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CONSULTA PÚBLICA PARA AUTORIZACIÓN DEL EVENTO EN SOYA GMB151 x DAS44406-6

1. INFORMACIÓN GENERAL

1.1. INTERESADO / SOLICITANTE

	
	
	No. RADICADO
	
	FECHA (dd/mm/aa)
	

	COMPAÑÍA SOLICITANTE
	BASF Química Colombiana S.A.

	REPRESENTANTE LEGAL
	Luis Fernando Martínez – Persona Contacto: Tiffany Acuña

	DIRECCIÓN DE CORRESPONDENCIA
	Calle 99 No 69C - 32
	CIUDAD
	Bogotá, Colombia

	TELÉFONO
	6322260
	CORREO ELECTRÓNICO
	regulatorio_notificaciones@basf.com



0.      1.2. DATOS DE LA SOLICITUD
0. 
	TITULO
	DOSSIER PARA SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN PARA INTRODUCIR Y COMERCIALIZAR EN
COLOMBIA SEMILLAS/GRANOS DE SOYA GMB151 x DAS44406-6

	ALCANCE DE LA SOLICITUD
	USO PARA CONSUMO HUMANO (ALIMENTO Y MATERIA PRIMA)

	NOMBRE DEL EVENTO
	GMB151 X DAS44406-6

	IDENTIFICADOR ÚNICO
	BCS-GM151-6 X DAS-444Ø6-6

	AUTORIZACIÓN DE EVENTOS PARENTALES
		Evento
	Tipo de Aprobación
	Fecha Aprobación
	Número de Resolución

	GMB151
	Uso Humano
	11 de junio 2021
	Resolución 2021023145 - INVIMA

	
	Uso Animal
	03 agosto 2021
	Resolución 102581 - ICA

	DAS44406-6
	Uso Humano
	12 octubre 2021
	Resolución 2021045617 - INVIMA

	
	Uso Animal
	23 enero 2015
	Resolución 000134 - ICA










1. INFORMACIÓN DE LA PLANTA RECEPTORA

	NOMBRE CIENTÍFICO
	Glycine max L.

	NOMBRE COMÚN
	Soya

	FAMILIA TAXONOMICA
	Leguminosae (Fabaceae)

	VARIEDAD, LINEA, CULTIVAR
	Soya

	HISTORIA DE USO
	El uso inicial de la soya cultivada en América a principios de 1800 fue para la producción de salsa de soya. Para fines del 1800 la soya era cultivada principalmente como un cultivo para forraje. En 1904, un trabajo realizado por George Washington Carver en el Instituto Tuskeegee demostró la naturaleza de la soya como una fuente de proteínas y aceite. Un bushel de 27,2kg de soya rinde cerca de 21,7kg de proteína y 5kg de aceite. Los ocho aminoácidos esenciales necesarios para la nutrición humana y que no son producidos por el cuerpo se encuentran en la proteína de soya. 

El cambio en el cultivo de soya para grano en lugar de forraje fue inicialmente causado por la utilización de su aceite en la manufactura de jabones. Para mediados de 1930 la harina de soya se había convertido en un concentrado proteico aceptable en alimentos para aves de corral y ganado. La estabilización del sabor en el aceite de soya le dio otro ímpetu para su utilización en alimentos humanos. La destrucción de una gran cantidad de producción de algodón por gorgojos también fue una razón para la búsqueda de una segunda fuente de aceite vegetal. Para 1982-1983, el 76% de los productos de aceite comestibles eran derivados de soya, comparado a solo 11% para los aceites combinados derivados de algodón, maíz y maní (Mounts et al., 1987). La harina de soya es una fuente clave de concentrado proteico para la alimentación animal. La mayor cantidad de harina de soya es utilizada en alimentación de aves de corral (46%) y cerdos (32%). Solo 9% de cada uno son utilizados para ganado y vacas lecheras. La producción de productos proteicos comestibles es pequeña cuando se la compara con la utilización de la harina de soya como un concentrado para la alimentación animal (Mounts et al., 1987).

Los usos de la soya pueden clasificarse dentro de productos de aceite, productos de soya entera y productos de proteína de soya. El glicerol, ácidos grasos y esteroles se derivan del aceite de soya. El aceite refinado de soya tiene muchos usos comestibles, técnicos e industriales. Lo mismo ocurre con la lecitina, también derivada del aceite de soya. La soya entera es utilizada para producir productos como brotes, horneado de soya, soya tostada, harina de soya y los alimentos de soya tradicionales (leche de soya, salsa de soya y tofu). Los productos de proteína de soya tienen un amplio rango de usos técnicos, usos alimenticios y usos como alimento animal. 




