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RESOLUCION No. PR
( b SLP Ty 00366
Por la cual se autoriza el empleo del maiz YieldGard® x CCR (MON-@@813-6 X MON-88@17-3),
para consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales
domeésticos.

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 la Ley 740 de 2002 expidié 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 utilizacion 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 utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica.

Que el Decreto 4525 de 2005 establecid el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados de acuerdo con los procedimientos sefialados @t la Ley 740 de 2002 y creé el
Comité Técnico Nacional de Bioseguridad- CTNBio, para (/4 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
autorizacion de actividades solicitadas con organismos vivos madificados.

Que la Compafiia Agricola Colombiana S.A.S., en el marco de la legislacion vigente, solicito
autorizacion al ICA para utilizar del maiz YieldGard® x CCR (MON-@@81@-6 X MON-88@17-3),
para consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales
domeésticos.

Que el evento combinado de Maiz YieldGard® x Maiz CCR fue obtenido por medio de
hibridacion convencional, a partir de los siguientes eventcs i -lividuales, obtenidos de manera
independiente.

Que el maiz YieldGard® (MON 810) contiene la insercién genetica del gen cry1Ab proveniente
de la bacteria Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, el cual codifica para una variable de la
proteina insecticida Cry1Ab. Esta proteina, le proporciona a la planta proteccién contra ciertos

insectos Lepiddpteros, especificamente contra el Gusano Taladrador Europeo (Ostrinia
nubilalis).

Que el maiz CCR (MON 88017) fue desarrollado para producir tolerancia a la familia del
herbicida glifosato y al gusano de la raiz del maiz. Para ello se introdujeron dos casetes de
expresion genética, mediante el vector pVZMIR39. El pririzro es el del gen de la proteina
cry3Bb1 proveniente de la bacteria B. thuringiensis subsp. kumamotoensis cepa EG4691, la
cual forma cristales toxicos para insectos Coledpteros, especificamente para el Gusano de la
raiz (Diabotrica sp). El segundo, es el del gen de la proteina CP4 EPSPS, proveniente de la
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bacteria Agrobacterium tumefaciens cepa CP4, el cual exi:¢sa una forma de la enzima 5-
enolpiruvilsiquimato-3-fosfato sintasa tolerante al Glifosai:, componente activo de varios
herbicidas agricolas.

Que el hibrido de maiz YieldGard® x CCR (MON-@@813-6 X MON-88@17-3) fue obtenido
mediante tecnicas de fitomejoramiento tradicional (hibridacion convencional), EI MON810 se
obtuvo mediante la técnica de Biobalistica y MON88017 con transformaciéon medida por
Agrobacterium tumesfaciens.

Que para evaluar la estabilidad genética y fenotipica del hibrido conjunto, se realizé un analisis
estadistico con la prueba Tukey HSD, donde se compararon los productos de segregacion del
hibrido con respecto a los eventos individuales y un conrtrol convencional. Los resultados
mostraron que el proceso de hibridacién convencional utiliz= = para apilar el Maiz MON88017
con Maiz MONB810, no altero el efecto insecticida y herbicida en el hibrido MON88017 x
MONB810, por lo cual se infiere que estas caracteristicas en el hibrido conjunto tienen estabilidad
tanto genética como fenotipica.

Que mediante la técnica de Southern blot se evalu6 el nimero de copias de ADN introducido y
el numero de inserciones en el genoma del Maiz, al igual que la integridad del casete de
expresion y la estabilidad del inserto. Los datos de segregacién y estabilidad fueron
consistentes con un solo sitio de insercion del gen cry1Ab en el genoma de MON810. La
estabilidad de la insercion se expresé a través de muiltiples generaciones de cruce y fue
demostrada mediante tres generaciones por medio de analisis de Southern blot.

