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27 DIC 2010
Por la cual se autoriza la importacion de semillas de maiz Herculex RW (DAS-59122-7)
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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 expidio 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 autorizacién 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 utilizacion sostenible de la diversidad biolégica;

Que el Decreto 4525 de 2005 establecid el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y
cre6 el Comité Tecnico 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 Vvivos
modificados;

Que la empresa DuPont de Colombia S.A., en el marco de la legislacién vigente, solicitd
autorizacion al ICA para introducir, producir y comercializar en Colombia semillas de maiz
Herculex RW (DAS-59122-7), con resistencia al ataque de ciertos insectos coledpteros y
tolerancia a glufosinato de amonio;

Que el evento Herculex RW (DAS-59122-7) fue generado usando el plasmido PHP17662,
el cual contiene los genes sintéticos cry34Ab1 y cry35Ab1 optimizados para la expresion
del maiz y el gen pat optimizado para la expresién de la planta entre los extremos
derecho e izquierdo del tADN de Agrobacterium. El gen pat es un marcador de seleccion
y confiere tolerancia a los herbicidas a base de glufosinato de amonio. El tADN del
plasmido PHP17662 no contiene un gen marcador resistente a los antibidticos;

Que el maiz Herculex RW (DAS-59122-7) fue transformado por la tecnologia de
transferencia de genes utilizando Agrobacterium y expresa las proteinas Cry34Ab1,
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Cry35Ab1 y PAT. Los datos de la caracterizacién molecular muestran que el maiz
Herculex RW (DAS-59122-7) contiene un inserto simple del TDNA;

Que la caracterizacion molecular mediante el analisis Southern blot indicé que la insercién
en B.t. Cry34/35Ab1 Evento DAS-59122-7 se presenté como una integracion simple de un
solo tADN intacto del plasmido PHP17662. Se realizaron dos estudios Southern blot para
determinar el nimero de copias y la integridad de la insercion, determinar la estabilidad
de la insercién a través de generaciones muiltiples y proporcionar un mapa detallado de la
enzima de restriccion de la region de insercion. En el primer estudio se compararon dos
generaciones distintas de B.t. Cry34/35Ab1 evento DAS-59122-7, la digestion con Xho |,
una enzima que corta una sola vez en el ADN-T, produjo una banda de hibridizacién para
todas las tres sondas genéticas, cry34Ab1, cry35Ab1, y pat, lo que indico que se habia
insertado un ADN-T. La hibridaciéon de Sac | digiri6 ADN con las sondas de los genes
cry35Ab1 y pat, lo que dio como resultado bandas del tamafio esperado para una
insercion de tADN intacto con la sonda genética, y una hibridacion con la sonda del gen
cry34Ab1 produjo un fragmento del extremo sustentando los resultados de Xho | de una
sola insercion de ADN. Una digestion adicional con Hind Ill, una enzima que libera todas
las tres unidades de transcripcion genética como un fragmento de ADN, reveld que la
unidad de ADN-T se insert6 intacta. La hibridacién con cinco sondas localizadas fuera del
tADN en el plasmido PHP17662 no detecté ningln fragmento de gen, lo que indicé la
ausencia de genes resistentes a la tetraciclina y espectinomicina, del gen virG, y la
ausencia de regiones inmediatamente adyacentes a los extremos derecho e izquierdo del
tDNA en el evento DAS-59122-7. Se observaron tamafios idénticos de fragmentos en
todos los casos para las dos generaciones distintas del evento de maiz transgénico DAS-
59122-7, lo que indico la estabilidad de la herencia a través de las generaciones;

