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CONSULTA PUBLICA PARA AUTORIZACION DEL EVENTO
SOYA MON 94313 x MON 89788.

1. INFORMACION GENERAL

1.1. INTERESADO / SOLICITANTE

FECHA
No. RADICADO 20251394364 (dd/mm/aa) 31/12/2025
COMPANIA
SOLICITANTE Bayer S.A.
REPRESENTANTE . - ; .
LEGAL Diana Patricia Romero Alvarez Apoderada Especial.
DIRECCION DE L .
CORRESPONDENCIA Ak 45 # 123 — 60 Torre Sapiencia, Piso 6. CIUDAD Bogota
] PBX:601 — CORREO dianapatricia.romero@bayer.com
TELEFONO 4234 ELECTRONI ificaci
34000 LECTRONICO | notificacioneslegales@bayer.com

1.2. DATOS DE LA SOLICITUD

Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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TITULO

Autorizacion del evento de transformacion de la soya MON 94313 x MON 89788.

ALCANCE DE LA

Autorizaciéon Uso como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos de

SOLICITUD consumo humano.
NOMBRE DEL MON 94313 x MON 89788
EVENTO
IDENTIFICADOR | 15N_94313-8 x MON-89788-1
UNICO

AUTORIZACION DE
EVENTOS
PARENTALES

La soya MON 94313 fue sometida a evaluacion para ser usado como alimento o materia
prima para la produccion de alimentos para consumo humano por el INVIMA del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, con el nimero de radicado 20251281372 el 26 de septiembre
de 2025.

La soya MON 89788 fue autorizada como materia prima para la produccion de alimentos de
consumo humano por el Ministerio de la Proteccion Social, mediante la Resolucion 00002391
el 24 de junio de 2010. Ademas, se obtuvo la Renovacion de la Autorizacién, aprobandose
como alimento o materia prima para la produccion de alimentos para consumo humano del
INVIMA del Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante la Resolucién 2021005568 el
24 de febrero de 2021.

2. INFORMACION DE LA PLANTA RECEPTORA

NOMBRE CIENTIFICO

Glycine max.

NOMBRE COMUN Soya
FAMILIA .
TAXONOMICA Fabaceae (antes Leguminosae).
VARIEDAD, LINEA, Sova
CULTIVAR y

HISTORIA DE USO

La soya sigue siendo la oleaginosa mas importante del mundo, ya que es la principal fuente
de aceite comestible que existe, ademas de su altisimo suministro de harina de elevado valor
alimenticio.

Indudablemente, estas caracteristicas nutricionales unidas a las ventajas como cultivo de
rotacion 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 afos. Su
historia de uso seguro demuestra ausencia de patogenicidad

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

METODO DE
OBTENCION DEL

Los eventos MON 94313 y MON 89788 fueron obtenidos mediante el uso de biotecnologia
moderna, pero las caracteristicas combinadas de la soya MON 94313 x MON 89788 se
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EVENTO ACUMULADO
/ CONJUNTO

desarrollaron mediante el cultivo tradicional de los eventos parentales individuales MON
94313 y MON 89788.

DESCRIPCION
GENERAL DE LA
METODOLOGIA DE
TRANSFORMACION

La soya MON 94313 contiene el gen demetilasa de Stenotrophomonas maltophilia que
expresa una proteina dicamba monooxigenasa (DMO), que confiere tolerancia al herbicida
dicamba; el gen ft t.1, una version modificada del gen R2,4-diclorofenoxipropionato
dioxigenasa (rdpA) de Sphingobium herbicidovorans que expresa una proteina FOPs y 2,4-
D dioxigenasa (FT_T.1), que confiere tolerancia al herbicida 2,4-D; el gen de la fosfinotricina
N-acetiltransferasa (pat) de Streptomyces viridochromogenes que expresa la proteina PAT,
que confiere tolerancia al herbicida glufosinato; y el gen tdo de Oryza sativa que expresa la
proteina tricetona dioxigenasa (TDO), que confiere tolerancia al herbicida mesotriona.

La soya MON 89788 contiene el gen cp4 epsps que codifica la proteina 5-enolpiruvil-
shikimato-3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS), que confiere
tolerancia al herbicida glifosato.

ALERGENICIDAD

La seguridad de los cambios introducidos, es decir, las proteinas DMO, FT_T.1, PAT y CP4
EPSPS expresadas en MON 94313 x MON 89788 fue evaluada siguiendo las
recomendaciones de las autoridades regulatorias internacionales. La evaluacién considera:
(1) el organismo donante del cual derivan las proteinas;

(2) la similitud estructural de las proteinas con alérgenos, toxinas u otras proteinas
biolégicamente activas con efectos adversos conocidos sobre mamiferos;

(3) la digestibilidad en un sistema gastrico simulado;

(4) la toxicidad oral aguda en mamiferos de los eventos individuales, y

(5) los contenidos de las proteinas en el grano.