Que la estabilidad fenotipica se realizé con la técnica de Ei.l5A, mediante la cual se evaluo la
expresion de la proteina Cry1Ab en siete generaciones de retrocruces y en otras generaciones
con lineas no relacionadas. Los resultados mostraron que las caracteristicas transgénicas de
MON 810 permanecian estables.

Que para maiz CCR, la estabilidad de los genes cry3Bb1 y CP4 EPSPS se evalué mediante
analisis de Southern blot y analisis de la segregacion a través de 10 generaciones, durante las
cuales la integracion demostro ser estable, y los genes segregaron de acuerdo a un patron de
herencia mendeliana.

Que el anélisis de los resultados muestra que MON 88017 contiene una sola copia del DNA
introducido, en un solo locus de integracion. Asi mismo los iz11afios de las bandas sondeados
con cada uno de los componentes del T-DNA en la prueba de Southern blot, indican que los
casetes de expresion de cada uno de los genes se encuentran intactos. A la par se determind
que no habia presencia de otras secuencias del plasmido (backbone) diferente a la secuencia
del T-DNA en el genoma del maiz MON 88017. Adicionalmente, se hicieron pruebas de PCR
para determinar la organizacion de cada uno de los elementos dentro del inserto de MON
88017. Se amplificaron siete regiones superpuestas de ADN que abarcan la totalidad del
inserto. Los resultados muestran que efectivamente el arreglo que tienen los diferentes
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elementos que integran el T-DNA en el plasmido PV-ZMIR39 corresponde con el hallado en
MON 88017.

Que para determinar la estabilidad generacional del DNA insertado, se realizaron pruebas
semejantes a las anteriores pero usando ADN geonémico ¢+ ::is generaciones de MON 88017.
Los datos de las pruebas de Southern blot, evidencian que e T-DNA introducido en este evento
se mantiene estable a través de las seis generaciones evaluadas. En este mismo sentido, se
practicaron analisis de herencia mendeliana con a datos provenientes de 10 generaciones, con
el objetivo de determinar la heredabilidad y estabilidad de los genes cry3Bb1 y cp4 epsps en
MON 88017. Los resultados muestran que a pesar que hay dos generaciones que tienen
diferencias significativas (prueba de Chi cuadrado), en general, los genes segregan de acuerdo
a las leyes de Mendel. Por consiguiente, estos resultados confirman los obtenidos
molecularmente, los cuales muestran que el evento MON 88017 tiene un solo locu de insercién.
En cuanto a la estabilidad de la proteina, los estudios de caracterizacion muestran que las
semillas derivadas de MON 88017 contienen las proteinas CP4 EPSPS y Cry3Bb1, con la
secuencia de aminoacidos y la actividad inmuno-furcional que se esperaban. Esta
caracterizacion demostr6 la equivalencia entre las dos proisiias producidas en MON 88017 y
las dos producidas por E. coli.

Que los niveles medios de proteina CP4 EPSPS encontrados fueron: 230 Pg/g peso seco en
hojas jovenes, 390 Pg/g en polen, 5.8 Pg/g en grano. Los niveles medios de proteina Cry3Bb1
fueron 570 Pg/g peso seco en hojas jovenes, 95 Pg/g en forraje, 15 Pg/g en grano, 25 Pa/g
peso seco en polen.

Que el maiz MON810 X MONB88017 produce las proteinas Cry1Ab, Cry3Bb1 y la enzima 5-
enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa (CP4 EPSPS). Las proteinas Cry proveniente de la
bacteria B. thuringiensis subs. kumamotoensis protegen a !as plantas de maiz MON810 X
MONB88017, del gusano de la raiz (Diabrotica spp.), del be:+iador europeo (O. nubilalis) y de
otros lepidopteros. Mientras que la CP4 EPSPS le confiere {slerancia a herbicidas de la familia
glifosato.

