0.003* 0.026%) ST
. 230=005 218+0.05 234=005
Cisteina 1.63-3.99
ha 1.69-3.14 1.79-2.69 2.00-3.20
o E 5
(% total Aminoacido) (0.094, 0.257) (0.579. 0.760) 1.18—4 85
. . 19502 19.7+02 194=02
3 7
Acido Glutamico 15.6-20.5 18.6-20.7 17.8-20.7 14.7-207
(% total Aminoacido) 1446-22 8
' (0.239, 0.464) (0.676. 0.848) e
B 397 =004 384+004 383=004
B
e tmf"“‘.’ﬂoéci do) 363452 347427 342452 ggzj;:
‘o total Amimn (0.027*. 0.102) (0.018* 0.075) S
- 296 =002 291002 293 =002
ot ti‘s“d.’na, do) 276324 2.70-3.07 275-3.18 fgg_ggg
o total Amnoacido (0.017%, 0.075) (0.118. 0.300) 0
) 356=001 356001 357=001
Isoleucina 341392
ol 347-3.71 344370 3.39-3.69
0 =
(% total Aminoacido) (0.862. 0.927) (0.455.0.681) 285449
) 128+0.1 129+0.1 129201
Leucina 114137
o 11.6-133 12.0-13.4 11.7-13.7
0
(% total Amineacido) (0.226. 0.452) (0.221. 0.448) 10.34-158
. 2.90 = 0.04 284+004 291=0.04
Lisina 237401
. S 251-347 248337 254343
(% total Aminoacido) (0.298. 0.541) (0.792.0.892) 1.35-6.14
L 2.08 =005 2.04£0.05 2.16=0.05
Metionina 143362
e 1.54-2.89 1.75-2.42 1.85-2.86
0
(%o total Aminodcido) (0.571. 0.760) (0.172.0.379) 1.10-3.97
. 531003 531+0.03 538=003
alanina 04-5.
S tFt:flm. cido) 5.00-5.70 5.06-5.51 189576 i?‘s‘_ﬁ ;g
7o total Amnoacito (0.888. 0.932) (0.127.0.312) S0

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales
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Tabla 4. (Continua) Resumen de anédlisis de aminoacidos isoline, MON-87427-7 x
MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-40278-9, y
referencia de maiz hibrido de grano

MON-87427-7 % | MON-87427-7
MON-89034-3% | MON-89034-3 Ranso d
DAS-01507-1 % | DAS-01507-1 x |  “2NE0 C8
Isolinea MON-87411-9 % | MON-87411-9 x Rango de
Componente Analitico DAS-59122-7 -7 x | DAS-59122-7 -7 x Li terga tura
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Mean = SE Mean = SE Mean = SE
Min—DMax Min-Max Min-Max Min—Max
(P-Val.Adj.P) | (P-Val,Adj.P) | (P-Val,Adj.P)
Profing 926 =0.06 9.20 £0.06 9.14 = 0.06 858107
(% total amino acid) 8.83-10.5 8.75-9.65 8.85-9.75 501210
i (0.372. 0.630) (0.071.0.198) o
. 498 =0.04 5.00 £0.04 4972004
> mtje“ﬂ_“o acid) 3.67-5.24 4.76-5.15 414-521 ;fﬁ:gé;
i (0.709. 0.857) (0.852.0.924) o
_ 3.690.03 3.66 £0.03 3.66=0.03
2
> mtgc““‘_ﬂi acid) 332-3.88 3.53-3.94 331-4.05 ;3?;;;;
i (0.200. 0.423) (0.171.0.379) o
_ 0.601 =0.011 0.596 £0.011 0.605=0.011
2
* toTt;pmf?"::’aci 3 0.391-0.856 0.484-0.665 0.520-0.776 %5,)13(:'_"11 '60?‘
i (0.686. 0.853) (0.795.0.892) o
- 2.80 £0.06 277 £0.06 2.83=0.06
ot tTl“"'“_““ @) 2.28-3.43 2.46-336 250-335 fgjg?
7o total amuno acy (0.450. 0.681) (0.480. 0.698) 2
s 482£0.02 477£0.02 479002
> mta}‘ “1“’_“0 acid) 471-5.10 4.69-4.96 459-5.04 ;'gg'jg:
i (0.058. 0.170) (0.294.0.541) o

