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RESOLUCION No.003852
(16 DIC 2005)

por la cual se autoriza adelantar estudios de bioseguridad con algodén con tecnologias
conjuntas (Bollgard ) + (Roundup Ready) en las areas algodoneras del pais

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 y 4525 de 2005, y

CONSIDERANDO:

Que el Decreto 2141 de 1992, dictado por el Presidente de la Republica, por mandato directo
del articulo transitorio 20 de la Constitucion Publica de Colombia de 1991, asigné al Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA entre otras funciones, la de prevenir los riesgos bioldgicos,
sanitarios y quimicos para las especies animales y vegetales;

Que la Ley 101 de 1993 en su articulo 65, modificado por el articulo 112 del Decreto 2150 de
1995, asigno al Ministerio de Agricultura, por medio del ICA, la funcién de desarrollar politicas y
planes de proteccion a la produccion y productividad agropecuaria, y la responsabilidad de
ejercer acciones para minimizar los riesgos alimentarios y ambientales que provengan del
empleo de los insumos agropecuarios, lo mismo que para promover la produccion y
productividad agropecuatria;

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, denominada “Ley
global en Biodiversidad”, se adopté el 5 de junio de 1992 y fue ratificada por Colombia
mediante la Ley 165 de 1994, la cual fue declarada exequible por la H. Corte Constitucional
mediante Sentencia C-519 de 1994;

Que el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia se aprobé el 29 de enero
de 2000 y fue ratificado por Colombia mediante Ley 740 de 2002, la cual fue declarada
exequible por la H. Corte Constitucional mediante la Sentencia C-071 de 2003;

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002, expidié el Decreto 4525 de
2005, y designo 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
utilizacion sostenible de la diversidad bioloégica;

Que es funcion del ICA adoptar, de acuerdo con la ley, y las demas normas mencionadas las
medidas necesarias para hacer efectivo el control de la sanidad animal, vegetal y la prevencion
de los riesgos bioldgicos y quimicos asi como la de ejercer el control técnico de la produccion y
comercializacion de los insumos agropecuarios y semillas que puedan constituir riesgo para la
produccion y sanidad agropecuaria;
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Que el Decreto 4525 de 2005 estableci6 el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y cred
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
autorizacion de actividades solicitadas con organismos vivos modificados;

Que la empresa Compafiia Agricola Colombiana Ltda & Cia. SCA, en el marco de la legislacion
vigente, solicité autorizacion al ICA para la importacion, transporte, almacenamiento, pruebas
de evaluacion agrondmica, pruebas semicomerciales o a gran escala, y comercializacion en
Colombia de semillas de algodon con tecnologias conjuntas (Bollgard) + (Roundup Ready), el
cual fue obtenido mediante el empleo de métodos convencionales de mejoramiento mediante
un cruce convencional de la linea X531 (Bollgard) con la linea X1445 (Roundup Ready);

Que la solicitud fue analizada por el CTNBIo llevado a cabo el 7 de diciembre de 2005 segun el
procedimiento conocido “caso por caso”, con base en la evaluacion de riesgos del algodén con
la tecnologia conjunta (Bollgard + Roundup Ready) realizada por el ICA para la actividad
propuesta, basados en la informacion suministrada por el solicitante en cuanto a la biologia y
las caracteristicas del OVM y sus interacciones con la planta receptora, el conocimiento de las
condiciones locales, ecoldgicas, agricolas y la informacion técnica sobre el tema y siguiendo la
metodologia descrita en Field Testing of Genetically Modified Organisms: Framework for
Decisions. Committee on Scientific Evaluation of the Introduction of Genetically Modified
Microoganisms and Plants into the Environment National Academy Press Washington, D.C.
1989”, y en Persley G.J; Giddings, L.V; Juma C. Biosafety. The safe Application of
Biotechnology in Agriculture and the Environment. ISNAR. Research Report. N. 5. The
Hague. 1993, se concluyé que la planta tiene una resistencia alterada a insectos y tolerancia
a herbicidas y la modificacion genética no es movil ni inestable, asimismo se anota:

