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CONSULTA PUBLICA PARA AUTORIZACION DEL EVENTO
MAIZ MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x NK603.

1. INFORMACION GENERAL

1.1. INTERESADO / SOLICITANTE

FECHA

No. RADICADO 20261158292 (dd/mmiaa) 19/05/2026
COMPANIA
SOLICITANTE Bayer S.A.
REPRESENTANTE . - ; .
LEGAL Diana Patricia Romero Alvarez Apoderada Especial.
DIRECCION DE o .
CORRESPONDENCIA Ak 45 # 123 — 60 Torre Sapiencia, Piso 6. CIUDAD Bogota
] PBX:601 — CORREO dianapatricia.romero@bayer.com
TELEFONO y
4234000 ELECTRONICO notificacioneslegales@bayer.com

1.2. DATOS DE LA SOLICITUD
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TITULO

Autorizacién del evento de transformacion del maiz MON 87427 x MON 94804 x MON
89034 x MIR162 x NK603.

ALCANCE DE LA

Autorizacién Uso como alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos de

SOLICITUD consumo humano.
NOMBRE DEL MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x NK603.
EVENTO
IDENE::IISQDOR MON-87427-7 x MON-94804-4 x MON-89@34-3 x SYN-IR162-4 x MON-OJ6J3-6.

AUTORIZACION DE
EVENTOS
PARENTALES

El maiz MON 87427 fue autorizado para ser usado como alimento o materia prima para la
elaboracion de alimentos de consumo humano por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social mediante la Resolucion 00001862 el 20 de mayo de 2014. Ademas, se obtuvo la
Renovacion de la Autorizacion, 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 2019040926 el 17 de septiembre de 2019.

El maiz MON 94804 fue sometido 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 Protecciéon Social, con el nUmero de radicado 20251155713 el 16 de mayo de
2025.

El maiz MON 89034 fue autorizado para ser usado como alimento o materia prima para la
elaboracion de alimentos de consumo humano por el Ministerio de Proteccion Social
mediante la Resoluciéon 00002394 el 24 de junio de 2010. Ademas, se obtuvo la
Renovacion de la Autorizacion, 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 2021005567 el 24 de febrero de 2021.

El maiz MIR162 fue autorizado para ser usado como alimento o materia prima para la
elaboracion de alimentos de consumo humano por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social mediante la Resolucion 00001693 el 27 de junio de 2012. Ademas, se obtuvo la
Renovacion de la Autorizacion, aprobandose como alimento o materia prima para la
produccion de alimentos para consumo humano del INVIMA del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, mediante la Resolucion 2021038688 el 8 de septiembre de 2021.

El maiz NK603 fue autorizado como materia prima para la produccién de alimentos de
consumo humano por el Ministerio de la Proteccidon Social, mediante la Resolucion
2004005319 el 1 de abril de 2004.

2. INFORMACION DE LA PLANTA RECEPTORA

NOMBRE CIENTIFICO

Zeamays L..

NOMBRE COMUN

Maiz
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FAMILIA Poaceae (antes Gramineae)
TAXONOMICA '
VARIEDAD, LINEA, Maiz
CULTIVAR

HISTORIA DE USO

El maiz (Zea mays), Zea mays L., se utilizd6 en los pueblos indigenas del hemisferio
occidental haciendo parte fundamental de la alimentacion indigena en ese tiempo. Sin
embargo, su cultivo se ha propago por todo el mundo especialmente en Estados Unidos,
China, Brasil, México, Francia, Argentina y la Unién Europea. El maiz es el segundo cultivo
del mundo por su produccion, es el primer cereal en rendimiento de grano por hectarea y
es el segundo, después del trigo, en produccion total. El maiz es de gran importancia
econdmica a nivel mundial ya sea como alimento humano, como alimento para el ganado o
como fuente de un gran niumero de productos industriales. EI maiz es la principal materia
prima para la obtencion de almidén, la mayoria del cual se convierte en productos refinados
complejos (aceites, jarabes, goma de mascar, cereales, entre otros) de consumo en la
dieta diaria, y productos de refinacién (etanol)

3. DOCUMENTOS SUMINISTRADOS POR EL SOLICITANTE PARA LLEVAR A CABO EL

ANALISIS DE LA EVALUACION DEL RIESGO PRESENTADA

METODO DE
OBTENCION DEL
EVENTO ACUMULADO
/ CONJUNTO

Los eventos MON 87427, MON 94804, MON 89034, MIR162 y NK603 fueron obtenidos
mediante el uso de biotecnologia moderna, pero las caracteristicas combinadas del maiz
MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x NK603 se desarrollaron mediante el
cultivo tradicional de los eventos parentales individuales MON 87427, MON 94804, MON
89034, MIR162 y NK603.

