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APLICACION ANTE EL COMITE TECNICO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD DE OVM DE USO EN SALUD
Y ALIMENTACION HUMANA EXCLUSIVAMENTE (CTN Salud) PARA AUTORIZACION DEL EVENTO DE
TRANSFORMACION MON 87769

1. INFORMACION GENERAL

1.1. INTERESADO / SOLICITANTE

No. FECHA

RADICADO 20191015661 (ddimmJaa) 30/01/2019
COMPANIA Compafifa Agricola S.A.S
SOLICITANTE
REPRESENTANTE Manuel Emilio Rivas Sena
LEGAL
DIRECCION DE . s . N . .
CORRESPONDENCIA Avenida Calle 100 N° 7-33, Piso 5 Oficina 502 CIUDAD Bogota, Colombia
TELEFONO PBX:6575100 CORREO ELECTRONICO manuel.rivas@bayer.com

1.2. DATOS DE LA SOLICITUD

TITULO Autorizacion del evento de transformacion de la soya MON 87705

ALCANCE DE LA Autorizacion para uso como alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos para consumo

SOLICITUD humano

NOMBRE DEL EVENTO | MON 87769

IDENTIFICADOR UNIcO | MON-87769 -7

2. INFORMACION DE LA PLANTA RECEPTORA

NOMBRE CIENTIFICO | Glycine max (L.)

NOMBRE COMUN Soya

FAMILIA TAXONOMICA | Fabaceae

VARIEDAD, LINEA,

N/A
CULTIVAR
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HISTORIA DE USO

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
econbmica.

3. DOCUMENTOS SUMINISTRADOS POR EL SOLICITANTE PARA LLEVAR A CABO EL
ANALISIS DE LA EVALUACION DEL RIESGO PRESENTADA

DESCRIPCION
GENERAL DEL EVENTO
DE TRANSFORMACION

La soya MON87769 fue desarrollada para producir acido acido estearidénico (SDA), un acido graso
omega-3. En los mamiferos, el SDA es un intermediario metabélico en la produccién del acido
eicosapentaenoico (EPA) y acido decosahexaenoico (DHA) a partir del &cido alfa linoléico (ALA), un
constituyente alimenticio comun.

Este evento fue obtenido mediante transformacién mediada por Agrobacterium tumefasciens empleando
el vector binario PV-GMPQ1972, que contiene dos DNA de transferencia (T-DNA |y T-DNA II). EI T-DNA
| contiene por una parte el promotor P-7a del maiz, el gen Pi.D6D que es la regién codificadora del &cido
graso delta-6 denaturasa de Primula juliae y la regién terminadora T-tml de Agrobacterium tumefaciens; y
por otro lado el promotor P-7Sa del gen Sphas2 de soya, el gen de expresion Nc.Fad3 que es el coddn
optimizado que codifica la secuencia del acido graso delta-15 desaturasa de Neurospora crassa y la
region terminadora T-E9 del gen rbcS2 del guisante. En cuanto al T-DNA Il este contiene un cassette de
expresion cp4 epsps. El resultado es un constructo con un Unico cassette de expresion cp4 epsps y un
cassette con los genes enddgenos Pj.D6D y Nc.Fad3.

Por otra parte la modificacion genética en MON 87705 fue caracterizada y los resultados moleculares
confirman que el evento contiene una Unica copia de cada T-DNA insertado en el mismo sitio de
integracion. La ausencia de restos del plasmido PV-GMPQ1972en MON 87769 fue confirmada por
analisis Southern Blot. Los resultados también confirmaron la organizacion e identidad esperada de la
secuencia de los insertos, lo cual demuestran la estabilidad genética.

ALERGENICIDAD

Para las proteinas enddgenas expresadas por el evento MON 87769 APj.D6D y ANc.Fad3 se utilizd un
enfoque bioinformatico para establecer la homologia entre dichas proteinas y alérgenos conocidos de la
base de datos AD8 con una ventana de 80 y 8 aminoacidos. Los resultados no arrojaron alineamientos
estadisticamente relevantes entre las proteinas APj.D6D y ANc.Fad3 y alérgenos conocidos.
Adicionalmente los valores de identidad encontrados fueron menores al 35% lo cual por estandares
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internacionales establece que no existe posibilidad que las proteinas analizadas sean alergénicas.

En relacién a la proteina CP4EPSP, la evaluacién bicinformatica se realizd mediante las herramientas
FASTA y ALLENSEARCH, teniendo como resultado que no se encontraron secuencias homologas.

TOXICIDAD

Al igual que para la los estudios de alergenicidad de APj.D6D y ANc.Fad3, se utilizaron herramientas
bioinformaticas para evaluar la alineacion estructural con las secuencias en las bases de datos
alergénicas TOX6 y PROTEIN con una ventana de 80 y 8 aminoacidos. Los resultados no arrojaron
similitudes relevantes con polipeptidos putativos y/o toxinas conocidas, lo cual demuestra que las
proteinas expresadas son seguras e inocuas para consumo humano y animal.