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

	FUNCIÓN PRETENDIDA POR EL EVENTO 
	BASF ha utilizado técnicas de mejoramiento convencionales (cruzamiento convencional) para desarrollar el producto de soya apilado GMB151 x DAS44406-6, a partir de los eventos parentales individuales GMB151 y DAS44406-6.  No se ha hecho ninguna otra modificación genética adicional de las ya existentes de los eventso parentales.  Esta soya presenta control al ataque de ciertos nemátodos parásitos de plantas y Tolerancia a los herbicidas glifosato, glufosinato de amonio, 2,4-D e inhibidores de HPPD

	DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA METODOLOGÍA DE TRANSFORMACIÓN
	La soya con el evento apilado GMB151 x DAS44406-6 fue obtenido por medio del cruzamiento convencional de los parentales de soya GMB151 y DAS44406-6, sin que mediara modificación genética del cultivo por técnicas de biología molecular.

Todos los eventos parentales fueron producidos por transformación mediada por Agrobacterium tumefaciens, usando los vectores:

· Evento GMB151: Vector pSZ8832
· Evento DAS44406-6: Vector pDAB8264

	DESCRIPCIÓN GENERAL ESTABILIDAD GENÉTICA
	Se realizó un estudio con la finalidad de demostrar la estabilidad estructural de los loci transgénicos de las líneas parentales de la soya GM151-6 y DAS44406-6 en plantas de soya conteniendo el evento GM151 x DAS44406-6 mediante análisis de secuenciación 

Para GMB151:  se secuenció el locus transgénico que comprendía las secuencias insertadas junto con 1 kb de ambas regiones genómicas flanqueantes del huésped y se compararon las secuencias obtenidas con las secuencias de las líneas parentales. Para determinar la secuencia del locus transgénico GMB151 en la soya GMB151 × DAS-44406-6, el ADNg de la soya GMB151 × DAS44406 se sometió a la secuenciación de nueva generación (o en sus siglas en inglés - NGS por Next-generation sequencing) de amplicones de PCR preparados a partir de un grupo equimolar de ADNg derivado de ocho plantas. Cada uno de los locus transgénicos estaba completamente cubierto por fragmentos de secuencia superpuestos, incluido el inserto y las dos secuencias genómicas flanqueantes. Además, cada base de las secuencias de los loci transgénicos estaba cubierta por al menos dos amplicones de PCR independientes. Las secuencias obtenidas se ensamblaron en las secuencias de consenso del locus GMB151 en la soya GMB151 × DAS44406. Estas secuencias se compararon con las secuencias correspondientes de la línea parental. La secuencia del locus transgénico GMB151 determinada en el GMB151 x DAS44406 es idéntica a la secuencia determinada en la soya GMB151. Por lo tanto, se confirma la integridad del locus transgénico GMB151 en el GMB151 x DAS44406.

Para DAS44406-6: se realizó un estudio a la secuencia de ADN del inserto de la soya DAS44406-6 y sus regiones genómicas flanqueantes en la soya GMB151 x DAS44406-6 usando reacción de cadena de la polimerasa (PCR), clonaje de ADN y secuenciación de Sanger. La secuencia previamente reportada de la soya DAS44406-6 fue usada como referencia para diseñar los primers de PCR y secuenciación.  La secuencia consenso armada de la región de inserción DAS44406-6 en GMB151 x DAS44406-6 fue comparada con la secuencia de referencia de DAS44406-6, tres fragmentos que abarcan todo el inserto y sus regiones flanqueantes. 

Se secuenciaron seis clones (tres de cada una de las dos reacciones de PCR independientes) para cada fragmento de PCR en las direcciones directa e inversa para cubrir cada nucleótido mediante secuenciación de Sanger. Las secuencias de los seis clones se utilizaron para determinar la secuencia de consenso para cada fragmento de PCR. Las secuencias de consenso superpuestas de los fragmentos de PCR se combinaron para determinar la secuencia para la región de inserción de DAS44406 en GMB151 × DAS44406, que luego se comparó con la secuencia de referencia DAS44406. Los resultados muestran que la secuencia fue idéntica a la secuencia de referencia DAS44406, lo que confirma la integridad de la región de inserción en la soya GMB151 × DAS44406.

	ANALISIS COMPOSICIONAL 
	El objetivo de la evaluación de la composición fue determinar los niveles de nutrientes y antinutrientes en muestras de forraje y grano de soya de múltiples ensayos de campo y realizar una evaluación comparativa entre la soya GMB151 x DAS44406 (no tratada y tratada con herbicidas específicos de las características de tolerancia), la contraparte no modificada genéticamente y las variedades de referencia no modificadas genéticamente.

La soya se cultivó en 2022 en ensayos de campo en las regiones productoras de soya de EE. UU. En cada sitio de prueba de campo, las entradas se replicaron cuatro veces en un diseño de bloques completos aleatorizados (RCBD) e incluyeron lo siguiente:

• Contraparte no modificada genéticamente (Entrada A)
• GMB151 x DAS44406 soya no tratada con herbicidas específicos (Entrada B)
• GMB151 x DAS44406 soya tratada con herbicidas específicos de las características (Entrada C)
• Tres variedades de soya de referencia no modificadas genéticamente seleccionadas de un total de siete (entradas D, E, F, G, H, I y J)

Los herbicidas específicos de las características de tolerancia fueron glufosinato de amonio, glifosato, 2,4-D e isoxaflutol.