DESCRIPCION
GENERAL DE LA
METODOLOGIA DE
TRANSFORMACION

El evento MON 87427 utiliza una combinacién especifica de promotor e intrén para
impulsar la expresién de la proteina 5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa (CP4 EPSPS)
de Agrobacterium sp. cepa CP4 en tejido vegetativo y reproductivo femenino. Se espera
una produccion minima o nula de la proteina CP4 EPSPS en el polen del maiz MON
87427, lo que proporciona lineas de maiz con tolerancia a glifosato selectiva a tejidos para
facilitar la produccién de semillas de maiz hibrido viables.

El maiz MON 94804 contiene un cassette de supresidon que expresa una secuencia
repetida invertida, disefiada para tener como objetivo los genes enddgenos de la enzima
acido giberélico 20 oxidasa (GA200x) del maiz, ZmGA200x3 y ZmGA200x5. El transcrito
repetido inverso expresado es reconocido por el mecanismo endégeno de ARN de
interferencia (ARNi), lo que resulta en una regulacion negativa de la expresion del gen
GA200x. Esta supresion resulta en la reduccion de los niveles de acido giberélico/giberelina
(GA) en el tallo, lo que conlleva a una reduccion de la longitud de los entrenudos y, en
consecuencia, una disminucion de la altura total de la planta en comparacién con el maiz
control convencional.

El evento MON 89034 produce dos proteinas insecticidas, Cry1A.105 y Cry2Ab2, que
protegen contra los dafos causados por la alimentacidon de insectos lepidépteros plaga
objetivo. Cry1A.105 es una proteina Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (Bt) y
Cry2Ab2 es una proteina de Bt (subsp. kurstaki). La combinacion de ambas proteinas
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insecticidas proporciona un mayor control de insectos, y ofrece una herramienta adicional
para el manejo de la resistencia a los insectos.

El evento MIR162 produce la proteina Vip3Aa20 de Bt, que protege contra el dafio causado
por la alimentacion de ciertos insectos lepiddpteros plaga objetivo del maiz. MIR162
también expresa la enzima fosfomanosa isomerasa (PMI) de Escherichia coli, como
marcador de seleccion.

El evento NK603 produce la proteina 5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa de
Agrobacterium sp. (CP4 EPSPS) y la proteina CP4 EPSPS L214P de Agrobacterium sp.,
cepa CP4. La proteina CP4 EPSPS L214P es una forma de CP4 EPSPS que contiene una
Unica sustitucion de aminoacido de leucina a prolina en la posicion 214. Ambas proteinas
CP4 (CP4 EPSPS) confieren tolerancia al glifosato.

ALERGENICIDAD

La seguridad de los cambios introducidos, es decir, las proteinas CP4 EPSPS, Cry1A.105,
Cry2Ab2 y VIP3Aa20, expresadas en MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162
x NK603 fue evaluada siguiendo las recomendaciones de las autoridades regulatorias
internacionales. La evaluacion 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 del maiz
biotecnolégico con genes apilados MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x
NK603 son sustancialmente equivalentes en composicién, funcionalidad, nutricién, y en
propiedades de seguridad a aquellos derivados del maiz convencional disponibles
comercialmente.

TOXICIDAD

La seguridad de los cambios introducidos, es decir, las proteinas CP4 EPSPS, Cry1A.105,
Cry2Ab2 y VIP3Aa20, expresadas en MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162
x NK603 fue evaluada siguiendo las recomendaciones de las autoridades regulatorias
internacionales. La evaluacion considera:

(1) el organismo donante del cual derivan las proteinas;

(2) la similitud estructural de las proteinas con alérgenos, toxinas u otras proteinas
bioldgicamente activas con efectos

adversos conocidos sobre mamiferos;

(3) la digestibilidad en un sistema géstrico 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 del maiz
biotecnolégico con genes apilados MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x
NK603 son sustancialmente equivalentes en composicién, funcionalidad, nutricién, y en
propiedades de seguridad a aquellos derivados del maiz convencional disponibles
comercialmente.

