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Instituto Colombiano Agropecuario

RESUMEN DE LA SOLICITUD PARA MAIz
MON 94804 (MON-94834-4) - CONSUMO ANIMAL

A. INFORMACION GENERAL

1. Nombre del solicitante 2. Nombre del contacto
Bayer S.A. Diana Patricia Romero Alvarez
3. Direccion del solicitante 4. Direccion del contacto
Av. Américas # 57-52. Av. Américas # 57-52.
Teléfono: (571) 4234504. Teléfono: (571) 4234504.
Bogot4, D.C. — Colombia Bogota, D.C. — Colombia

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

MON-94804-4

Otros Nombres

MON 94804

6. Objetivo de la solicitud

Autorizacion de uso del maiz MON 94804 como alimento directo o como materia
prima para la produccion de alimentos de consumo animal.

7. Aprobaciones y usos en otros paises

El maiz MON 94804 estan aprobados para uso como consumo animal y siembra en
El evento MON 94804 cuenta con una o mas aprobaciones regulatorias en
Argentina, Australia, Brasil, Canada, Uniébn Europea, Taiwan, Estados Unidos,
Paraguay.

8. Alguin otro uso aprobado en Colombia:

El evento MON 94804 aun no tiene aprobacién de uso en el pais, sin embargo, se
encuentra en el proceso para autorizacién en consumo humano
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B. INFORMACION RELACIONADA CON EL ORGANISMO VIVO MODIFICADO -
OoVM

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

Nombre Comun Maiz

Nombre Cientifico Zea mays L.
Familia Gramineae

Subfamilia Panicoideae

Tribu Maydeae

Género Zea

Especie Zea mays

Organismo(s) donante(s):

El maiz MON 94804 contiene un cassette de supresion GA20ox_SUP, que expresa
una secuencia repetida invertida GA20ox_SUP, que fue disefiada con secuencias
de arroz (Oryza sativa) para proporcionar la estructura principal del transcrito inicial,
y secuencias de maiz (Zea mays) para proporcionar una secuencia repetida
invertida derivada de las secuencias codificantes de los genes ZmGA200x3 y
ZmGA200x5 del maiz. GA20o0x_SUP tiene como objetivo los genes endoégenos de
la enzima acido giberélico 20 oxidasa (GA200x) del maiz, ZmGA200x3 y
ZmGA200x5

2. Descripcion de la modificaciéon genética

La caracterizacion de la modificacion genética en MON 94804 se realizé mediante
una combinacion de secuenciacién, PCR y bioinformatica. Los resultados de esta
caracterizacion demuestran que el maiz MON 94804 contiene una sola copia del
ADN-T deseado, que contiene el cassette de supresion GA20ox_SUP integrado de
forma estable en un unico locus, y que se hereda segun los principios mendelianos
de herencia a lo largo de multiples generaciones (Vest et al., 2023).

Esta supresion da como resultado la reduccidon de los niveles de acido
giberélico/giberelina (GA) en el tallo de la planta, lo que conduce a una reduccién
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de la longitud de los entrenudos y, en consecuencia, a una reduccién de la altura
general de la planta.

C. Informacion relacionada con la modificacién genética

1. Método usado para transformar la planta

El maiz MON 94804 se desarrollé a través de la transformacién mediada por
Agrobacterium tumefaciens de explantes de embriones de semillas maduras de
maiz HCL301, segun el método descrito por Ye et al. (2022), utilizando el vector
plasmido PV-ZMAP527892. Se extrajeron embriones maduros de una mazorca
postpolinizada de maiz convencional HCL301. Después de cocultivarlos con
Agrobacterium tumefaciens portando el vector de transformacion PV-
ZMAP527892. Se seleccion6 MON 94804 como evento comercial y se evaluo
adicionalmente su progenie en valoraciones de laboratorio y campo para la
integridad del inserto de ADN-T, la eficacia de la caracteristica, las caracteristicas
agronomicas/fenotipicas, la equivalencia composicional y la ausencia de ADN de
cualquier otro vector plasmido y de ADN de PV-ZMOO513642.

2. Diferencias del evento y Cultivar convencional

Las evaluaciones de seguridad de los cultivos biotecnoldgicos siguen el proceso
de evaluacion de seguridad comparativa en el que se compara la composicion del
grano y/o de otros productos agricolas crudos del cultivo biotecnoldgico con el
control convencional apropiado que tiene un historial de uso seguro. Se realizé un
analisis de composicién en grano y forraje de maiz MON 94804 cultivado en cinco
sitios representativos de regiones agricolas tipicas para la produccion de maiz en
Estados Unidos en 2020. Este analisis proporcioné una evaluacion comparativa
integral de los niveles de nutrientes clave, antinutrientes y metabolitos secundarios
en grano y forraje de maiz MON 94804 y el control convencional. Las muestras de
grano se analizaron para determinar los niveles de nutrientes y proximales,
carbohidratos por célculo, fibra, aminoacidos, acidos grasos y vitaminas. Ademas,
las muestras de grano se analizaron para determinar los niveles de los
antinutrientes &cido fitico y rafinosa y el metabolito secundario acido p-cumarico.
Las muestras de forraje se analizaron para determinar los niveles de proximales,
carbohidratos por célculo, fibra y minerales. En total, se analizaron 61
componentes diferentes de los cuales 9 mostraron diferencias estadisticamente
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significativas (acido estearico, fibra dietaria total, calcio y acido ferulico en grano;
y proteina, carbohidratos por calculo, fibra dietaria acida, fibra dietaria neutra y
cenizas en forraje). Los resultados de la evaluacion de composicién revelaron que
no habia diferencias de composicion biolégicamente significativas entre MON
94804 y el control convencional, y respaldan la conclusion de que el maiz MON
94804 es equivalente en composicion al maiz convencional. Estos resultados
respaldan la seguridad general de los alimentos para humanos y animales del
maiz MON 94804.

3. Estabilidad genética y/o fenotipica del inserto

La linea de maiz que expresa larecombinasa Cre (desarrollada por transformacion
con el vector plasmidico PV-ZMOQO513642) se cruzé con lineas transformadas con
el vector PV-ZMAP527892. En las plantas hibridas resultantes, se dividio el
cassette del marcador de seleccion cp4 epsps, flanqueado por los sitios loxP. El
cassette del marcador de seleccidon cp4 epsps que fue excisado (ADN
extragendmico circular) no se mantuvo durante la divisién celular. El gen cre y los
elementos genéticos asociados se segregaron posteriormente del cassette de
supresion GA20ox_SUP mediante cruzamiento convencional para producir el
maiz MON 94804 libre del marcador de seleccion cp4 epsps. Tanto la ausencia
del gen cp4 epsps como del gen cre se confirmaron en la generacion previa a la
que se utilizé para iniciar la reproduccion comercial. Debido a que se eliminaron el
marcador de seleccidén cp4 epsps y la secuencia derivada del gen cre, contenida
en el vector PV-ZMOO0513642, a través de reproduccidon convencional, la progenie
resultante sélo contiene el gen de interés (GA200x_SUP), y no los genes utilizados
para la seleccion o escision del marcador.

Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

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

Pagina web: www.ica.gov.co



