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Por la cual se autoriza el uso del maiz DAS-40278 x NK603 para consumo directo y/o

como materia prima para la produccion de alimentos para animales domésticos.

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO, ICA

en uso de sus facultades legales y en especial por las conferidas por los Decretos 2141
de 1992,1840 de 1994, 4525 de 2005, 4765 de 2008

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidi6 el Decreto 4525
de 2005, y designé al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a través del Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA la competencia para la autorizacion de movimientos
transfronterizos, el transito, la manipulacion y la utilizacién de los Organismos Vivos
Modificados, OVM con fines agricolas pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales
comerciales y agroindustriales que puedan tener efectos adversos para la conservacion
y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.

Que el Decreto 4525 de 2005 establecié el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002
y creo el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio para OVM con fines
agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustria
cuya funcion es, entre otras, recomendar al Gerente General del ICA la expedicion del
acto administrativo para la autorizaciéon de actividades solicitadas con organismos vivos
modificados.

Que la empresa Dow AgroSciences de Colombia S.A., en el marco de la legislacion
vigente, solicité autorizacion al ICA para utilizar el maiz DAS-40278 x NK603, como
alimento de consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos
para animales domésticos.

Que el maiz DAS-40278 x NK603 contiene los genes aad-1 Y cp4-epsps que expresan
las proteinas CP4-EPSPS y AAD-1 (ariloxialcanoato dioxigenasa), respectivamente.

Que la secuencia del gene aad-1 fue aislada de la bacteria del suelo, Gram negativa,
Sphingobium herbicidovorans. La proteina AAD-1 es una enzima que degrada a los
herbicidas 2,4- 4cido diclorofenoxiacetico (2,4-D) y ariloxifenoxipropionato.

Que la S. herbicidovorans pertenece a un grupo de bacterias que estan ampliamente
distribuidas en el ambiente, lo cual hace que los animales y los humanos estén
regularmente en contacto con ellas y sus componentes, sin que hasta el momento se
haya documento ningtin efecto adverso para ellos.
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Que la proteina expresada en el constructo es casi idéntica a la proteina AAD-1 original
(99,3% de similitud), debido a que el cambio de secuencia solo fue a nivel de nucleétidos
y no de aminoacidos.

Que la secuencia codificadora de la proteina AAD-1, esta bajo el control del promotor
ZmUbi1 y el terminador UTR 3°-ZmPer5, Cuyas secuencias fueron aisladas de genes
presentes en plantas de maiz.

Que la estabilidad genética del inserto fue confirmada mediante analisis de Southern
blot, utilizando las sondas de los genes cp4-epsps y aad-1.

Que los resultados de los analisis de expresion de cada una de las proteinas codificadas
por los genes introducidos en el evento conjunto, mediante la técnica de ELISA
(Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay), mostraron que los contenidos de estas

proteinas en el evento conjunto son comparable con los niveles expresados en cada uno
de los eventos individuales.

Que el maiz DAS-40278 x NKB03 es sustancialmente equivalente a maices
convencionales. Los estudios de caracteristicas agrondmicas y nutricionales mostraron
que no habia diferencias significativas entre este evento, con y sin aplicacion de
herbicida, con respecto al testigo convencional y a los maices de referencia.

Que para la evaluacién de seguridad en cuanto a la salud humana y animal, y el efecto
sobre organismos no blancos del DAS-40278 x NK603, se presenté un estudio de
alimentacion de pollos de engorde, con dietas a base de este evento y los resultados no
mostraron ninguna diferencia significativa con respecto al testigo convencional.

Que estudios sobre las proteinas introducidas han demostrado que estas no tienen
efectos toxicos o alergénicos sobre humanos o animales no blanco.

Que el maiz DAS-40278 x NK603, ya tiene aprobacion para consumo en Canada,
Estados Unidos, Jap6n, México y Taiwan.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la vigésima sexta sesién del Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad-CTNBio, realizada el 29 de Julio de 2014, del cual hacen parte
los Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible; de Salud y Proteccion Social: de
Agricultura y Desarrollo Rural; Colciencias y el ICA, se presentaron los resultados de la
“Evaluacion de riesgo del maiz DAS-40278 x NK603, para consumo directo y/o como
materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos” realizado de
acuerdo a los lineamientos dados en la ley 740 de 2002 y del decreto 4525 de 2005, y
que por consenso, este CTNbio, conceptuéd recomendar al ICA autorizar el uso del maiz
DAS-40278 x NK603, para consumo directo y/o como materia prima para la elabora%'n/
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de alimentos para animales domésticos.

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el uso de maiz con el evento conjunto DAS-40278 x NK603,
(identificador Unico: DAS-4@278-9 x MON-@@6@3-6) para consumo directo y/o como
materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos presentado
por la empresa Dow AgroSciences de Colombia S.A., NIT 800.087.795-2, cuyo
representante legal es el sefior José Cooz Sanchez.

ARTICULO 2.- Por razones justificadas de bioseguridad, cuando el ICA Io estime

necesario podra revocar la presente resolucion sin consentimiento previo y sin derecho
a indemnizacion alguna.

ARTICULO 3.- Las personas naturales o juridicas que utilicen maiz DAS-40278 x
NK603 para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracion de alimentos
para animales domésticos quedan obligadas a cumplir las disposiciones que trata el
Decreto 4525 de 2005 y demas normas vigentes sobre la materia.

ARTICULO 4.- Las personas naturales o juridicas que utilicen maiz DAS-40278 x
NK603 para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos
para animales domésticos deberan cumplir ademas las siguientes obligaciones:

1. El maiz DAS-40278 x NK603 de que trata la presente resolucién no podra ser
destinado como material de semilla para siembra.

2. Permitir al ICA la verificacion, supervision, control y torna de muestras necesarias
para el cumplimiento de su funcién.

3. Informar oportunamente al ICA el conocimiento de un riesgo o dafio actual o
inminente en materia de bioseguridad

4. Aplicar oportuna y eficazmente las medidas de mitigacién necesarias para un
caso de emergencia.

5. Cumplir con las demas normas vigentes en materia de productos agropecuarios.

ARTICULO 5.- Las infracciones a la presente resolucién seran sancionadas
administrativamente por el ICA, de conformidad con el Decreto 1840 de 1994 vy el
Decreto 4525 de 2005 o las normas que los modifiquen o sustituyan, sin perjuicio de las
demés atribuciones del ICA relativas a la bioseguridad.

ARTICULO 6.- La presente resolucion sera publicada de acuerdo con lo estipulado en
el articulo 37 del Decreto 4525 de 2005, en la pagina web del Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA: www.ica.gov.co.
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ARTICULO 7.- Notifiqguese el presente acto administrativo entregando copia integra,
autentica y gratuita al interesado de acuerdo con lo consagrado en los articulo 67 a 69

del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley
1437 de 2011).

ARTICULO 8.- Contra Ia presente Resolucién procede el recurso de reposicion, el cual
de acuerdo con lo contenido en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011), debera
interponerse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion.

ARTICULO 9.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogotd, a 24 SEP 20%

LUIS HUMBERTO\MARTINEZ LACOUTURE
Gerente General

Elaborado por: M%
Revision Juridica ‘7.
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