Que las proteinas CRY34Ab1 y CRY35Ab1 son derivadas del Bacillus thuringiensis. El
CRY34Ab1 es una proteina de 14kDa y esta compuesta por 123 aa y la proteina
CRY35Ab1 pesa 44kDa y la componen 383 aa. Ambas se expresan en el maiz 59122 y
actian como una toxina binaria que confiere resistencia a ciertas especies de
coledpteros, tales como la larva del gusano de raiz (Diabrotica spp.). Un estudio muestra
que la proteina CRY35Ab1 sola no actia contra la larva del gusano de raiz y el
CRY34Ab1 solo causa mortalidad e inhibe el crecimiento de la larva del gusano de raiz,
pero para la maxima actividad insecticida ambas proteinas son requeridas. La formulacién
binaria de la proteina incrementa la toxicidad en el insecto. El modo de accion hipotético
de este tipo de asociacién consiste en que el CRY34Ab1 es responsable por las uniones

especificas en receptores del epitelio del insecto mientras que el CRY35Ab1 acta en la
formacién de poros de membrana:
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Que el gen pat, que codifica para la enzima fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), se
deriva de la bacteria no patégena Streptomyces viridochromogenes. La inclusién del gen
pat permite la seleccion vegetal de las lineas de maiz B.t. y proporciona tolerancia a los
herbicidas a base de glufosinato de amonio. La proteina PAT no confiere actividad
plaguicida; sin embargo, proporciona a los agricultores un medio para el manejo
alternativo de las malas hierbas. El glufosinato de amonio tiene un historial de uso seguro
como herbicida en el maiz de los EE.UU. y no se conoce de efectos adversos
ambientales o toxicoldgicos;

Que Bacillus thuringiensis (la fuente de los genes cry34Ab1 y cry35Ab1) y Streptomyces
viridochromogenes (la fuente del gen pat) no son conocidos como agentes causales de
alergias, incluyendo alergias ocupacionales en trabajadores que producen o trabajan con
la bacteria B. thuringuiensis o productos derivados:

Que una comparacién de secuencias de la proteina PAT y proteinas alergénicas
conocidas fue también llevada a cabo. Los resultados confirmaron que la proteina PAT no
comparte homologias significativas de amino acidos con proteinas alergénicas conocidas.
Las proteinas CRY34Ab1, CRY35Ab1 y PAT no estan glucosiladas cuando se expresan
en el grano de maiz 59122 en donde solo estan presentes en pequefias cantidades.
Dichas proteinas son completamente degradadas durante la digestion in Vitro por fluidos
gastricos de mamifero simulados y disminuyen su actividad biolégica cuando son
expuestos 30 minutos a 60° C y a mayores temperaturas.

Que la secuencia de aminoacidos de las proteinas CRY34Ab1, CRY35Ab1 y PAT
expresadas en el maiz 59122 fueron comparadas con secuencias de proteinas
disponibles en bases de datos publicas usando el algoritmo BLASTP para dicha
comparacion. Estas busquedas identificaron un total de 0, 22 y 148 secuencias de
proteinas similares a la secuencia de aminoacidos de las proteinas transgénicas, en su
mayoria proteinas CRY. Ninguna de las secuencias identificadas mostré alguna
significancia biolégica de homologia de secuencias con toxinas conocidas. Una
comparacion similar fue llevada a cabo con los 45 aminoacidos putativos proteicos
correspondientes a los identificados ORF (marcos de lectura abierta) que se extienden
hacia el borde derecho del T-DNA en el inserto del maiz DAS-59122-7. La busqueda en
BLASTP para este ORF mostré que no existe homologia de secuencias significativa con
toxinas o alérgenos conocidos:

de I_a degradacién proteolitica de las proteinas CRY34Ab1, CRY35Ab1 a través de fluido
gastrico simulado (por sus siglas en ingles SGF) fue estudiado a través de la estimacién
de las concentraciones de proteina no digerida y de fragmentos digeridos de manera
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incompleta después de varios periodos de exposicion, usando electroforesis en
SDSPAGE y Westtern Blotting para el analisis. No fueron detectados fragmentos
resistentes a la degradacion por protedlisis para las proteinas CRY34Ab1, CRY35Ab1
después de 20 minutos de digestion por SGF. Estos valores de DT son consistentes con
aquellos observados con otras proteinas Bt tales como CRY1Ab. La proteina PAT mostro
desde un patrén de degradacion rapida hasta niveles no detectables en fluido gastrico
simulado conteniendo pepsina:

Que estudios de toxicidad oral aguda fueron llevados a cabo en ratones empleando las
proteinas microbianas CRY34Ab1, CRY35Ab1 ya sea separadas o combinadas. No hubo
indicaciones de efectos adversos cuando la proteina CRY34Ab1 fue administrada por via
oral en 5 ratones macho en dosis de 2700 mg/kg de peso. Tampoco hubo indicaciones de
efectos adversos cuando la proteina CRY35Ab1 fue administrada a dosis de 1850 mg/kg
de peso. En otro estudio, la mezcla de ambas proteinas en proporcién equi-molar,
correspondiente a dosis de 482 mg de CRY34Ab1 y 1520 mg de CRY35Ab1 por kg de
peso respectivamente, fue administrada en 5 ratones machos y 5 ratones hembra por via
oral. Los materiales de prueba no indujeron efectos toxicologicos relevantes;

Que el maiz evento DAS-59122-7 tiene aprobacion para el ambiente en Canada, Japény
Estados Unidos. Aprobacion para consumo humano y/o animal en China, Unién Europea,
México y Estados Unidos. Aprobacion para consumo humano en Australia, Canada,
Japoén, Corea, Filipinas y Taiwan. Aprobacion para consumo animal en Canada, Japén,
Corea y Filipinas:

Que hasta el momento no se han reportado consecuencias adversas ni para humanos ni
para animales, por estar en contacto con estos microorganismos. Las bacterias B.
thuringiensis producen cristales de proteinas que son selectivamente tdxicas para ciertos
ordenes y especies de insectos y no persiste en el suelo;

Que las proteinas Cry tienen un extenso historial de efectos no toxicos en mamiferos y en
organismos beneéficos. Mas de 40 afios de historia de uso seguro en la agricultura
demuestran la inocuidad de estas proteinas en el sector agropecuario;

Que el maiz Herculex RW (DAS-59122-7), tiene un historial de uso desde el 2004, afio en
que fue autorizado para su siembra y su consumo en Estados Unidos, sin que en la

actualidad se haya documentado ningun efecto adverso para la salud, ni para el medio
ambiente;
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Que segun resultados de diferentes estudios, las proteinas introducidas en el maiz
Herculex RW (DAS-59122-7), no son potencialmente alergénicas. Este hallazgo fue
robustecido mediante analisis bioinformaticos, los cuales mostraron que no hay similitud
entre las secuencias de las proteinas transgénicas del Herculex RW (DAS-59122-7) y las
secuencias de proteinas que se conocen que son alergénicas o toxicas, cuyas
secuencias estan publicadas en bases de datos especializadas. A igual conclusion
llegaron Herman y sus colaboradores (2003), usando un estudio de digestabilibilidad de
proteinas, en fluidos gastricos simulados:

Que la evidencia mas clara para demostrar que el maiz Herculex RW (DAS-59122-7) no
tienen componentes toxicos ni alérgeno, la constituye los estudios de alimentacién de
animales usando granos de este maiz y en los que se concluyen que no hay diferencias
estadisticamente diferentes entre los animales alimentados con el maiz transgénico y los
alimentados con los controles no transgénico;

Que los resultados mostrados en los estudios de composicion nutricional, como en los
estudios de alimentacion con diferentes dietas muestran que el maiz Herculex RW (DAS-
59122-7) tiene una composicién nutricional equivalente a las presentadas por las
variedades convencionales y que la introduccién de los genes transgénicos no tiene
efectos directos ni pleiotropicos en la composicién nutricional de este maiz transgénico;