Que el mismo proceso que se usa para desarrollar variedades convencionales es utilizado para
combinar las caracteristicas introducidas en el algodon. Por ejemplo, una variedad comercial
con la caracteristica 1445 fue desarrollada mediante el cruce tradicional del evento 1445 y la
variedad convencional. La variedad resultante con el evento 1445 se cruzo entonces con otra
linea de algoddn, la cual contenia el evento 531. Se realizé un minimo de cinco retrocruzas
para estabilizar el evento 531 en la variedad comercial que contenia el evento 1445. La semilla
resultante se vende a los agricultores como una variedad de algodon Bollgard x Roundup
Ready. A lo largo del proceso de cruzamiento, se evaltan en el germoplasma los niveles
esperados de tolerancia al glifosato y la proteccion contra insectos en las nuevas variedades.
La confirmacion de las caracteristicas acumuladas presentes en la variedad Bollgard x
Roundup Ready, se efectuo en el Programa de aseguramiento de calidad de la semilla que se
lleva a cabo en Monsanto y las compafiias semilleras. Ademas, el nivel de eficacia de las
caracteristicas Roundup Ready y Bollgard de las variedades comerciales, se confirmé
mediante bioensayos. Por lo tanto, se concluye que las caracteristicas de proteccion contra los
insectos y tolerancia al herbicida presentes en cada uno de los parentales no presentan cambio
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en la variedad con caracteristicas acumuladas.

Que la proteina CP4 EPSPS en el algodon Roundup Ready, le confiere tolerancia a N-
Fosfonometil glicina, el ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Roundup®.
En el algoddn Bollgard, la proteina insecticida Cry1Ac proporciona proteccion contra insectos
lepiddpteros especificos. Se considerd que tanto la proteina CP4 EPSPS como la Cry1Ac no
tienen efectos sobre el metabolismo normal de la planta cuando se hicieron las evaluaciones
de seguridad de cada evento y se otorgaron las aprobaciones individuales correspondientes;

Que la proteina CP4 EPSPS pertenece a la familia de las sintasas EPSP, las cuales son
enzimas involucradas en la penditima fase de la ruta bioquimica del shikimato para la
producciéon de aminoacidos aromaticos en los cloroplastos de las plantas. El gen cp4 epsps
heredado al algodon Bollgard x Roundup Ready a partir del algodén Roundup Ready evento
1445, se deriva de la cepa Agrobacterium sp., CP4, una bacteria comun que habita en el
suelo;

Que la proteina Cry1Ac es una proteina insecticida que actua mediante accion téxica en el
intestino de insectos lepiddpteros especificos. EI gen Cry1Ac se obtuvo de la bacteria comun
del suelo Bacillus thuringiensis (Bt) subsp. kurstaki, y se introdujo mediante transformacion
del algoddn del cual se obtuvo la linea de algoddn Bollgard evento 531;

Que en las células vegetales, la EPSPS se localiza en los plastidos. La mayor parte de las
proteinas plastidicas estan codificadas por genes nucleares y son sintetizadas como
precursores de mayor peso molecular. El tamario adicional del precursor se debe a una
extension amino-terminal llamada péptido de transito. Los péptidos de transito son necesarios y
suficientes para la movilizacion de proteinas hacia los cloroplastos;

Que el gen cp4 epsps en las variedades de algodon Roundup Ready y en las variedades de
algodon Bollgard x Roundup Ready, se disefio para codificar un péptido de ftransito a
cloroplasto (CTP) de manera que las proteinas se dirijan al cloroplasto, el sitio donde actuan
todas las proteinas EPSPS. La secuencia N-terminal de la proteina CP4 EPSPS presente en
el algodén Roundup Ready demuestra que el péptido de transito a cloroplasto es removido,
indicando que la proteina ha sido movilizada al plastido;

Que las proteinas destinadas al citoplasma de la célula de la planta no requieren péptidos de
transito amino-terminales. Puesto que Cry1Ac expresada en 531 y en 531 x 1445 es una
proteina para control de insectos, con accion toxica en el intestino de insectos lepidopteros
especificos, no fue necesario disefiar el gen cry1Ac para que incluyera un péptido de transito.
Por lo tanto, a diferencia de CP4 EPSPS, la proteina Cry1Ac no contiene un péptido de transito
y se acumula en el citoplasma de la célula de la planta. Las proteinas CP4 EPSPS y Cry1Ac se
acumulan en distintos compartimentos subcelulares de la planta de algodén;
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Que no es posible que la expresion de las caracteristicas acumuladas en las variedades de
algodon Bollgard x Roundup Ready produzcan efectos interactivos o sinérgicos sobre el
metabolismo de las plantas porque involucran diferentes formas de accién y tienen distintos
sitios de ubicacion en la célula vegetal;