Estos estudios demuestran que los productos derivados de las variedades de la soya
biotecnolégica con genes apilados MON 94313 x MON 89788 son sustancialmente
equivalentes en composicion, funcionalidad, nutricion, y en propiedades de seguridad a
aquellos derivados de la soya convencional disponibles comercialmente

TOXICIDAD

Se evalud la equivalencia substancial del producto con caracteristicas apiladas, de la soya
MON 94313 x MON 89788, y los eventos individuales con fondo genético similar, de acuerdo
con el criterio de la OMS2.

La seguridad de las caracteristicas introducidas en el evento con genes apilados y los
eventos individuales de los cuales se deriva el producto apilado ha sido evaluada por medio
de un analisis exhaustivo de las nuevas proteinas expresadas.

Para esta evaluacion se consider6 principalmente:

(a) la fuente de cada nueva proteina,

(b) la revisién de las similitudes estructurales, con respecto a la secuencia peptidicas de
alérgenos, toxinas o proteinas conocidas por producir efectos adversos en mamiferos;

c) la evaluacion de la digestibilidad de las proteinas en fluidos gastricos simulados;

d) la investigacion de la toxicidad oral aguda de las proteinas en mamiferos de los eventos
individuales y

e) el contenido de las proteinas expresadas.

ANALISIS DE
PROXIMALES

Se realizaron analisis proximales (proteina, grasa total y ceniza) a grano y forraje de soya
MON 94313 x MON 89788 y un control convencional con fondo genético similar, obtenidas
de cinco sitios de evaluacion en Estados Unidos en 2021.

Los sitios de evaluacion se sembraron en un disefio de bloques completos al azar con cuatro
repeticiones por sitio. MON 94313 x MON 89788 y el control convencional se cultivaron bajo
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las condiciones agrondémicas tipicas de cada una de las diferentes regiones. Las repeticiones
de MON 94313 x MON 89788 fueron tratadas con mesotriona, glufosinato, 2,4-D, dicamba y
glifosato para generar muestras en las condiciones del uso previsto del producto.

Se midieron los valores de humedad del grano y el forraje para la conversion de componentes
de peso fresco a peso seco, pero no se analizaron estadisticamente. Por lo tanto, se
analizaron estadisticamente 53 componentes.

Las comparaciones estadisticas de la soya MON 94313 x MON 89788 con el control
convencional se basaron en datos combinados de todos los sitios de campo. Se identificaron
diferencias estadisticamente significativas al nivel del 5% (a=0.05).

De los 66 componentes medidos, 11 componentes (acido caprilico, acido caprico, acido
laurico, acido miristoleico, &acido pentadecanoico, acido pentadecenoico, acido
heptadecenoico, acido gamma-linolénico, acido eicosadienoico, acido eicosatrienoico y
acido araquidoénico en el grano) presentaron mas del 50% de las observaciones por debajo
del limite de cuantificacion (LDC) del ensayo y se excluyeron del analisis estadistico.

No hubo diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) para 51 de los 53 componentes
analizados entre la soya MON 94313 x MON 89788 y el control convencional. Hubo dos
componentes (acido linolénico y lectina de soya en grano) que mostraron diferencias
estadisticamente significativas (p<0.05) entre MON 94313 x MON 89788 y el control
convencional. Para estos componentes, la diferencia de las medias entre MON 94313 x MON
89788 y el control convencional fue menor que los valores del rango del control convencional.
Los valores promedio de los componentes de MON 94313 x MON 89788 estuvieron dentro
del rango de valores observados en la literatura y/o los valores de AFSI CCDB. Estos
resultados respaldan la conclusién general de que el evento MON 94313 x MON 89788 no
representd un factor importante a la variacion de los niveles de componentes en grano o
forraje de soya, y confirmo la equivalencia de composicién de MON 94313 x MON 89788 con
el control convencional en los niveles de estos componentes

4. OTRA INFORMACION

PAISES Y USOS EN
DONDE ESTA
AUTORIZADO

Aprobaciones de la soya MON 94313.: Estados Unidos, Brasil, Canada, Taiwan, Korea,
Filipinas, Australia, Nueva Zelanda, Indonesia, Paraguay y México.

Aprobaciones de la Soya MON 89788: Argentina, Canada, Costa Rica, Colombia, Unién
Europea, Ghana, Indonesia, Iran (Republica islamica), Japén, Malasia, México, Nueva
Zelanda, Nigeria, Filipinas, Republica de Korea, Republica de Moldavia, Sudéafrica,
Tailandia, Turquia, USA, Uruguay y Vietnam.

SOLICITUDES EN
CURSO O
AUTORIZACIONES EN
COLOMBIA

El expediente para la aprobacion de la soya MON 94313 x MON 89788 para uso y consumo
animal sera entregado al Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) posteriormente.
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