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacion con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales.
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Tabla 5. Resumen de analisis de acidos grasos en grano de maiz, para isolinea, el
evento MON-87427-7 x MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 -7 x DAS-40278-9, y el hibrido de referencia

AMOXN-87427-T = MON-87427-T7 =
AOXN-89034-3= AMON-89034-3= R d
DAS-01307-1 » | DAS-01507-1 = Re;‘:i_%‘;d; .
Isolinea AMOXN-87411-9 = MON-587411-9 = Rango de
Componente Analitico DAS-59]122-7 -7 x | DAS-50]122-7 -7 = Litergatul'ﬂ
(Unidad de medida) DAS-40275-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Aean £ SE Aean = SE Mean = SE
Min-Max Min-Max AMin—Max AMin—Max
(P-Val.Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val,Adj.P)
8:0 Caprilico ;TS*Q ;_JQQ Eéq <L0Q
(% total Acido Graso) ' ' ' =10OQ-1.184
100 Ciprico ;TS*Q ;_JQQ Eéq <LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ’ <LOQ-0.29
12:0 Laurico ;‘E‘Q :3[2 Eéq <L0Q
(% total Acido Graso) ' ' ' =LOQ-0.698
L NA NA NA
14:0 Minstico ; — =L0OQ-0.0679
(% total Acido Graso) LoQ -L0Q-0.0909 -1OQ <LOQ-0288
14:1 Minstoleico <:'$Q EC?Q {_qu <LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ' =LOQ-0.203
15:0 Pentadecanoico <:'$Q EC?Q {_qu <LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ’ <LOQ
15:1 Pentadecenoico <:'$Q EC?Q {_qu <LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ’ <LOQ
. + 24+ 27+
16:0 Palmitico 13.1=04 124=04 127=04 104-170
(% total Acido Graso) 11.6-16.5 11.0-16.2 ories 6.81-26.55
7o total £ : (0.002*,0.025%) | (0.033*.0.113) : -
) . . 0.0733 =£0.0096 0.0725 £0.0096 0.0691 = 0.0096 ;
tmimiens | PN | logatn | “Georm | o
' (0.937. 0.960) (0.662. 0.838) -
: NA NA NA
17:0 Heptadecanoico ) ” =LOQ-0.0997
(% total Acido Graso) -L0Q-0.0962 LOQ-0.0898 -LOQ-0.0867 <L0OQ-0.203
17:1 Hegmdecenoico {fgq _::EgQ *ZZE(?Q <LOQ
(% total Acido Graso) <L0OQ-0.131

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales
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Acidos grasos en el grano

Los resultados del analisis de sitio combinado de la composicion de acidos grasos de la
isolina MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-
9, y el grano de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 6. De los 22
acidos grasos analizados, 13 se excluyeron del andlisis estadistico porque mas de la
mitad de los resultados fueron <LOQ (8: 0 caprilico, 10: O caprico, 12: 0 laurico, 14: 0
miristico, 14: 1 miristoleico, 15: 0 pentadecanoico, 15: 1 pentadecenoico, 17: O
heptadecanoico, 17: 1 heptadecenoico, 18: 3 y-linolénico, 20: 2 eicosadienoico, 20: 3
eicosatrienoico y 20: 4 araquidonico). En los acidos grasos que se incluyeron en el
analisis estadistico, no se observaron diferencias estadisticamente significativas en 16: 1
palmitoleico, 18: 3 linolénico y 22: 0 behénico. Se observaron valores significativos de P
no ajustados y ajustados por FDR en 16: 0 palmitico, 18: O estearico, 18: 1 oleico, 18: 2
linoleico y 20: 0 araquidico, y se observd un significativo valor P no ajustado en 20: 1
eicosenoico. Los resultados medios de las entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507
x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 para palmitico 16: 0, 18: 0 estearico, 18: 2
linoleico, 20: 0 arachidico, y 20: 1 eicosenoico cay6é dentro de los rangos de isolinea,
referencia y literatura. Para el &cido oleico 18: 1, los resultados medios de las entradas
MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 se
encuentran dentro del rango de isolineas, y el rango de MON 87427 x MON 89034 x
TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, las entradas estaban incluidas en
el rango de la literatura. Esto indica que las diferencias estadisticas observadas no son
biolégicamente relevantes. Sobre la base de estos resultados, se concluye que la
composicion de acidos grasos de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 grano es equivalente a la de la isolinea.

