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~ RESUMEN DE LA SOLICITUD
MAIZ MON95275 PARA CONSUMO ANIMAL

A. INFORMACION GENERAL

1. Nombre del solicitante 2. Nombre del contacto
Bayer S.A. Colombia Diana Romero

3. Direccion del solicitante 4. Direccion del contacto
Carrera 45 # 123-60 Piso 6 Carrera 45 # 123-60 Piso 6
Bogota, Tel (571) 4234504 Bogota, Tel (571) 4234504

5. Nombre del producto (Identificador Unico y otros nombres)

Identificador OECD: MON95275
Otros Nombres: MON-95275-7 - Maiz CRW4

6. Objetivo de la solicitud
Autorizacién de uso del maiz MON95275 como alimento directo o como materia prima para la
produccion de alimentos de consumo animal.

7. Aprobaciones y usos en otros paises
El evento de maiz MON95275 se encuentra aprobado para consumo humano y animal en
Australia, Brasil, Canada, Filipinas, Indonesia, Nueva Zelanda, Uniéon Europea, Taiwan y
Estados Unidos) y para siembra en Brasil.

8. Algun otro uso aprobado en Colombia:
El evento de maiz MON95275 aun no tiene aprobacién de uso en el pais.

B. INFORMACION RELACIONADA CON EL ORGANISMO VIVO MODIFICADO - OVM

1.Nombre de parentales y/o Donadores:
Organismo receptor

Reino: Plantae.
Subdivision: Magnoliophyta.
Clase: Angiosperma.
Orden: Poales.

Familia: Poaceae.

Género: Zea

Especie: Zea mays.
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Organismos donantes
Brevibacillus laterosporus: donante de la proteina Mpp75Aa1

Reino: Bacteria

Fila: Firmicutes

Clase: Bacilli

Orden: Bacillales

Familia: Paenibacillaceae
Género: Brevibacillus
Especie: laterosporus

Bacillus thuringiensis: donante de la proteina Vpb4Da2

Reino: Bacteria

Fila: Firmicutes
Clase: Bacilli

Orden: Bacillales
Familia: Bacillaceae
Género: Bacillus
Especie: thuringiensis

Diabrotica virgifera virgifera: donante de ARN DvSnf7.1 (ARni)

Reino: Animalia

Fila: Arthropoda

Clase: Insecta

Orden: Coleoptera
Familia: Chrysomelidae
Género: Diabrotica
Especie: virgifera

2. Descripcion de la modificacion genética:

El maiz MON 95275 produce la proteina insecticida Mpp75Aa1.1 derivada de Brevibacillus
laterosporus, la proteina insecticida Vpb4Da2 derivada de Bacillus thuringiensis (Bt) y un
transcrito de ARN de doble cadena de una secuencia repetida invertida disefiada para coincidir
con el gen Snf7 del gusano de la raiz del maiz (Diabrotica virgifera virgifera). Las proteinas
Mpp75Aa1.1y Vpb4Da2 combinadas con el ARN DvSnf7.1 brindan proteccién contra el dafio
causado por la alimentacién de insectos coledpteros plaga especificos

El maiz MON 95275 contiene el gen Mpp75Aa1.1 que codifica la proteina Mpp75Aa1.1, que
se deriva de la forma precursora completa de la proteina insecticida Mpp75Aal de
Brevibacillus laterosporus. El maiz MON 95275 también contiene el gen Vpb4Da2 que codifica
la proteina Vpb4Da2 y el organismo donador es Bacillus thuringiensis (Bt). La secuencia
presente en el cassette de supresion DvSnf7.1 en MON95275 se disend para coincidir con el
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gen presente en el gusano de la raiz (Diabrotica virgifera virgifera) que codifica la subunidad
SNF7 del complejo ESCRT-Ill. La secuencia en MON 95275 utilizada para inducir el
mecanismo de ARN de interferencia (ARNi) en el gusano de la raiz es la misma secuencia
presente en el maiz MON 87411 previamente aprobada por ICA en Colombia en 2016.

C. INFORMACION RELACIONADA CON LA MODIFICACION GENETICA

1. Método usado para transformar la planta:

El evento maiz MON 95275 se desarroll6 a través de la transformacién mediada por
Agrobacterium tumefaciens de embriones de maiz inmaduros utilizando el vector plasmido PV-
ZMIR525664. Se extirparon embriones inmaduros de una mazorca de maiz postpolinizada de
maiz convencional LH244. Después de cocultivar los embriones inmaduros extirpados con
Agrobacterium portando el vector plasmido, los embriones inmaduros se colocaron en un
medio de seleccién que contenia glifosato y sal disédica de carbenicilina para inhibir el
crecimiento de células vegetales no transformadas y el exceso de Agrobacterium,
respectivamente. Una vez que se desarrollaron los callos transformados, se colocaron en un
medio propicio para el desarrollo de brotes y raices. Las plantas enraizadas (RO) con
caracteristicas fenotipicas normales fueron seleccionadas y transferidas al suelo para su
crecimiento y posterior evaluacién (Giddings et al., 2021).

