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EVALUACION DE RIESGOS PARA SOYA MON 87751 PARA USO COMO
ALIMENTO O MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION DE ALIMENTOS
PARA CONSUMO HUMANO
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El evento MON 87751 cuenta en Colombia con autorizacién previa para uso como
alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para consumo humano
mediante resolucion 251 del Acta 03/2016.
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2. CARACTERIZACION MOLECULAR
2.1. Organismo receptor u organismo parental
Familia: Fabaceae
Género: Glycine.

Especie: Glycine max L.
Cultivar: N/A

Nombre comun: Soya

La soya es la oleaginosa mas importante del mundo, ya que es la principal fuente de aceite
comestible que existe y contiene un alto suministro de harina de elevado valor alimenticio.
Indudablemente, estas caracteristicas nutricionales unidas a las ventajas como cultivo de rotacién,
han hecho que la soya sea preferida en muchos programas agricolas de paises de todo el mundo
y, por lo tanto, tenga un crecimiento sostenido a lo largo de los afios. En algunos paises como
Argentina, Brasil, Estados Unidos entre otros, es un cultivo de alta importancia econémica (Pérez,
2011; SINAVIMO, 2018).

En cuanto a sus caracteristicas fenotipicas Glycine max (L.) Merr. es una planta anual y
generalmente exhibe un porte erecto, de ramas espaciadas, de habito de crecimiento de tipo
arbustivo y hojas trifoliadas. Cada foliolo es de forma oval y las flores blancas, purpuras o rosadas
crecen en racimos axilares cortos. Las vainas son mayormente rectas o levemente curvadas, con 1
a 4 semillas ovoides a sub-esféricas por cada vaina. (Pérez, 2011).

2.2. Organismo(s) donador(es)

i) Gen cry1Ac

Phylum: Firmicutes

Clase: Bacilli

Orden: Bacillales

Familia: Bacillaceae

Genero: Bacillus

Especie: Bacillus thurigensis, Berliner 1915

iii) Gen cp4 epsps

Phylum: Proteobacteria
Clase: Alphaproteobacteria
Orden: Rhizobiales
Familia: Rhizobiaceae
Género: Agrobacterium.
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Especie: Agrobacterium tumefaciens
Cepa: CP4
Nombre comun: N/A

2.3. Funcién pretendida con la modificacion

La soya MON 87751 fue desarrollada para expresar las proteinas con accién insecticida Cry1A.105
y Cry2AB2.

2.4. Descripcion general de la modificacion

El evento MON 87751 se obtuvo a través de transformacion mediada por Agrobacterium, mediante
el uso del vector de expresion PV-GMIR13196. Dicho vector contiene dos ADN de transferencia
(ADN-T). ElI ADN-T I, contiene los genes de interés Cry1A.105 y Cry2AB2., mientras el ADN-T Il
contiene los marcadores de seleccion del evento. Cabe aclarar que el ADN-T Il no esta presente
en el evento final.

MON 87751

Se obtuvo por transformacion mediada por A. tumefaciens utilizando el vector de transferencia
pZM26. Dicho vector contiene dos casetes de expresion, el primero contiene el gen de interés
mcry3A regulado por el promotor Ubi1ZM y el terminador T-NOS; el segundo contiene el marcador
de seleccién pmi.

2.5. Estabilidad genética del inserto

Mediante secuenciacion de nueva generacion y analisis de secuenciacion junction (NGS/JSA) se
realizé la caracterizacion molecular del evento individual analisis Southern Blot se confirmo la
insercion y presencia de los casetes de expresion con los respectivos genes de interés en los sitios
de integraciéon 5 y 3. Adicionalmente, se confirmo la ausencia de los vectores plasmidicos
empleados en el proceso de transformacion.

3. EVALUACION DE LOS RIESGOS POTENCIALES

Matriz de estimacion de riesgos potenciales

ESTIMACION DEL RIESGO

Muy Probable Bajo Moderado

Probabil
idad

Moderado

Probable Bajo Bajo
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Poco Probable Insignificante | Bajo Moderado Moderado
Muy Poco Probable | Insignificante Insignificante | Bajo Moderado
Marginales Menores Intermedias Mayores

Consecuencias

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

A) Potencial que la soya MON 87751 tenga algun impacto nutricional para los seres
humanos

Estudios composicionales y nutricionales fueron realizados a fin de evaluar la equivalencia
sustancial del evento MON 87751 con una isolinea no transgénica (soya convencional) en
muestras de forraje en los Estados Unidos durante el afio 2009 (Syngenta S.A, 2021). El analisis
incluyéd composicion de proximales, fibras, minerales, acidos grasos, aminoacidos, vitaminas,
metabolitos secundarios y anti nutrientes.