Vitaminas en grano

Los resultados del andlisis combinado del sitio de la composicion vitaminica de la isolinea,
MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, y el
grano de maiz hibrido de referencia se proporcionan en la Tabla 6. La vitamina B2 se
excluy6 del analisis estadistico porque mas del 50% de los resultados fueron <LOQ. Para
las seis vitaminas restantes, no se detectaron diferencias estadisticamente significativas
entre las entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x
DAS-40278-9 y la isolinea, con la excepcién del a-tocoferol. Para el a-tocoferol, el valor P
no ajustado fue significativo en la entrada no aplicada MON 87427 x MON 89034 x
TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 y los valores P no ajustados y
ajustados por FDR fueron significativos En la entrada asperjada, los resultados medios
para a-tocoferol en las entradas MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 se encuentran dentro del rango de referencia, y el rango de
valores observados en MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-
7 x DAS-40278-9 se incluy6 en el rango de la literatura; esto indica que las diferencias
estadisticas no fueron biol6gicamente relevantes. Sobre la base de estos resultados, se
concluye gque la composicion vitaminica de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 grano de maiz es equivalente a la de la isolinea.
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Tabla 6. Resumen de los analisis de vitaminas en grano de maiz de la isolinea, el
evento MON-87427-7 x MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 -7 x DAS-40278-9, y el hibrido de referencia.

MON-87427-7 x MON-87427-7 x
MON-89034-3% MON-89034-3x% Rango de
DAS-01507-1 x | DAS-©1507-1 X Referencias
Isolinea MON-87411-9 x MON-87411-9 x Rango de
Componente Analitico DAS-59122-7 -7 x | DAS-59122-7 -7 X Literatura
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacién Con Aplicacion
Mean = SE Mean = SE Mean = SE
Min-Max Min-Max Min-Max Min-Max
(P-Val, Adj. P) (P-Val, Adj. P) (P-Val.,, Adj. P)
. 304+6.7 282+£6.7 283%6.7
(mg%l'(cg?:;’;?iw) 14.5-80.2 11.7-77.9 12.1-82.6 Egéﬁ%;o
(0.348,0.610) (0.374, 0.630) :
o-Tocoferol (Vitamina E) 123 i 1.6 13.2£16 13.4=16 <LOQ-18.4
(me/ke peso seco) 1.96-17.7 1.47-19.1 1.48-19.4 “LOQ-68.67
(0.017*, 0.075) (0.004*, 0.028%) )
Vitamina B, 2434+0.10 238+0.10 246%=0.10 1 56-3.64
(Tiamina HCI) 1.77-3.12 <LOQ-2.88 1.75-2.91 LO Q;fIIO 00
(mg/kg peso seco) (0.582, 0.760) (0.757, 0.889) '
Vitamina B, (Riboflavina) <:‘§§Q E(;XQ E(I)%Q <LOQ
(mg/kg peso seco) ' ) ) <LOQ-7.35
Vitamina B (Niacina) 15.1=0.7 15.9+ O'? 15.3=07 8.41-244
(mg/kg peso seco) 10.4-20.5 10.5-23.5 119215 <LOQ-46.94

grep (0.256, 0.488) (0.730. 0.865)

Vitamina Bs 427+£021 430+£0.21 437+£0.21 187-6.12
(Pyridoxina HC1) 233-5.77 2.62-6.08 2.48-7.48 ~=:L.OQ—1.2 14
(mng/kg peso seco) (0.926, 0.960) (0.716, 0.857) )

Vitamin By (Folic Acid) 1.06+0.09 1.09=0.09 1.07+0.09 0.406-2.40
(mg/kg dry weight) 0.207-2.78 0.397-2.43 0.499-2.06 <L0Q-3.50
= = (0.787,0.892) (0.932, 0.960) "

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-899034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales
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Tabla 6. (Continua) Resumen de andlisis de &cidos grasos en grano de maiz, para
isolina, el evento MON-87427-7 x MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x

DAS-59122-7 -7 x DAS-40278-9, y el hibrido de referencia.