Se realizaron análisis de composición para determinar los niveles de nutrientes y antinutrientes en el forraje y el grano de soya a partir de GMB151 x DAS44406, la contraparte no transgénica, y siete variedades de referencia de soya no transgénica. Se analizaron muestras de soya de ocho sitios de ensayos de campo. Se analizaron muestras de forraje de soya para determinar si había proximales, fibra y minerales seleccionados. Se analizaron muestras de grano de soya para determinar su proximidad, fibra, aminoácidos, ácidos grasos, minerales, vitaminas y antinutrientes. La composición del forraje y el grano de soya de GMB151 x DAS44406 se comparó con la contraparte no transgénica utilizando un modelo mixto de análisis de varianza (ANOVA). Se utilizaron datos de composición de siete variedades de soya de referencia no modificadas genéticamente para proporcionar rangos de referencia (mín.-máx.) y para calcular los intervalos de tolerancia.

La evaluación estadística de los niveles de nutrientes y antinutrientes de GMB151 x DAS44406 del forraje y el grano de soya (no tratados y tratados con herbicidas específicos del rasgo) en comparación con la contraparte no transgénica reveló diferencias estadísticamente significativas en la prueba t (p<0.05) para 2 de los 9 analitos forrajeros examinados y 25 de los 62 analitos de grano examinados. Sin embargo, los valores medios de la soya GMB151 x DAS44406 de los 2 analitos forrajeros y 25 de granos estuvieron dentro del rango (min-max) de las variedades de referencia y los intervalos de tolerancia. Por lo tanto, las diferencias estadísticamente significativas no se consideran biológicamente relevantes porque los valores están dentro del rango de variabilidad natural.

Sobre la base de la evaluación comparativa, los niveles de nutrientes y antinutrientes en el forraje y el grano de soya GMB151 x DAS44406 son comparables a los de las variedades no modificadas genéticamente y de referencia.

	ALERGENICIDAD Y TOXICIDAD
	Por parte del Instituto Colombiano Agropecuario – ICA- y el Ministerio de Salud y Protección Social se recibieron las aprobaciones de los eventos individuales para alimentación directa y/o como materias primas en los alimentos de uso animal y humano, y por parte del ICA para su uso como siembra en la Tabla abajo respecto a las aprobaciones a nivel mundial y Colombia.  Los estudios realizados para la demostración mencionada fueron remitidos en las solicitudes iniciales de cada uno de estos eventos.

Para las nuevas proteínas expresadas en este evento apilado no se reveló ningún hallazgo alergénico o toxicológico relacionado con ellas.



1. OTRA INFORMACION

	PAISES Y USOS EN DONDE ESTA AUTORIZADO
		País
	Tipo
	Radicación
	Aprobación

	Brasil
	Alimento Humano/Animal /Cultivo
	2023
	2024

	Argentina
	Alimento Humano/Animal /Cultivo
	2024
	

	Uruguay
	Alimento Humano/Animal /Cultivo
	2024
	

	Filipinas
	Alimento Humano/Animal
	2024
	2024

	Unión Europea
	Alimento Humano/Animal
	2024
	

	Gran Bretaña
	Alimento Humano/Animal
	2024
	

	Corea
	Alimento Humano
	2024
	2025

	Corea
	Alimento Animal
	2024
	

	Taiwán
	Alimento Humano
	2024
	

	Taiwán
	Alimento Animal
	2024
	

	Indonesia
	Alimento Animal
	2024
	

	Indonesia
	Alimento Humano
	2024
	

	Singapur
	Alimento Humano/Animal
	2024
	

	Japón
	Alimento Humano
	2024
	2024

	Japón
	Alimento Animal
	2024
	2024

	México
	Alimento Humano/Animal
	2024
	




	
SOLICITUDES EN CURSO O AUTORIZACIONES EN COLOMBIA

	Este evento apilado estará en curso de solicitud en el CTNBio de Colombia para uso animal.  Los eventos individuales ya cuentan con las siguientes aprobaciones en Colombia:

	Evento
	Tipo de Aprobación
	Fecha Aprobación
	Número de Resolución

	GMB151
	Uso Humano
	11 de junio 2021
	Resolución 2021023145 - INVIMA

	
	Uso Animal
	03 agosto 2021
	Resolución 102581 - ICA

	DAS44406-6
	Uso Humano
	12 octubre 2021
	Resolución 2021045617 - INVIMA

	
	Uso Animal
	23 enero 2015
	Resolución 000134 - ICA








ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
Para ver el documento controlado ingrese a https://www.invima.gov.co/procesos
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