ANALISIS DE
PROXIMALES

Se realizaron analisis proximales (proteina, grasa total y ceniza) a grano y forraje de maiz
MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x NK603 y un control convencional
con fondo genético similar, obtenidos de cinco sitios de evaluacién en Estados Unidos en
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2023. Los sitios de evaluaciéon se sembraron con un disefo de bloques completos al azar
con cuatro repeticiones por sitio. MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x
NK603 y el control convencional se cultivaron bajo las condiciones agrondmicas tipicas de
cada una de las diferentes regiones.

Se midieron los valores de humedad del grano y el forraje para la conversién de
componentes de peso fresco a peso seco, pero no se analizaron estadisticamente. Por lo
tanto, se analizaron estadisticamente 61 componentes.

Las comparaciones estadisticas del maiz MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x
MIR162 x NK603 con el control convencional se basaron en datos combinados de todos los
sitios de campo. Se identificaron diferencias estadisticamente significativas al nivel del 5%
(0=0.05).

De los 78 componentes medidos, 15 componentes (acido caprilico, acido céaprico, acido
laurico, acido miristico, acido miristoleico, acido pentadecanoico, acido pentadecenoico,
acido heptadecanoico, acido heptadecenoico, acido gamma linolénico, acido
eicosadienoico, acido eicosatrienoico, acido araquidénico, sodio y furfural, en grano)
presentaron masdel 50% de las observaciones por debajo del limite de cuantificacion
(LDC) del ensayo y se excluyeron del analisis estadistico.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas para 30 de los 61
componentes analizados, sin embargo, 28 componentes en grano (proteina, alanina, acido
aspartico, cistina, acido glutamico, glicina, histidina, isoleucina, leucina, fenilalanina,
prolina, serina, treonina, valina, acido estearico, acido linolénico, carbohidratos por calculo,
ceniza, calcio, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, vitamina A, vitamina B6, vitamina E,
acido fitico y acido ferulico) y tres componentes en forraje (proteina, carbohidratos por
calculo y FDA) mostraron diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) entre MON
87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x NK603 y el control convencional. Sin
embargo, los valores medios de los componentes de MON 87427 x MON 94804 x
MON 89034 x MIR162 x NK603 estuvieron dentro de la variabilidad natural
definida por el rango de valores observados en la literatura y/o los valores de la
Base de Datos de Composicion de Cultivos de AFSI.

Los datos demostraron que MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x MIR162 x
NK603 no fue un contribuyente importante a la variacién en los niveles de
proximales, carbohidratos por calculo, fibra y minerales en el forraje de maiz, y
confirmaron la equivalencia composicional de MON 87427 x MON 94804 x MON
89034 x MIR162 x NK603 con el control convencional en los niveles de estos
componentes.

4. OTRA INFORMACION

PAISES Y USOS EN
DONDE ESTA
AUTORIZADO

Aprobaciones del maiz MON 87427.: Argentina, Canada, Colombia, Uniéon Europea,
Ghana, Iran (Republica islamica), Malasia, México, Nueva Zelanda, Nigeria, Filipinas,
Republica de Korea, Sudafrica, Turquia y Vietnam.

Aprobaciones del maiz MON 94804.: Australia, Canada, Taiwan, Estados Unidos, Unién
Europea, Argentina, Brazil, Paraguay, Malasia, Filipinas, Tailandia, Mexico y Japdn.
Aprobaciones del maiz MON 89034: Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Unién Europea,
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Alemania, Ghana, Honduras, Indonesia, Iran (Republica islamica), Japén, Malasia, México,
Nueva Zelanda, Nigeria, Filipinas, Republica de Korea, Sudafrica, Espafa, Tailandia,
Turquia; Reino Unido y Vietnam.

Aprobaciones del maiz MIR162: Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Unién Europea,
Alemania, Ghana, Honduras, Indonesia, Iran (Republica islamica), Japon, Malasia, México,
Nueva Zelanda, Nigeria, Filipinas, Republica de Korea, Sudafrica, Espafia, Tailandia,
Turquia, Reino Unido y Vietnam.

Aprobaciones del maiz NK603: Argentina, Brasil, Canada, China, Colombia, Unién
Europea, Alemania, Ghana, Indonesia, Iran (Republica islamica), Japon, Malasia, México,
Nueva Zelanda, Nigeria, Filipinas, Republica de Korea, Sudafrica, Rumania, Espafa,
Tailandia, Turquia, USA, Uruguay y Vietnam.

SOLICITUDES EN

El expediente para la aprobacion del maiz MON 87427 x MON 94804 x MON 89034 x

CURSO O MIR162 x NK603 para uso y consumo animal sera entregado al Instituto Colombiano
AUTORIZACIONES EN | Agropecuario (ICA) durante 2026.
COLOMBIA
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