Que la familia de proteinas Cry, ha sido utilizada en varios cultivos para este fin y ha mostrado
ser muy selectivas para las especies dianas. El modo de accién de estas proteinas consiste en
su solubilizacién, en el intestino medio de los insectos susceptibles, a causa de un pH alto
(tipicamente de 9-11). La solubilizacion produce unos cristales, que son la forma activa de la
toxina, los cuales se ligan a unos receptores que estan presentes tnicamente en las células del
epitelio del intestino medio del insecto susceptible. A través de esto, se insertan en la
membrana apical, formando poros que interfieren con la ingestién de nutrientes lo cual causa
que las larvas dejen de alimentarse y mueran. Como los raneptores especificos no estan
presentes en las células del tracto digestivo de los maniii<ios, estas proteinas no tendrian

ningUn efecto negativo sobre humanos, otros mamiferos y ni siquiera en otros insectos que no
tienen estos receptores.
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Que para el caso de las proteinas transgénicas presentes en el maiz MON810 X MON88017 los
estudios demuestran que Cry1Ab y Cry3Bb1 no tienen ningun tipo de interaccién por que los
resultados de los ensayos revelan que no hay diferencias significativas en los resultados de
control de insectos, obtenidos para el evento conjunto comparado con los eventos individuales.

Que la caracterizacién de cada uno de los eventos individuales, mostré que ninguno de los
componentes de ellos era potencialmente alergénico. El gen de la proteina CP4 EPSPS fue
aislado desde una especie de Agrobacterium sp., que histéricamente no presenta actividad
alergenica. Este hecho permite esperar que la proteina tampoco tenga efectos alergénicos. En
igual situacion se encuentran las proteinas Crylab y Cry3Bb*, cue cuyos genes fueron aislados
de la bacteria B. thuringiensis.

Que los niveles de expresion de estas proteinas en el hibrido permiten tener una certeza
razonable que ellas no son potencialmente alergénicas, entre otras cosas porque ellas no
presentan ningun nivel de similaridad con ningun alérgeno conocido.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la vigésima primera sesioén del Comité Técnico Nacional
de Bioseguridad CTNBio, realizada el 26 de julio de 2011 y del cual hacen parte los Ministerios
de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de la Proteccién Social: de Agricultura y
Desarrollo Rural; Colciencias y el ICA, se presentaron los resultados de la “Evaluacion de
riesgos potenciales en maiz YieldGard® x CCR (MON-@@81@-6 X MON-88@17-3), para
consumo directo y/o como materia prima para la prodiicoiin de alimentos para animales
domesticos” y por consenso concluy6 que se debe recomeridar al ICA autorizar el empleo del
maiz YieldGard® x CCR (MON-@@8103-6 X MON-88@17-3), para consumo directo y/o como
materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

Que en virtud de lo anterior:

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el empleo del maiz YieldGard® x CCR (MON-@@81@-6 X MON-
88017-3), para consumo directo y/o como materia prima parz fa produccion de alimentos para
animales domésticos presentado por la Compaiia “~ricola Colombiana S.A.S.. NIT
830.080.640-7, cuyo representante es el sefior ANDRES GUILLEN GOMEZ,

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 indemnizacién
alguna.

ARTICULO 3.- Las empresas que utilicen el maiz YieldGard® x CCR (MON-@@812-6 X MON-
88(J17-3) para consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para

animales domésticos quedan obligadas a cumplir las disposiciones de que trata el Decreto 4525
de 2005 y demas normas vigentes sobre la materia.
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ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen el maiz YieldGard® x CCR (MON-@@813-6 X MON-

88@17-3) para consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para

animales domésticos deberan cumplir ademas las siguientes «»igaciones:

1. El maiz YieldGard® x CCR (MON-@@81@-6 X MON-£31417-3), de que trata la presente
resolucion no podra ser destinado como material de semilla para siembra.

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

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 Dec='c; 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.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPL A%
Dada en Bogota, a !

TERESITA BELTRAN OSPINA
Gerente General

Proyecto: N‘L

Revision Juridicc\\\\
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