El campo

es de todos

MON-87427-7 x| MON-87427-7 »
MON-89034-3« | MON-89034-3 Raneo de
DAS-01507-1 * | DAS-01507-1 x Remimiﬂs
Isolinea MON-87411-9 x | MON-87411-9 = Raneo de
Componente Analitico DAS-50122-7 -7 = | DAS-59122-7 -7 = Lit gt .
(Unidad de medida) DAS-40278-0 DAS-40278-9 tleratura
Sin Aplicaciéon Con Aplicacién
Mean £ SE Mean = SE Mean = SE
AMin—Max Min—Max MMin—Max Min—Max
(P-Val, Adj.P) | (P-Val,Adj.P) | (P-Val, Adj.P)
] . 1.77£0.04 2.00 £ 0.04 1.95+0.04
i || et | WSLW | imw
o ) (<0.001* 0.005%) | (0.001* 0.016%) S
_ 20102 19502 19.4+02
. 181 0leico 18.9-212 18420 8 18.0-20.6 20.6-366
(% total Acido Graso)) (0.001%.0.012%) | (<0.001%,0.004%) 17.4042.81
- 63.1£03 64.1+03 64103
_‘) —
,, 18:2 Linoleico 60 9-65 5 59.9-66.1 60.0-66.0 471647
(% total Acido Grase) (0.003*, 0.025%) (0.003%.0.025%) 34.27-67.68
L ] 1.17£0.04 1.17 £0.04 1.14=0.04
,, 183 Linolentco 0622145 0.840-1 41 0665144 0.673-158
(% total Acido Graso) (0.831. 0.909) (0.368. 0.630) 0.55-2.33
18:3 y-Linolenico *TESQ f{;LQ ‘:_II:]E?Q =LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ' =LOQ-0.579
200 Araquidico 0.348 = 0.005 0.370 = 0.005 0.368 = 0.005 0331-0.529
) A 0.322-0.383 0.345-0.399 0327-0412
(% total Acido Grase) , * . * " 0.14-0.993
(<0.001* 0.001%) | (<0.001* 0.002%)
e . 0.235 = 0.004 0.227 +0.004 0.226 = 0.004
 20:1 Eicosenotco 0.202-0.286 0.201-0.263 0.191-0.265 0.185-0.344
(% total Acido Graso) (0.054. 0.165) (0.032%.0.113) <L0OQ-1.952
. . NA NA NA .
20:2 Eicosadienoico _ . i =L0Q-0.132
P < 2 < 3 < X
(% total Acido Graso)) LOQ-0.0921 LOQ-0.100 L0Q-0.0839 <LOQ-2.551
20:3 Eicosatrienoico *TESQ f{?Q <1'LN§Q =LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ' =LOQ-0.275
20:4 Araquidonico *TESQ f{;LQ ‘:_II:]E?Q =LOQ
(% total Acido Graso) ' ' ' =LOQ-0.465
. 0089900199 | 00906+00199 | 0074900199
F- . |
,, 230 Beheaio <L0Q-0190 <L0Q-0.180 <LOQ-0.179 10Q-0.215
(% total Acido Graso) (0.969. 0.979) (0.396. 0.641) <LOQ-0417

Minagricultura

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales.
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Tabla 7. Resumen de los analisis de vitaminas en grano de maiz de la isolinea, el
evento MON-87427-7 x MON-89034-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 -7 x DAS-40278-9, y el hibrido de referencia.

