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Por la cual se autoriza el uso del maiz MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x
MON@@6@3-6) para consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para

animales domésticos.

LA 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 Ia Ley 740 de 2002 expidio el Decreto 4525 de 2005, y
designé al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a través del Instituto Colombiano

Que el Decreto 4525 de 2005 establecié el marco regulatorio de los Organismos Vivos Modificados,
OVM de acuerdo con los procedimientos sefalados en Ia Ley 740 de 2002 y cre6 el Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad, CTNBio para OVM con fines agricolas, pecuarios, pesqueros,
plantaciones forestales comerciales y agroindustria cuya funcién es, entre otras, recomendar al
Gerente General del ICA la expedicion del acto administrativo para la autorizacién de actividades
solicitadas con organismos vivos modificados.

Que el maiz MON89034 X 1507 X NK603, se obtuvo mediante mejoramiento convencional cruzando
los eventos transgénicos MONB89034, TC1507 y el NK603.
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Por la cual se autoriza el uso del maiz MONBQO%&(‘MU?")& NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x
MON@@633-6) para consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para
animales domésticos.

embriones se transfirieron al medio de induccién de callo, el cual contenia glufosinato de amonio
como agente de seleccion. Los embriones que produjeron tejido sano tolerante al glufosinato de
amonio fueron transfirieron repetidamente a medios de seleccién frescos. De ellos se regeneraron
plantas y se sembraron en invernadero. Para determinar si estas plantas tenian los transgenes, se
realizaron una serie de analisis moleculares de PCR. La confirmacién de la expresion de la proteina
Cry1F se realiz6 mediante pruebas de ELISA. Finalmente, la linea TC1507 se seleccion6 por sus
excelentes caracteristicas agronémicas y su buena resistencia a insectos del barrenador europeo
del maiz (Ostrinia nubilalis), susceptible a la proteina Cry1F.

Que el maiz NK603 fue desarrollado mediante la insercién de un gen que codifica una version de la
enzima 5-sintasa enolpiruvilshikimato-3-fosfato (EPSPS), que es tolerante al glifosato. El gen fue
aislado de la bacteria A. tumesfaciens cepa CP4 y se introdujo dentro del genoma del maiz
utilizando la misma técnica empleada en el evento anterior (Biobalistica).

Que el ADN utilizado fue clonado en el plasmido PV-ZMGT32, el cual consistid en un fragmento de
6.7kb que contenia dos secuencias de expresion del gen cp4-epsps, el cual expresa la enzima 5-
enolpiruvilsiquimato-3-fosfato sintasa. En la primera secuencia la expresién de CP4-EPSPS esta
regulada por el promotor de la Actina del arroz y su intron asociado, y la regién 3’ (no traducible) del
gen de la nopalina-sintasa (3'NOS) procedente de la misma bacteria. En la segunda secuencia, la
expresion de CP4 EPSPS esta bajo el control del promotor 35S del Virus del Mosaico de la Coliflor,
el intron de la proteina de Choque térmico 70 “Heat Shock Protein 70" del maiz (Zm-HSP-70) y la
sefal de terminacion transcripcional del gen de la nopalina-sintasa (3'NOS). En ambos casos la
translocacion de la proteina CP4 EPSPS al cloroplasto esta mediada por el péptido de transito al
cloroplasto (CPT2: aislado de Arabidopsis thaliana EPSPS), cuya secuencia se incluyd en el
constructo, en el extremo 5’ de cada casete de expresion.

Que el fragmento final de ADN purificado, con el cual se hizo Ia transformacion, se extrajo por
restriccion enzimatica desde el plasmido PV-ZMGT32. Este fragmento no contiene marcadores
genéticos de resistencia a antibidticos, secuencias de origen de replicacion bacterial u otra
secuencia derivada del plasmido vector. Finaimente, las células transformadas fueron seleccionadas
por glifosato y a partir de estas células se desarrollaron las plantas transgénicas mediante la técnica
de cultivos de tejidos. La determinacion de una sola copia de cada uno de los genes de interés, la
integridad del inserto, la no presencia de otros componentes del plasmido y la estabilidad de la

transgénesis en diferentes generaciones, se llevo a cabo con diferentes pruebas, entre ellas analisis
de southern blot y ELISA.

Que el hibrido combinado MON89034 x 1507 x NK603, no es propiamente un evento transgénico
per se. Este maiz se obtuvo mediante mejoramiento convencional, a través de cruzas y retrocruzas,
usando como parentales tres eventos transgénicos: MON89034, DAS-01507-1 y MON-00603-6.