Las plantas RO se autopolinizaron para producir semillas R1. Posteriormente, la poblacién R1
se analiz6 para detectar la presencia del ADN-T y la ausencia de secuencias de la estructura
del vector mediante un ensayo por PCR a nivel de constructo y andlisis de hibridacién
Southern. Sdlo las plantas homocigaéticas positivas para el ADN-T y negativas para secuencias
de la estructura del vector se seleccionaron para desarrollo posterior y sus progenies se
sometieron a evaluaciones moleculares y fenotipicas adicionales.

Como es comun para un proceso de produccion y seleccion de eventos comerciales, se
generaron cientos de diferentes eventos de transformacién (regenerantes) en el laboratorio
utilizando el plasmido PVZMIR525664.

Los eventos R2 seleccionados se cruzaron con una linea que expresaba la proteina
recombinasa Cre y se examinaron para detectar la ausencia de los genes cp4 epsps y cre.
Después de una cuidadosa seleccién y evaluacién de estos eventos en el laboratorio, el
invernadero y el campo, se seleccion6 a MON 95275 como el evento principal con base en la
eficacia superior de las caracteristicas biotecnolégicas, caracteristicas agrondémicas,
fenotipicas y moleculares de acuerdo con un proceso general.
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2. Diferencias del evento y Cultivar convencional:

Se realizé un analisis de composicion en grano y forraje de maiz MON 95275 cultivado en
cinco sitios representativos de regiones agricolas tipicas para la produccién de maiz en
Estados Unidos en 2019. Este andlisis proporcioné una evaluacién comparativa integral de los
niveles de nutrientes clave, antinutrientes y metabolitos secundarios en grano y forraje de maiz
MON 95275 y el control convencional. Las muestras de grano se analizaron para determinar
la humedad y los niveles de nutrientes clave, incluyendo proximales, carbohidratos por calculo,
fibra, aminoéacidos, acidos grasos, minerales y vitaminas. Ademas, las muestras de grano se
analizaron para determinar los niveles de los antinutrientes &cido fitico y rafinosa y los
metabolitos secundarios acido ferulico, furfural y acido p-cumarico. Las muestras de forraje se
analizaron para determinar la humedad y los niveles de proximales, carbohidratos por calculo,
fibra y minerales. En total, se analizaron 78 componentes diferentes (9 en forraje y 69 en
grano).

No hubo diferencias estadisticamente significativas para 54 de los 61 componentes
analizados. De esos 61 componentes evaluados estadisticamente para MON 95275, siete
componentes (acido palmitico, acido estearico, acido oleico, acido linoleico, pacido araquidico,
calcio y vitamina B6, en grano) mostraron una diferencia estadisticamente significativa entre
MON 95275y el control convencional. Para estos siete componentes, la diferencia media entre
MON 95275 y el control convencional fue inferior al valor del rango (valor maximo menos el
valor minimo) del control convencional. Ademas, los valores medios de los componentes de
MON 95275 estaban dentro de la variabilidad natural definida por el rango de los valores
observados en la bibliografia y/o en la base de datos de composicion de cultivos de ILSI (ILSI-
CCDB).

Estos resultados respaldan la conclusion general de que MON95275 no contribuyd de manera
importante a la variacion en los niveles de componentes en el grano o forraje de maiz, y
confirman la equivalencia composicional del maiz MON 95275 con el control convencional en
los niveles de nutrientes, antinutrientes y metabolitos secundarios. Las diferencias
estadisticamente significativas observadas no fueron significativas para la composicion desde
la perspectiva de la seguridad de los alimentos y piensos.

3. Estabilidad genética y/o fenotipica del inserto:

El MON95275 se produjo mediante la transformacion de tejido de maiz mediada por
Agrobacterium utilizando el vector de transformacion PV-ZMIR525664. Este vector contiene
un unico ADN-T (ADN de transferencia), que esta delineado por regiones de borde derecho e
izquierdo. El ADN-T contiene el cassette de supresion DvSnf7.1 y los cassettes de expresion
mpp75Aal.1 y vpb4Da2. EI ADN-T que se inserto inicialmente contenia un cassette del
marcador seleccionable cp4 epsps flanqueado por dos secuencias de escision dirigidas
llamadas sitios lox. Después de que el MON 95275 se examinara y seleccionara como un
transformante aceptable, el cassette del marcador seleccionable se escindié cruzando MON
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95275 con una linea de maiz que expresaba la recombinasa Cre (la "linea Cre" se transformé
con el vector PVZMOO0O513642).

Posteriormente, se utilizaron la segregacion, seleccién y cribado para aislar aquellas plantas
que contenian el cassette de supresion DvSnf7.1y los cassettes de expresion mpp75Aal.1y
vpb4Da2, y carecian del cassette del marcador seleccionable cp4 epsps y de cualquier
secuencia del plasmido que contenia el gen cre, PV-ZMO0513642.

La caracterizacion del inserto de ADN en MON 95275 se realiz6 mediante una combinacion
de secuenciacion, reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) y bioinformatica. Los resultados
de esta caracterizacion demuestran que MON 95275 contiene una copia del ADN-T, que
contiene el cassette de supresion DvSnf7.1 y los cassettes de expresion mpp75Aal.1 y
vpb4Da2, que se hereda de manera estable a lo largo de varias generaciones y se segrega
de acuerdo con los principios mendelianos.

Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

Direccidn: Edificio Neo Point 83, Av. Carrera 20 # 83-20, Bogota D.C., Colombia.
Correo: contactenos@ica.gov.co

Pagina web: www.ica.gov.co