AMON-87427-T = MON-87427-T =
AMON-89034-3« MON-89034-3= R d
DAS-01507-1 » | DAS-01507-1 * e
. - - Referencias
Isolinea AMON-87411-9 = MON-87411-9 = R d
Componente Analitico DAS-50122-7-7 = | DAS-50122-7 -7 = Literatura
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacion Con Aplicacion
Mean £ SE Aean = SE Mean = SE
Min—Max Min—Max Min—Max Min—Max
(P-Val.Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val,Adj.P)
282 283 =
B-Caroteno 30467 282267 283=07 5.54-66.5
(mg/kg peso seco) 14.5-80.2 11.7-77.9 12.1-82.6 <1.0Q—49 90
£ (0.348. 0.610) (0.374. 0.630) '
7, ] <
a-Tocoferol (Vitamina E) 123216 13216 134=16 <LOQ-18 4
(mg/kg peso seco) 196-17.7 1.47-19.1 1.45-19.4 “LOQ—68 67
£ (0.017*%,0.075) | (0.004%.0.028%) '
Vitamina B, 243 +£0.10 238+0.10 246=0.10 156-3.64
(Tiamina HCI) 1.77-3.12 <LOQ-2.88 1.75-291 ‘1]'_.(5Q—_’I.0 00
(mg/'kg peso seco) (0.582, 0.760) (0.757,0.889) ) )
Vitamina B, (Riboflavina) *i'ng ?C?Q =1'?§Q <LOQ
(mg/kg peso seco) ’ | ' <LOQ-735
. . . 51+ + 53=x
Vitamina B; (Niacina) 151207 15'? ,_0'? 15.3 qo':_lr 841-244
(mg/kg peso seco) 10.4-20.5 10.5-23.5 11.9-21.5 <LOQ—46 94
ERED (0.256. 0.488) (0.730. 0.865) '
Vitamina Bg 427+021 430+021 437=021
. . 187-6.12
(Pynidoxina HCI) 233577 262608 248-748 “LOQ-12 14
(mg'kg peso seco) (0.926, 0.960) (0.716.0.857) ) -
. . . . + + +
Vitamin Bg (Folic Acid) 1'26 2'09 1.09 9_'09 1.07 ?'09 0.406-2.40
(me/ksg dry weight) 0.207-2.78 0.397-243 0.499-2.06 “10Q-3 50
gkg dry weig (0.787. 0.892) (0.932.0.960) 5

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacién con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales

Anti-Nutrientes y Metabolitos Secundarios en Granos

Los resultados del andlisis combinado del sitio de la composicién de los antinutrientes y
metabolitos secundarios de la isolinea, MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, y el grano de maiz hibrido de referencia se
proporcionan en la Tabla 8. Furfural se excluy6é del andlisis estadistico porque mas del
50% de los resultados fueron <LOQ. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre la isolinea y MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 entradas para el acido fitico y la rafinosa. Para el acido p-
cumarico y el inositol, tanto los valores P no ajustados como los ajustados por FDR fueron
significativos para el MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7
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x DAS-40278-9 en entradas sin asperjar y asperjadas, y para Acido ferulico los valores de
P no ajustados fueron significativos. Para estos tres analitos, los resultados medios de las
entradas de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-
40278-9 fueron menores que los de la isolinea y se ubicaron dentro de los rangos de
isolinea, referencia y bibliografia. . Esto indica que las diferencias estadisticas no fueron
biolégicamente significativas. Sobre la base de estos resultados, se concluye que la
composicion de los antinutrientes y metabolitos secundarios de MON 87427 x MON
89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 de maiz es equivalente a
la de la isolinea.

Tabla 8. Resumen de los andlisis de los anti-nutrientes y metabolitos secundarios en
granos de maiz, para la isolinea, el evento MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-
@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-40278-9 y el hibrido de
referencia.

MON-537427-7 =
MON-89034-3=

MON-87427-7 =
AON-89034-3~

DAS-01507-1 » | DAS-01507-1 x Rango de
. _ _ Referencias
Isolinea MON-87411-0 * | MON-87411-9 = ———
Componente Analitico DAS-59]122-7 -7 x | DAS-50]122-7 -7 = Liiergaturﬂ
(Unidad de medida) DAS-40278-9 DAS-40278-9
Sin Aplicacién Con Aplicacion
Mean £ SE Mean = SE Mean = SE
Min—Max Min—Max Min—Max Min—Max
(P-Val,Adj.P) | (P-Val.Adj.P) | (P-Val,Adj.P)
. 0.0203 £0.0006 | 0.0183+0.0006 | 0.01820.0006 ,,
PES";“’{*‘?? ;“gd 0.0134-0.0249 0.0141-0.0240 0.0154-0.0245 Oﬁj?ﬂb"‘%i?
7o CIY WeIgh (0.004%, 0.028%) | (0.004* 0.026%) -10Q-053
. 0.242 £ 0.005 0.228 £ 0.005 0.227 = 0.005
{GEE;”I,‘C j“.‘;ldﬂ 0.195-0.294 0.191-0.275 0.192-0.261 0; gg"gigl
7o CIY WeIgh (0.019*_0.075) (0.016*. 0.075) i
Furfural g:,ng fg Q *Z'EE}ALQ <LOQ
(% dry weight) ' ' ’ <L0Q