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la decimonovena sesién del Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad CTNBIo, realizada el 3 de noviembre de 2010 y del cual hacen
parte los Ministerios de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de la Proteccién
Social; de Agricultura y Desarrollo Rural: Colciencias v el ICA, se presentaron los
resultados de la “Evaluacion de riesgos potenciales en maiz Herculex RW (DAS-59122-
7), para Importar semillas con el fin de comercializarlas para siembra en el pais” y por
consenso concluyo que se debe recomendar al ICA autorizar la importacion de semillas
de maiz Herculex RW (DAS-59122-7) para realizar ensayos de bioseguridad tendientes a
evaluar su efecto sobre grupos de organismos no objetivo, efecto sobre organismos
objetivo, eficacia del gen con tolerancia a herbicida en las subregiones naturales de
Caribe Humedo, Caribe Seco, Valle geografico del rio Cauca, Valle geografico del rio
Magdalena, Area cafetera y Orinoquia

Que en virtud de lo anterior:
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar a la empresa DuPont de Colombia S.A., NIT 890.100.454-9,
cuyo representante legal es el sefior Danilo Herrera Otalora, la importacién de 300
kilogramos de semillas de maiz Herculex RW (DAS-59122-7) para la realizacion de los
estudios de bioseguridad tendientes a evaluar su efecto sobre grupos de organismos no
objetivo, efecto sobre organismos objetivo, eficacia del gen con tolerancia a herbicida en
las subregiones naturales de Caribe Humedo, Caribe Seco, Valle Geografico del Rio
Cauca, Valle Geografico del Rio Magdalena, Area cafetera v Orinoquia.

PARAGRAFO 1. Las semillas que se importen en esta autorizacién cubren dos ciclos del
cultivo de maiz y deberan cumplir con los estandares de calidad establecidos en el pais
para la especie maiz y categoria de semillas, asi como con los requisitos fitosanitarios y
toda norma sobre empaques y-o envases, rotulado, etiquetas y marbeteria establecidos
en las resoluciones ICA 970 de 2010, 716 de 1999, 985 de 2000, 397 de 1974, 946 de
2006 y 2894 de 2010.

ARTICULO 2-- La importacion de semillas de que trata el presente articulo sera destinada
para las siembras de los estudios de estudios de bioseguridad tendientes a evaluar su su
efecto sobre grupos de organismos no objetivo, efectc sobre organismos objetivo,
eficacia del gen con tolerancia a herbicida y evaluacion agronémica con maiz Herculex
RW (DAS-59122-7) en cada zona en estudio, las cuales quedaran bajo custodia del
ICA.

ARTICULO 3.- La entidad encargada del seguimiento y control de la realizacién de los
estudios de estudios de bioseguridad tendientes a evaluar su efecto sobre grupos de
organismos no objetivo, efecto sobre organismos objetivo, y evaluacion agronémica es el
ICA y éstos se haran de manera permanente desde la siembra y desarrollo del cultivo,
evaluando el efecto de las tecnologias hasta la cosecha de los ensayos.

F’_ARAGRAFO: Las evaluaciones de que trata el presente articulo se desarrollaran
siguiendo el procedimiento descrito en el correspondiente protocolo de cada ensayo, en el
que se especifica la metodologia que se debe seguir.

ARTICULO 4.- El incumplimiento de lo previsto en la presente Resolucion, en las demas
normas que rigen la materia y las acciones que el ICA ordene en gjercicio de su funcion
de seguimiento y control, dara lugar a la aplicacion de las sanciones previstas por el
Decreto 1840 de 1994, sin perjuicio de las acciones penales y civiles que correspondan.
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ARTICULO 5.- En aplicacion del principio de precaucién o por razones de bioseguridad,
cuando el ICA lo estime necesario, podra destruir todo el material que contengan las
tecnologias sin derecho a indemnizacion y sin consentimiento previo del titular.

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 CUMPLASE.
Dada en Bogota, a . .
27 DIC 2019

A me
TERESITA BELTRAN OSPINA
Gerente General

Proyecté: A= i
Revisién Juridica: es .




