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RESOLUCION No. YT Y I
( ; ) VUOobo
Por la cual se autoriza el empleo del maiz LibertyLink (LL) :v21ito T25 (ACS-ZMOQO3-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la produccion 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 la Ley 740 de 20U expidid 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 autorizaciéon de movimientos transfronterizos, el
transito, la manipulacion y la utilizaciéon 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 establecio el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y cre6 el
Comité Técnico Nacional de Bioseguridad-CTNBio para Q\/*! con fines agricolas, pecuarios,
pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroind:.iziiia cuya funciéon es, entre otras,
recomendar al Gerente General del ICA la expedicién del acto administrativo para la
autorizacién de actividades solicitadas con organismos vivos modificados.

Que la empresa Bayer S.A., en el marco de la legislacién vigente, solicité autorizacion al ICA
para utilizar el maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2), para consumo directo y/o
como materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

Que el evento de maiz T25 tolerante a glufosinato de amonio fue desarrollado por
transformacion de protoplastos mediada por PEG utilizando un fragmento lineal de ADN
conteniendo una copia del casete de expresion del gen pat para crear un nuevo evento
transgénico en maiz. La secuencia codificante pat insertaciz «cdifica una enzima especifica, la
fosfinotricin acetyl transferasa (PAT) que acetila el glufcsinato de amonio y por lo tanto
detoxifica el herbicida. La secuencia codificante pat esta regulada por el promotor 35S.

Que mediante una prueba de southern blot se verifico la presencia del gen pat en el evento T25
luego de 3 retrocruzas con una linea no transgénica, mostrando la estabilidad del gen durante
varias generaciones. Analisis posteriores demostraron que junto al inserto P35S-pat-T35S, en el
extremo 3’ se presenta un fragmento similar al promotor P35S unido a un fragmento del gen bla.
El fragmento del promotor tipo P35S contiene la secuencia entre las pb 80 a 433 y el fragmento
del gen bla tiene la secuencia entre las pb196 a 861. Mediante analisis de PCR se observo que
la secuencia del plasmido pUC/Ac se inserto desde la pb 3814 a la 3555, por lo que al menos la
parte entre la pb 3588 a la 3778 no se integro, indicando que cerca de un 25% del extremo 5’ de
la secuencia del gen bla no se inserto.
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RESOLUGION No. 003666
Por la cual se autoriza el empleo del maiz Liberfyi.ihk (LL) Evento T25 (ACS-ZMOQO3-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales
domésticos

Que se realizaron pruebas de Southern blot con el fin de observar la identidad del inserto,
usando una serie de enzimas de restriccion y como sonda la secuencia P35S. Se observaron
las bandas de hibridizacion esperadas. Se corroboro la inz=/:idn del gen a nivel cromosomal
mediante datos de hibridizacion de southern blot usando soidas con secuencias flanqueantes.
Usando primers dirigidos a las secuencias flanqueantes 3' y 5 del gen insertado, estas solo
amplifican en ADN de maiz y no en otras especies.

Que en las pruebas agronémicas en las que se analizaron tiempo hasta antesis, alto de la
planta, plantas por parcela, rendimiento, largo de mazorca y diametro de la mazorca, no se
encontraron diferencias significativas entre el evento T25 y su contraparte convencional.
Ademas se encontré que el nuevo gen hereda de acuerdo a las leyes mendelianas.

Que mediante pruebas de ELISA se determino la concentracion de la proteina PAT en las
distintas partes vegetativas de la planta, encontrandose que @ norcentaje de proteina PAT con
respecto al total de proteina disminuye con el tiempo.

Que el evento T25 contiene una copia incompleta del gen bacterial bla por lo que se realizaron
pruebas de B-lactamasa y Northern blot para verificar que el gen no fuera transcripto ni
traducido. Se incubaron extractos de plantas transformadas y no transformadas con Cpenicilina
con el fin de determinar si hay actividad B-lactamasa en plantas con el evento T25. Se uso el
medio de cultivo de células de E. coli transformadas con el plasmido pUC12 (contiene el gen
ampR) como control positivo. Luego de detener la reaccion, los productos fueron analizados
mediante cromatografia liquida de alta eficiencia y no se detecto actividad B-lactamasa. La
incubacion de penicilina con el medio de crecimiento bacteriano llevo a la degradacion de la
penicilina. Se concluye que el evento T25 no produce B-lactamasa funcional.

Que el evento T25 contiene una secuencia fusién P35S-bla, por lo que se realizo un analisis de
expresion, amplificando un fragmento especifico y posterior clonacién para obtener RNA in vitro.
Se sintetizaron sondas (sentido y antisentido) a partir de este RNA y se realizaron pruebas de
hibridizacion en hoja, tallo y raiz sin observarse sefial positiva con ambas sondas.