0.0207 £0.0018 0.0181 =0.0018 0.0177 £0.0018

Inositol 0.00684-0.0405

I 0.00847—0.0348 0.0110-0.0311 0.0113-0.0303 i
(% dry weight) (0.003%,0.026*) | (0.001*.0.012%) 0.01-0.48
- . + 2 + 2 + »
Phytic Acid 0.94320029 0.934=0.029 0.949 = 0.029 05541 16
(% dry weight) 0.727-1.31 0.588-1.18 0.763-1.26 ADQ1.570
7o Gy (0.821, 0.905) (0.879. 0.930) '
01720030 0.177=0.030 0.182 0030
Raffinose <L0OQ-0.345
. = = 7 =] |
(% dry weight) LOQ-0.319 L0Q-0.323 LOQ-0.310 L0Q_0.443

(0.777. 0.892) (0.581. 0.760)

Notas y abreviaturas: Se roci6 la entrada de aplicacion con glifosato, glufosinato, 2,4-D y quizalofop; P-Val. = Comparacién
de MON-87427-7 x MON-89@34-3x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 -7 x DAS-4@278-9con la isolinea
usando pruebas t; Adj. P = valores de P ajustados usando el procedimiento de Fase de Descubrimiento Falso (FDR); Los
valores de P <0,05 se consideraron significativos y se indican con *; Min-Max representa el rango de valores de trazado de
repeticion individuales
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CONCLUSIONES

Este andlisis proporciona una evaluacién comparativa integral de los niveles de
componentes de composicion clave en DAS MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 forraje y grano de maiz. Se produjo un namero
limitado de diferencias estadisticamente significativas entre MON 87427 x MON 89034 x
TC1507 x MON 87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 y la isolinea; sin embargo, estas
diferencias no se consideraron biolégicamente relevantes porque los resultados medios
de MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON 87411 x DAS- 59122-7 x DAS-40278-9
se encuentran dentro de la isolinea, el hibrido de referencia y / o los rangos de la literatura
para el Forraje y grano de maiz transgénico. Sobre la base de estos resultados, se
concluye que el forraje y el grano de maiz MON 87427 x MON 89034 x TC1507 x MON
87411 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 (sin asperjar o asperjado con glifosato, glufosinato,
2,4-D y quizalofop) son equivalentes en composicién al forraje y el grano de maiz no
transgénico.

Los resultados de los andlisis de composicion nutricional tanto para el forraje como para el
grano del maiz conteniendo el evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278, indican que los valores obtenidos son semejantes al respectivo
hibrido isogénico no modificado y aunque en algunos casos se presentaron diferencias
significativas, estas no fueron biol6gicamente significativa, ya que no fueron consistentes
en todas las localidades, mostrando que se podrian tratar de efectos de la interaccién con
el medio ambiente.

Por lo anterior se puede decir que en términos generales no hubo afectacion biolégica ya
que los valores de los diferentes analitos evaluados se encontraban dentro de los rangos
reportados para los maices, en la literatura especializada.

Probabilidad de ocurrencia

De acuerdo a los estudios realizados por el solicitante, es poco probable que el maiz en
MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 genere
impactos negativos en la nutricion animal, ya que no se han observado cambios
relevantes en su compaosicion nutricional.

Consecuencias potenciales en caso de ocurrencia

En caso que el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 mostrara algin cambio en su composicidon nutricional, que genere algun
impacto negativo en la nutricion animal, se podrian presentar cambios en el crecimiento
animal, bajo rendimiento y desnutricién que podrian afectar la salud animal a largo plazo,
si no se realizara una accion correctiva de suplemento nutricional. Se considera que las
consecuencias son menores.
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Estimacion del riesgo

Se concluye que el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 es sustancialmente equivalente a su contraparte convencional excepto por la
caracteristica nueva introducida, y que la probabilidad de que ocurra un riesgo nutricional
por la expresién o la presencia de las proteinas transgénicas se considera insignificante.