Que para determinar la estabilidad genética de los genes aportados por cada uno de los tres
eventos apilados en el maiz MON89034 x 1507 x NK603, se realizaron analisis moleculares con
PCR y Southemn blot. Los datos mostraron que efectivamente, en las plantas de maiz MON89034 X

1507 x NK603, se mantuvieron los genes aportados por cada uno de los eventos, durante el proceso
de cruzamiento.
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Por la cual se autoriza el uso del maiz MONB89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x
MON@@6@3-6) para consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para
animales domésticos.

Que mediante pruebas de eficacia biolégica, se mostré que el maiz MONB89034 x 1507 x NK603
presenta los niveles de proteccién esperados contra insectos lepidépteros y tolerancia a los
ingredientes activos glufosinato de amonio y glifosato.

Que para evaluar la estabilidad fenotipica de las caracteristicas introducidas en el material
MONB9034 x 1507 x NK603, se midié el nivel de las proteinas Cry1A.105 y Cry2Ab2, Cry1F, PAT
y/lo CP4 EPSPS, en diferentes tejidos del hibrido. La determinacion de la presencia y concentracion
de cada una de las proteinas se realizo mediante la técnica de ELISA (Enzyme-Linked Immuno

Que cada uno de los eventos individuales que conforman al maiz MONB89034 x 1507 x NK603, ya ha
sido evaluado para determinar si Su uso podria eventualmente afectar Ia salud. E resultado de estos
analisis establecié que cada una de las proteinas transgénicas presentes en cada uno de ellos,
resultaba inocua en los organismos que no eran objeto o blanco de su accién.

Que los organismos donantes de las secuencias genéticas no poseen reporte de ser
microorganismos que causen efectos adversos a la salud animal o humana, ademas dichas
secuencias, carecen de caracteristicas que permitan clasificarlas como entes patogénicas.

Que cada una de las proteinas “transgénicas” que se expresan en el hibrido MON89034 x 1507 x
NK603, ya han sido evaluadas para ver su efecto en la salud y en organismos no blanco y ademas
Ya poseen un historial de uso $eguro, por su uso en diferentes paises

Que las proteinas Cry son selectivas para insectos que tienen receptores de reconocimiento
especifico. Su modo de accién consiste en la solubilizacién de los cristales que se forman, en el

Forma 4-027



ica

Sooo estratégion
ool agronegocn colombiano

Hoja No. 4/6

RESOLUCI —!N__ 0. 1N D
( s B Ae 03050
Por la cual se autoriza el uso del maiz MON89034 x 1507 X NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x

MON@@6@3-6) para consumo directo ylo como materia prima para la produccion de alimentos para
animales domésticos.

intestino medio de los insectos susceptibles, donde el pH es alto (tipicamente de 9-11 )- Una vez
solubilizada, la toxina se activa y se liga a receptores especificos presentes Unicamente en las
células del epitelio del intestino medio del insecto susceptible, se inserta en la membrana y ocasiona

poros que causan indigestion, por lo que las larvas dejan de alimentarse y por Gltimo mueren por
inanicién o por sepsis bacterial.

Que para que estas proteinas tengan efecto sobre un organismo, este debe tener dos elementos
esenciales. Primero que el pH del estobmago sea muy basico (9-10), cosa que normalmente no
ocurre, en mamiferos esta entre acido y neutro, y dos, que el estémago del organismo tenga los
receptores especificos para cada tipo de proteina Cry. Como se podra observar, esta es una
combinacion muy definida, lo cual hace que estas proteinas sean muy especificas para el grupo de
organismos a los cuales se desea atacar.

Que se puede concluir que por el modo de accién de las proteinas presentes y por el historial de uso
de este hibrido, no se esperan dafios para la salud humana ni para organismos no blanco. Este
hecho es corroborado por los resultados obtenidos en un ensayo de alimentacién de pollos de
engorde, con una dieta a base del MON89034 x 1507 x NK603, dirigido por Davis en el 2008. Los
resultados de este trabajo muestran que no hay diferencias significativas en pollos de engorde

cuando son alimentados con dietas a base de este hibrido y los alimentados con dietas a base de
maices convencionales.

Que las proteinas “transgénicas” que se expresan en el maiz MON89034 x 1507 x NK603 tiene un
regulador de expresion, que hace que ellas estén presentes durante todo el ciclo de vida de la
planta, por lo que las plagas pueden verse sometidas a una alta presion de seleccion. Esto podria
en un caso determinado seleccionar una poblacion de insectos plagas que pueden ser tolerantes o
resistentes a determinada proteina, tal como se han reportado algunos casos con insecticidas
convencionales. Igual riesgo se corre con el uso indiscriminado de herbicidas.