Que mediante pruebas bioinformaticas se realizo la busqueda de ORF creados en las zonas
flanqueantes del inserto. Se encontraron seis nuevos ORF, no obstante la ausencia de cajas
CAAT y TATA, la secuencia sefial de adicion polyA en el extremo 3’ y sitios de unién de los
ribosomas, hacen que la transcripcién y transduccion de estos ORF sea altamente improbable.
Ademas no se encontré homologia de estos ORF con toxinas o alérgenos conocidos.

Que un estudio de bioseguridad de la proteina PAT, mo:iro que la proteina no presenta
homologia con ningtin toxico conocido, es termoinactivada después de 10 min a 55°C y es
rapidamente degradada en fluido gastrico humano simulado (pH 2) y fluido intestinal humano
simulado (pH 7.5), en presencia de pepsina y pancreatina, respectivamente. Pruebas de

toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 10mg/kg de peso animal, no
se detecto toxicidad.
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Por la cual se autoriza el empleo del maiz LibertyLink (LL) ©v=11i0 T25 (ACS-ZMOO3-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la producciin de alimentos para animales
domeésticos

Que otros estudios han mostrado que bovinos alimentados con maiz transgénico conteniendo el
gen pat, no presentaron deficiencias nutricionales o episodios de intoxicacion significativos. No
hubo diferencias significativas en la produccion de leche, pH ruminal, relacion acetato:
propionato y cinética digestiva de fibra detergente acido. De igual manera ganado lechero
alimentado con maiz que contiene el evento T25 (pat) y maiz (DAS-01507-1; Cry1F y pat), no
se vio afectado significativamente, tampoco su produccion y no se detectaron cambios quimicos
en la leche. Novillos alimentados con maiz (DAS-01507-1; Cry1F y pat) y maiz (DAS-59122-7;
Cry34Ab1, Cry35Ab1 y pat) no presentaron diferencizs significativas en crecimiento o
caracteristicas de la canal. Aves de engorde alimentadas coit maiz transgénico Bt11 (Cry1Ab y
pat) y maiz (DAS-59122-7; Cry34Ab1, Cry35Ab1 y pat), no presentaron cambios significativos
en su crecimiento, desarrollo, mortalidad o desordenes nutricionales. Gallinas ponedoras
alimentadas con maiz (DAS-59122-7; Cry34Ab1, Cry35Ab1 y pat) no presentaron efectos
adversos en crecimiento asi como tampoco en produccién y caracteristicas de los huevos.
Cerdos que consumieron arroz con el gen bar (diferente a nivel de nucleotidos al gen pat pero
que codifica la misma proteina, no presentaron desordenes nutricionales significativos o
problemas de crecimiento, asi como tampoco cerdos alimentados con maiz (DAS-59122-7;
Cry34Ab1, Cry35Ab1 y pat) presentaron cambios significativos en el crecimiento vy
caracteristicas de la canal. Estudios de alimentacién durante 90 dias con semillas de algodon
transgenico (Cry1F, Cry1Ac y pat), maiz (DAS-59122-7; Cry34Ab1, Cry35Ab1 y pat), maiz
(DAS-01507-1; Cry1F y pat) y maiz (DAS-01507-1 X [148-59122-7; Cry1F, Cry34Ab1,
Cry35Ab1 y pat) en ratones no mostraron efectos adversos significativos tanto nutricionales,
clinicos, funcionales y patologicos.

Que no se evidenciaron efectos alergénicos asociados a la nueva proteina expresada en el
evento T25.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la vigésima primera sesién del Comité Técnhico 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 Proteccion Social; de Agricultura y
Desarrollo Rural; Colciencias y el ICA, se presentaron los resultados de la “Evaluacién de
riesgos potenciales en maiz LibertyLink (LL) Evento T2% (ACS-ZMOO3-2), para consumo
directo y/o como materia prima para la produccion de alir:=:1ios para animales domésticos” y
por consenso concluyo que se debe recomendar al ICA autorizar el empleo del maiz LibertyLink
(LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2), para consumo directo ylo como materia prima para la
produccion de alimentos para animales domésticos.

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el empleo de maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales
domeésticos presentado por la empresa Bayer S.A., NIT 86077 942-8, cuyo representante legal
es el sefior Matthias Haug.
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Por la cual se autoriza el empleo del maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOQO3-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales

domeésticos

ARTICULO 2.- Por razones justificadas de bioseguridad, ¢.zndo 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 el maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2)
para consumo directo y/o como materia prima para la producciéon de alimentos para animales
domeésticos quedan obligadas a cumplir las disposiciones de que trata el Decreto 4525 de 2005
y demas normas vigentes sobre la materia.

ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen el maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2)

para consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales

domeésticos deberan cumplir ademas las siguientes obligacic: s

1. El maiz LibertyLink (LL) Evento T25 (ACS-ZMOO3-2), de :;ue 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 Ia presente rasolucion  seran  sancionadas
administrativamente por el ICA, de conformidad con el Dec:' 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 CUMPLASE.
Dada en Bogotad, a
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TERESI ELTRA SPINA
Gerente General
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