Que el evento algoddén Bollgard (X531) ha sido sometido en Colombia a evaluaciones de
Bioseguridad que garantizan que el flujo de polen de algodén a otras variedades es
estadisticamente no significativo y que no existe un impacto de la tecnologia Bollgard sobre
insectos no blanco de la tecnologia (artropodos y anélidos, entre otros). Estos resultados han
sido confirmados por las evaluaciones semicomerciales de la tecnologia Bollgard en las zonas
agroecologicas del Caribe humedo, seco e interior del pais y por los cultivos comerciales
efectuados en la zona del Caribe humedo colombiano e interior del pais;

Que el evento Roundup Ready (X1445) fue sometido en Colombia a ensayos de Bioseguridad
y eficacia agronémica para garantizar un uso seguro de la tecnologia. Los resultados de los
ensayos de Bioseguridad ejecutados en la zona del Caribe humedo colombiano confirman que
la tecnologia funciona adecuadamente expresando su caracteristica de resistencia a
herbicidas. Estos datos fueron confirmados por la evaluacién semicomercial en areas mayores
del Caribe humedo colombiano, Caribe seco e interior del pais;

Que en la evaluacion de las tecnologias conjuntas (Bt + RR) se encuentra que: EXxiste
familiaridad en el pais con el uso de las tecnologias; no son observables cambios en la
progenie obtenida por cruzamiento convencional de las caracteristicas individuales; las
proteinas CP4EPSPS y Cry1Ac presentan diferentes mecanismos de accién; las proteinas
CP4EPSPS se acumulan en sitios diferentes de la planta, la CP4EPSPS se acumula en el
cloroplasto, mientras que la proteina Cry1Ac se acumula en el citoplasma; las caracteristicas
conferidas de resistencia a insectos y tolerancia a herbicidas son confirmables mediante
bioensayos; no existe posibilidad de cruce entre las especies de Algodon Bollgard (X 5631) y
Algodon Roundup Ready ( X 1445);

Que la Organizacion Mundial de la Salud, en 1995 declar6 que cuando dos plantas
sustancialmente equivalentes a las variedades convencionales se cruzan mediante técnicas
convencionales se espera que el producto que acumula ambas caracteristicas sea
sustancialmente equivalente a los parentales. Por lo tanto, se esperaria que los cultivos con
caracteristicas acumuladas, sustancialmente equivalentes a las variedades parentales se
sometan a la misma revision que se aplica de rutina a los cultivos convencionales. De esta
manera, los eventos individuales Bollgard (X631) y Roundup Ready (X1445) cuentan, cada
uno, con todas las aprobaciones necesarias desde el punto de vista ambiental (Environment);
como alimento (Food) y como pienso animal, pecuario (Feed);

Que estudios realizados en Colombia con algodén Bollgard y Roundup Ready sobre flujo
genético mostraron que la hibridacion natural se puede presentar a cortas distancias y en bajos
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porcentajes. Oftros estudios realizados para determinar el transporte de polen han
mostrado porcentajes de hibridacién similares, como en el caso del Centro de Investigaciones
Nataima en el municipio de El Espinal, departamento del Tolima, donde Gémez (1983) reportd
un uno por ciento de cruzamiento natural a un metro de distancia y una disminucion drastica
del porcentaje a medida que se alejaban las flores, puesto que a dos metros el porcentaje fue
de 30 veces menor. Asimismo, en el Centro de Investigaciones Motilonia, en el municipio de
Codazzi, departamento del Cesar, Mendoza y Aramendis (1985) al estudiar el cruzamiento
natural durante tres afios seguidos para conocer distancias de aislamiento intervarietal,
reportaron valores inferiores a 5%, y recomiendan una distancia de 20 metros para separar
variedades con fines de multiplicacion de semilla en las primeras generaciones de aumento;

Que Colombia no es el centro de origen del algoddn. Los algodones no cultivados (G.
barbadense) fueron traidos por el hombre y no son propiamente silvestres, necesitan ayuda
para sobrevivir, no pueden dispersarse, ni colonizar areas nuevas por si solos;

Que los cultivos comerciales de algodon se iniciaron hace 65 afios, tiempo suficiente para que
se hubiera producido contaminacion hacia los algodones no cultivados; sin embargo, hasta la
fecha ninguna de las plantas ha mostrado este tipo de intercambio genético;

Que teniendo en cuenta lo anterior, el CTNBio, del cual hacen parte los Ministerios de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de la Proteccion Social; de Agricultura y Desarrollo
Rural; Colciencias y el ICA, después de examinar y evaluar los documentos de evaluacion de
riesgo de dicha tecnologia, recomendoé al Gerente General del ICA, por consenso, la
expedicion del presente acto administrativo en relacion con la aprobaciéon de estudios de
bioseguridad con variedades de algoddon que contengan la tecnologia conjunta Bollgard+
Roundup Ready en las areas algodoneras del pais,