Que el uso de diferentes proteinas para una misma plaga reduce la posibilidad de que seleccionen
poblaciones de insectos resistentes, ya que biolégicamente, se ha visto que para el organismo
(insecto en este caso), en términos de costo energético, es muy complicado activar o expresar
varios genes que les permita tolerar o resistir agentes hostiles. En el caso de tolerancia a herbicidas,
el hecho de poder rotarlos (Glufosinato de amonio o Glifosato) disminuye igualmente, la seleccion de
plantas resistentes a un herbicida.

Que de acuerdo con todas las evaluaciones realizadas, los genes cry1Fa2, cry1A.105, cry2Ab2, pat
Y cp4 epsps presentes en el maiz MON89034 x 1507 x NK603 no codifican alérgenos conocidos. De
igual manera, los trabajos in silico reportan que las proteinas Cry1Fa2, Cry1A.105, Cry2Ab2, PAT,
CP4 EPSPS NO comparten secuencias inmunolégicamente  significativas de aminoacidos con
alérgenos conocidos. Estos resultados, junto con los ensayos de digestion y desnaturalizacion de
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Por la cual se autoriza el uso del maiz MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x
MON@@6@3-6) para consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para
animales domésticos.

RESO

Que para corroborar la calidad nutricional del maiz MON89034 x 1507 x NK603, se analizo el
contenido composicional de grano y del forraje y se comparé con los niveles presentes en su
contraparte no transgénica (control), en 15 hibridos convencionales (referencia) y en los valores
publicados para el maiz en general.

Que los resultados mostraron que en ninguno de los analisis realizados mostraron que no habia
diferencias significativas entre los niveles de los analitos evaluados del hibrido y su contra parte no
transgeénica, tanto para datos de forrajes como para datos de granos. Igualmente estos contenidos
estuvieron dentro de los rangos reportados para maiz en la literatura, es decir los niveles de los
analitos evaluados de este hibrido, son comparables con los obtenidos en los materiales

convencionales. En este sentido se muestra que este hibrido es composicionalmente equivalente a
los convencionales.

Que este evento ha sido autorizado para consumo animal, humano y para siembra en Argentina,
Australia, Brasil, Corea del Sur, Filipinas, Japén, Méjico y Taiwan.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la vigésima cuarta sesién del Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad CTNBio, realizada el 18 de abril de 2013, 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 riesgos potenciales en maiz
MONB89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON@@6@3-6) para consumo
directo y/o como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos” y por
consenso concluyé que se debe recomendar al ICA autorizar el uso del maiz MON89034 x 1507 x
NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON@@6@3-6) para consumo directo y/o como materia
prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos.

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el uso del maiz MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-
D1507-1 x MONGD6@3-6) para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracion de
alimentos para animales domésticos presentado por las empresas Dow AgroSciences de Colombia
S.A., NIT 800.087.795-2 y Compaiiia Agricola SAS NIT 830.080.640-7, cuyos representantes
legales son los sefores José Cooz Sanchez y Andrés Guillen respectivamente.

ARTICULO 2.- Por razones justificadas de bioseguridad, cuando el ICA lo estime necesario podra
revocar la presente resolucion sin consentimiento previo y sin derecho a indemnizacion alguna.

ARTICULO 3.- Las empresas que utilicen maiz MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89234-3 x DAS-
21587-1 x MONDD6D3-6) 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.
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Por la cual se autoriza el uso del maiz MONB89034 x 1507 x NK603 (MON-89@234-3 x DAS-@15@7-1 x
MON@@6@3-6) para consumo directo y/o como materia prima para Ia produccién de alimentos para
animales domésticos.

ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen maiz MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-
B1507-1 x MON@@26@3-6) 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 MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-215@7-1 x MON@@6@3-6) de

que trata la presente resolucién no podra ser destinado como material de semilla para
siembra.

2. Permitir al ICA Ia verificacion, supervision, control y toma de muestras necesarias para €l
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 mitigacion 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 resolucion seran sancionadas administrativamente por
el ICA, de conformidad con el Decreto 1840 de 1994 y el Decreto 4525 de 2005 o las normas que

los modifiquen o sustituyan, sin perjuicio de las demas 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.

ARTICULO 7.- Notifiquese el presente acto administrativo de acuerdo con lo consagrado en los

articulo 67 a 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley
1437 de 2011).

ARTICULO 8.- Contra Ia presente Resolucion 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

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a

v

.. TERESITA BELTRAN OSPINA

- Gerente General
Aprobado por: ALDJ |7,
Elaborado por f A AR N\
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