A continuacion, se detallan en forma resumida los resultados del analisis de riesgo:

MAIZ EVENTO MONB87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278

¢ Existe familiaridad basada en introducciones con historial de uso seguro?

Sl. El evento conjunto y cada uno de sus parentales han sido aprobados para su uso en
diferentes paises.

¢(Es la planta modificada genéticamente un producto de métodos genéticos
clasicos?

Si. El evento acumulado MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 fue obtenido cruzamiento convencional entre las lineas parentales, que si
fueron modificadas genéticamente.

¢La planta modificada genéticamente, es fenotipicamente equivalente a un
producto de un método clasico?

Sl. La linea de eventos acumulados de maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x
MONB87411 x DAS59122 x DAS40278. Los estudios de caracteristicas agronémicas y
nutricionales mostraron que no habia diferencias significativas entre el evento acumulado,
con y sin aplicacion de herbicida, con respecto a testigos convencionales. La gran
diferencia se basa en la expresion de las proteinas transgénicas.

¢, Puede haber cruces con otras especies con variedades cultivadas del género Zea
presentes?

SI. El maiz tiene flores femeninas y masculinas en estructuras separadas y el polen puede
ser diseminado por el viento, asi que, dependiendo del patrén de vientos, la humedad y la
temperatura, puede darse cruzamiento con otros materiales compatible. Entendiendo que
en Colombia no hay parientes silvestres del maiz.

. EFECTOS POTENCIALES EN EL AMBIENTE PREGUNTAS APROPIADAS PARA
APLICACIONES ESPECIFICAS PARA SER TOMADAS POR USUARIOS DE LA
ESTRUCTURAPARA COMERCIALIZAR PLANTAS MODIFICADAS GENETICAMENTE

¢,Hay cambios en la progenie obtenida por cruzamiento convencional?

No. No se producen cambios diferentes a los esperados de acuerdo con la herencia
mendeliana.
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¢,Cudl es el modo de accién de las proteinas?

Los genes de la familia Cry son aislados de la bacteria B. thuringiensis (Bt). Esta es una
bacteria que vive en el suelo y produce proteinas cristalinas que matan a algunos insectos
de forma selectiva. Las diferentes cepas o subespecies de Bt producen diferentes
variantes de la proteina que determinan el o los insectos objetivos.

Las proteinas Cry se solubilizan y forman cristales, en el estbmago alcalino (pH 9-10) de
las larvas de los insectos, una vez son ingeridos. Estos cristales se fijan en unos
receptores muy especificos que se encuentran en el intestino medio del insecto
susceptible. Cuando el cristal se fija en el intestino medio, le ocasiona una serie de poros
que interfieren con el transporte de iones a través de la pared del intestino, pudiendo
ocasionar la destruccion del epitelio de este y segun la dosis consumida, la paralisis y/o la
muerte del insecto. Hay que destacar que los receptores especificos no existen en
mamiferos, por lo que no hay ninguna razén para pensar que las proteinas Cry, puedan
causar algun problema en la salud humana.

El gen pat, que codifica para la enzima fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), se deriva de
la bacteria no patdgena Streptomyces viridochromogenes. La enzima PAT inactiva a los
herbicidas de la clase glufosinato de amonio, por introduccién de un grupo acetilo en la
molécula del herbicida, es decir, convierte la L-fosfinotricina, el principio activo de los
herbicidas que contienen glufosinato de amonio, en una forma inactiva que no tiene
ningun efecto herbicida en las plantas que lo expresan.

La proteina CP4 EPSPS, 5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa, es una enzima derivada
de Agrobacterium sp. Cepa CP4. El mecanismo de tolerancia al glifosato de estas plantas,
se basa en el hecho de que el uUnico objetivo fisiologico del glifosato es la proteina
EPSPS, que es una enzima clave de la ruta del acido shikimato de la biosintesis de los
aminoacidos aroméaticos, enddgena de la planta.

Todas las plantas, bacteria y hongos contienen enzimas EPSPS, pero no estan presentes
en los humanos ni en otros mamiferos porque los mamiferos no sintetizan aminoacidos
aromaticos.