Por lo anterior, es muy poco probable que MIR604 sea diferente en su equivalencia sustancial
composicional a su contraparte convencional. Las diferencias reportadas, no fueron
composicionalmente significativas desde un punto de vista de seguridad alimentaria y todos los
valores medios de los analitos estuvieron dentro de los rangos de referencia internacionales y del
rango de tolerancia del 99%. De acuerdo con la matriz de estimacion del riesgo, se puede concluir
que el potencial para que la soya MON 87751 tenga algun impacto nutricional para los seres
humanos es BAJO ya que es muy poco probable que ocurra basado en la informacién presentada
y en el hipotético caso que sucediera un cambio composicional sustancial las consecuencias
serian intermedias, ya que podrian observarse cambios en el crecimiento y rendimiento en los
seres humanos que podrian afectar su salud.

B) Potencial que la soya MON 87751 tenga algun impacto alergénico para los seres humanos

Se llevaron a cabo estudios bioinformaticos con el fin de establecer la homologia de la secuencia
proteica mcry3A con secuencias de alérgenos conocidos. Se buscaron alineamientos de
secuencias estadisticamente significativas, con valores de identidad > 35%. Los resultados del
analisis bioinformatico para la proteina, aparentemente no arrojaron identidades estadisticamente
relevantes, ni evidencias que sugieran homologia con alérgenos conocidos.

Por lo anterior, es muy poco probable que la soya MON 87751 presente un impacto alergénico
diferente al de la soya convencional, ya que las proteinas Cry1Ab, mcry3A, mEPSPS y PAT no
presentan homologias con alérgenos conocidos y se degradan rapidamente. De acuerdo con la
matriz de estimacion del riesgo, se puede concluir que el potencial para que la soya MON 87751
sea alergénico para los seres humanos es BAJO ya que es muy poco probable que ocurra basado
en la informacién analizada y en el hipotético caso que sucediera las consecuencias serian
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intermedias, ya que la presencia de una alergia podria desencadenar efectos nocivos para la salud
humana, y en casos extremos ser letal.

C) Potencial que la soya MON 87751 tenga algun impacto alergénico para los seres humanos

Estudios bioinformaticos fueron llevados a cabo con el fin de establecer la homologia de la
secuencia proteica mcry3A con secuencias de toxinas conocidos. Los resultados del analisis
bioinformatico para la proteina, aparentemente no arrojaron alineamientos relevantes, ni evidencias
que sugieran homologia con toxinas conocidas.

Por lo anterior, es muy poco probable que la soya MON 87751 presente un impacto toxico diferente
al de la soya convencional, ya que las proteinas Cry1Ab, mcry3A, mEPSPS y PAT no presentan
homologia con toxinas conocidas y son proteinas que en sobredosis no presentan efectos
adversos. De acuerdo con la matriz de estimacion del riesgo, se puede concluir que el potencial
para que la soya MON 87751 sea toxico para los seres humanos es BAJO ya que es muy poco
probable que ocurra basado en la informacion analizada y en el hipotético caso que sucediera las
consecuencias serian intermedias, ya que la presencia de una toxina podria desencadenar efectos
nocivos para la salud humana, y en casos extremos ser letal.

4. COMENTARIOS FINALES

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

e La caracterizacion molecular no revelé problemas o riesgos con relacion a las técnicas
biotecnoldégicas, metodologia de transformaciéon u organismos utilizados en la obtencion
del evento MON 87751

e La evaluacion de equivalencia sustancial composicional y nutrimental, no arroj6 diferencias
significativas entre el evento MON 87751 y su contraparte convencional. La estimacion del
riesgo fue de BAJO.

e No se evidenciaron homologias con alérgenos o toxinas conocidas o posibles efectos
alergénicos o téxicos asociados a las nuevas proteinas expresadas en MON 87751. La
estimacion del riesgo fue de BAJO para ambos casos.

e La Soya MON 87751 presenta los mismos riesgos a su contraparte convencional.
e La consulta publica para esta solicitud, no registro comentarios.

e El evento MON 87751 ya presentaba una autorizacidon previa. Todos los eventos
individuales, estan debidamente aprobados o por expedir el nuevo acto administrativo de
aprobacion.

Por lo anterior se sugiere que se RECOMIENDE la autorizacion del evento MON 87751 para
uso como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para consumo humano.
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