Por ofra parte la inocuidad del aceite de soya SDA esta sustentada en los resultados de un estudio de
toxicidad reproductiva en ratas (90 dias y una (1) generacién) en el cual no se reportaron efectos
adversos; y los estudios nutricionales y toxicoldgicos mencionados en la informacion donde se indica que
Con base en la tasa de conversion conocida de SDA:EPA de aproximadamente 3:1 en humanos, el
consumo total de EPA y DHA (resultante del consumo de SDA a partir de los usos del aceite de soya
SDA en alimentos procesados mas la linea base de consumo diario per capita) no excederia el nivel
maximo de consumo establecido por la FDA de 3g/dia por persona combinado de EPA y DHA.

Finalmente, para evaluar el potencial de toxicidad aguda en ratones, se administré dosis de 4.66 mg/kg y
37.3 mglkg de peso del ratén de las proteinas APj.D6D y ANc.Fad3 respectivamente. En los resultados
no se identificd mortalidad u otros efectos adversos en los individuos en estudio.

ANALISIS DE
PROXIMALES

Comparaciones composicionales y nutricionales fueron realizadas a fin de evaluar los niveles de
nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios claves en semilla y forraje derivado entre MON
87705, la soya convencional y otras 10 variedades disponibles comercialmente. El andlisis incluyo
analisis proximales (proteina, grasa, carbohidratos, fibra, ceniza y humedad) en semilla y forraje, acidos
grasos, aminoacidos, vitamina E y anti nutrientes en la semilla. Adicionalmente se realizaron
comparaciones con los valores reportados en la base de datos de composicidon de cultivos del
International Life Science Institute (ILSI-CCD) y valores publicados en la literatura.

Los resultados del andlisis de composicién confirmaron que la semilla MON 87769 contenia la
composicion de cambio acidos grasos esperada, mientras que los demas componentes analizados en
semilla y forraje de MON 87769 se mantuvieron equivalentes en composicion a su contraparte
convencional. Como se esperaba, la semilla del evento presenta un aumento en los niveles de SDA
(26%) y GLA (7.1%) y pequefios cambios en dos acidos grasos menores, trans-SDA (0.18%) y trans-ALA
(0.44%). Considerando que el &cido linoléico (LA) es la materia prima mediante la cual la SDA y la GLA
se producen, los niveles de LA fueron significativamente diferentes en MON 87769 en comparacién a la
soya convencional.

En cuanto al forraje ademas de los valores diferenciales esperados de LA, se encontraron diferencias en
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variedades convencionales de soya o los valores en ILSI-CCD.

CCD.

lineamientos internacionales y que no deberian representar un riesgo para la inocuidad y la nutricion. .

otros 5 acidos grasos (aracidico, behénico, linoléico, oleico y palmitico). Sin embargo la magnitud
absoluta de las diferencias fue estadisticamente muy pequefia (<4% p/p de &cidos grasos totales) y los
valores promedios y rangos en semilla MON 87705 se encontraron dentro del rango de tolerancia de las

En cuanto a los analitos que no eran acidos grasos veintidos (22) mostraron una diferencia estadistica
entre MON 87769 y el control convencional en el andlisis de sitios combinados. Sin embargo la magnitud
absoluta de las diferencias fue estadisticamente muy pequefia y se encuentran ene | rango de inetrvalo
de tolerancia del 99% de la poblacion de las variedades convencionales y los valores de referencia ILSI-

Por todo lo anterior y a excepcion de los cambios esperados de los &cidos grasos, las evaluaciones de
composicién y nutricion de MON 87769 sustentan que la semilla y el forraje a partir de este evento son
equivalentes en su composicién a aquellas provenientes a su contraparte convencional de acuerdo a los

DOCUMENTO DE
GESTION DEL RIESGO
(Art. 17 Literal a,
Decreto 4525 de 2005)

Se adjuntd el documento de gestion del riesgo con el dossier

4. OTRA INFORMACION

Uso directo o Uso directo o Cultivo para uso
Pais procesamiento para procesamiento para doméstico/no
alimentacion humana | alimentacion animal doméstico
Australia 2011
Canada 2011 2011 2011
China 2016 2016
Colombia 2014 2012
Corea del Sur 2013 2012
PAISES Y USOS EN Unién Europea 2015 2015
DONDE ESTA Estados Unidos 2012 2012
AUTORIZADO Filipinas 2015 2015
Indonesia 2015
Japon 2014
México 2012
Nueva Zelanda 2011
Singapur 2017 2015
Taiwan 2013
Vietnam 2015 2015
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La soya MON87769 fue aprobada por el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) para consumo directo
y/lo como materia prima para la produccion de alimentos para animales domésticos a través de la

SOLICITUDES EN .
CURSO O resolucion 003566 del 03 de febrero de 2014.

g?gg%ﬁ%lONES EN Por otra parte el evento fue autorizado como alimento para consumo humano por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social a través de la resolucién 00339 del 10 de febrero de 2014. Dicha resolucién contaba
con una vigencia de 5 afios, la cual ya expiro.
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