En las plantas, la actividad de esta enzima es bloqueada por el glifosato, por lo cual la
biosintesis de amino&cidos aromaticos se interrumpe. Esta interrupcion priva a la planta
de estos amino&cidos esenciales provocandole la muerte. El gen cp4 epsps aislado de la
Cepa CP4 de Agrobacterium codifica una proteina estructural y funcionalmente similar a
la producida en planta, pero con la ventaja que tiene baja afinidad con el glifosato. Esta
caracteristica permite que la proteina continué haciendo su funcién, ain en presencia de
glifosato.

¢ Tienen las proteinas mecanismos de accion igual o diferente?

El hibrido maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278, posee un grupo de proteinas de la familia Cry, la proteina PAT vy la proteina
CP4 EPSPS.

En general, el mecanismo de accién de las proteinas Cry es igual entre ellas, aunque su
accion difiere segun el insecto objetivo, debido a la especificidad de los receptores. Sin
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embargo, el mecanismo de accion de estas proteinas difiere del mecanismo de accion de
la CP4 EPSPS, PAT y gen DvSnf7.

¢En qué parte de la planta se acumulan las proteinas transgénicas?

Las proteinas transgénicas del maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x
DAS59122 x DAS40278, se expresan en todos los tejidos de la planta, ya que tienen un
promotor constitutivo.

¢Expresa el hibrido los niveles esperados de resistencia a insectos y tolerancia a
herbicidas?

Si, las plantas de maices provenientes del evento MON87427 x MON89@34 x TC1507 x
MONB87411 x DAS59122 x DAS40278 presentan control al ataque de ciertos insectos del
orden lepidéptero y coledptero, ademas presenta tolerancia a los herbicidas con los
ingredientes activos glifosato, glufosinato de amonio y 2,4-D.

¢, Se esperan cambios en el consumo humano o animal?

No. El grano y el forraje provenientes del hibrido de maiz MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, son nutricionalmente similares al grano
y forraje del maiz convencional. Como se esperaba, no hay efectos no intencionales
derivados de la expresion del evento conjunto.

IV. RECOMENDACION

Teniendo en cuenta:

1) Que el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278, tiene muy pocas posibilidades de convertirse en supermaleza o en maleza
persistente.

2) Que el maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278, ofrece alternativas de control para ciertos insectos lepidopteros y coleépteros.
Igualmente presenta tolerancia a los herbicidas glufosinato de amonio, glifosato y 2,4-D, lo
cual permite alternar las moléculas y poder hacer un mejor manejo y control de las
malezas.

3) Que el maiz hibrido MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 y los alimentos para consumo animal derivados de él son tan seguros y
nutritivos como las variedades comerciales.

4) Que algunos de los eventos individuales y/o combinaciones del evento conjunto
MONB87427 x MON89J34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278, se
encuentran autorizados en el pais para siembras controladas y para consumo humano y
animal.

5) Que la calidad nutricional del hibrido MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411

x DAS59122 x DAS40278 es equivalente a su contraparte no transgénica y a algunas
variedades e hibridos comerciales.
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6) Que los niveles expresados de las proteinas transgénicas son suficientes para
mantener las caracteristicas de resistencia a algunos lepidépteros y coleopteros,
tolerancia al glufosinato de amonio, glifosato y 2,4-D.

7) Que la inocuidad de las proteinas expresadas ya ha sido evaluada en diferentes
ensayos, sin que se haya evidenciado algin potencial toxico o alergénico.

8) Que las proteinas transgénicas expresadas del hibrido MON87427 x MON89@34 x
TC1507 x MON87411 x DAS59122 x DAS40278 tienen muy pocas posibilidades de ser
alergénicas y de causar efectos adversos en la salud humana y animal.

9) Que el hibrido MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 ya fue autorizado para consumo humano y animal en otros paises, sin que se
hayan detectado sucesos adversos ni para estos organismos, ni para el medio ambiente.

En virtud de lo anterior, se propone al CTNBio recomendar al ICA autorizar el uso del
hibrido de Maiz MON87427 x MON89@34 x TC1507 x MON87411 x DAS59122 x
DAS40278 como alimento o como materia prima para la elaboracion de alimentos de
consumo animal.
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