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO PRIMEROQ: Autorizar al representante legal de la Compafiia Agricola Colombiana
Ltda. & Cia. S.C.A., NIT 830.080.640-7, (sefior Rafael Aramendis) la importacion hasta de
doscientos (200) kilogramos de semillas de Algodon con las tecnologias conjuntas Bollgard +
Roundup Ready por zona agroecolégica a evaluar (Caribe humedo, Caribe seco, alto
Magdalena, Valle del Cauca y Meta).

PARAGRAFO 1°.: Las semillas que se importen deberén cumplir con los estandares de calidad
establecidos en el pais para la especie algodon y categoria de semillas, asi como con los
requisitos fitosanitarios y toda norma sobre empaques y-o envases, rotulado, etiquetas y
marbeteria establecidos en la Resolucion ICA 148 de 2005.

PARAGRAFO 2°.: La importacién de semillas de que trata el presente articulo sera destinada
para las siembras de los ensayos de bioseguridad de algodén con las tecnologias conjuntas
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Bollgard + Roundup Ready, la cual quedara bajo custodia del ICA.

ARTICULO 2.- El concepto técnico para esta tecnologia es realizar estudios de bioseguridad
en ensayos semicomerciales autorizados mediante el presente acto, los cuales se
desarrollaran conforme a las siguientes especificaciones: 1- Evaluar Artrépodos objetivo y no
objetivo; 2- Eficacia del gen RR; 3- Linea base se susceptibilidad; 4- Areas de refugio; 5-
Evaluacién agronémica.

6- El plazo para esta autorizacion corresponde a las fechas de siembra establecidas por las
seccionales del ICA en las diferentes zonas algodoneras: (Caribe humedo, Caribe seco, Alto
Magdalena, Valle del Cauca y Meta), y a la duracién de los ensayos conforme al ciclo del
cultivo.

7- Los estudios se efectuaran en Tolima, Huila, Valle del Cauca, Meta, Cordoba y Cesar. Para
esto se necesitara importar hasta doscientos (200) Kg. de semillas por zona de evaluacion
(Caribe seco, Caribe himedo, Alto Magdalena, Meta y Valle del Cauca).

8- La decision de autorizar la importacion de semilla de algodén con las tecnologias propuestas
para realizar las evaluaciones de bioseguridad anteriormente sefialadas, se tomd con base en
el marco regulatorio vigente (Ley 740 de 2002 y Decreto 4525 de 2005).

9- Las evaluaciones de bioseguridad que se autorizan por medio del presente acto
administrativo se realizaran en las zonas algodoneras de: Tolima y Huila (Alto Magalena), Valle
del Cauca, Cordoba (Caribe humedo), Cesar (Caribe seco) y Meta.

10- Las evaluaciones de bioseguridad seran conducidas por el ICA, adoptando las medidas
necesarias para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los riesgos potenciales y las
medidas de manejo incluidas las de emergencia que se presenten. En caso de presentarse
eventos donde se altere el medio ambiente se procedera a destruir inmediatamente todo el
material y se hara siembra inmediata de leguminosas y/o gramineas haciendo seguimiento del
comportamiento de estos cultivos en relacion con la situacion presentada.

11- La entidad encargada del seguimiento y control de la realizacion de los estudios de
Bioseguridad es el ICA y éstos se haran de manera permanente desde la siembra y desarrollo
del cultivo evaluando el efecto de la tecnologia sobre poblaciones de artropodos objetivos y no
objetivo y la tolerancia de la planta a la aplicacion del Roundup, hasta la cosecha de los
ensayos y se presentaran informes periodicos al CTNBio sobre su avance.

PARAGRAFO: Las evaluaciones de que trata el presente articulo se desarrollaran siguiendo el
procedimiento descrito en el protocolo correspondiente a cada ensayo, en el que se especifica la
metodologia, las medidas preventivas y de emergencia previstas que garanticen un uso seguro de esta
nueva tecnologia.

ARTICULO 3.- En aplicacién del principio de precaucién o por razones de bioseguridad, cuando el ICA lo
estime necesario, podra destruir todo el material que contenga la tecnologia Bollgard + Roundup Ready
sin derecho a indemnizacion y sin consentimiento previo del titular.
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