ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No. 00015185
(16/08/2022)

“Por la cual se autoriza a la empresa BASF QUIMICA COLOMBIANA S.A,, el uso de la
canola (Brassica napus L.) MS11 (BCS-BN@12-7) como alimento directo o como materia
prima para la produccion de alimentos de consumo animal.”

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO - ICA

En uso de sus facultades legales y en especial de las que le confieren los Decretos 2141 de
1992, 4765 de 2008 y el 4525 de 2005 compilados en el 1071 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que el Gobierno Nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidi6 el Decreto 4525 de
2005, y design6 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 manipulaciéon 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 bioldgica.

Que el Decreto 4525 de 2005 establecié 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 expedicidén del acto administrativo para
la autorizacién de actividades solicitadas con Organismos Vivos Modificados.

Que la Resolucion 91505 del 15 de febrero de 2021 establece el procedimiento para el tramite
ante el ICA de solicitudes de OVM con fines exclusivamente agricolas, pecuarios, pesqueros,
plantaciones forestales comerciales y agroindustria.

Que la empresa BASF QUIMICA COLOMBIANA S.A., en el marco de la legislacién vigente,
solicité autorizacion al ICA para utilizar la canola MS11 (BCS-BN@12-7) como alimento
directo o como materia prima para la produccién de alimentos de consumo animal.

Que la canola MS11 (BCS-BN@12-7) fue obtenida a partir de la trasformacion genética de la
linea de canola convencional N90-740 mediante el sistema Agrobacterium utilizando el vector
pTCO113. Este vector contiene los casetes de expresion de los genes barnasa, barstar y bar.

Que el gen barnasa derivado de la bacteria Bacillus amyloliguefaciens, codifica una
ribonucleasa extracelular (RNasa) gue se expresa Unicamente en el tejido del tapetum de las
anteras, donde es responsable de detener el desarrollo del polen. El gen barstar derivado de
la bacteria Bacillus amyloliguefaciens, codifica la proteina Barstar que es un inhibidor de la
proteina Barnasa y fue incluido para mejorar la frecuencia de transformacién. El gen bar
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derivado de la bacteria Streptomyces hygroscopicus, codifica la enzima fosfinotricin acetil
transferasa (PAT/bar) que confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio, esta
caracteristica fue utilizada como marcador para la seleccién de plantas transformadas durante
el proceso de cultivo de tejidos y seleccion del evento MS11.

Que la estabilidad estructural del evento MS11 fue demostrada mediante analisis de
transferencia Southern a través de cinco generaciones (T2, T3, F1, BC1 y BC2) y en diferentes
cultivares. EI DNA gendmico (gDNA) aislado de tejido foliar de canola MS11 fue digerido con
la enzima de restriccion EcoRV, separado mediante electroforesis en gel de agarosa e
hibridado con la sonda del T-DNA marcada con digoxigenina (DIG).

Que de acuerdo con la Evaluacion de Riesgos de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) se puede
concluir que la canola MS11 (BCS-BN@12-7) tiene muy pocas posibilidades de convertirse en
supermaleza o en maleza persistente, dado que el uso es como alimento directo 0 como
materia prima para la produccién de alimentos de consumo animal.

Que la inocuidad de la proteina expresada en la canola MS11 (BCS-BN@12-7) ya ha sido
evaluada en diferentes ensayos y analizada a través de Bioinformatica, sin que se haya
evidenciado algun potencial téxico o alergénico.

Que la calidad nutricional de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) es equivalente a su contraparte
no transgénica y a las variedades comerciales o de referencia.

Que la unica diferencia de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) y su contraparte no transgénica
es la insercion y expresion de las proteinas mencionadas supra.

Que, en la sesion No. 45 del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad - CTNBIo, realizada el
7 de abril de 2022, del cual hacen parte los Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible;
de Salud y Proteccién Social; de Agricultura y Desarrollo Rural; de Ciencias, Tecnhologia e
Innovacion, y el ICA, se presentaron los resultados del andlisis de riesgo y en consenso se
recomendo al ICA, autorizar el uso de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) como alimento directo
0 como materia prima para la produccion de alimentos de consumo animal, quedando sujeta
a la recomendacion emitida por el CTNBio Salud.

Que, cumpliendo lo establecido en el Acta No. 45 del CTNBio agricola y pecuario, el INVIMA,
el 10 de agosto de 2022, inform6 al ICA que durante el CTNSalud No.3 del 10 de junio de
2022 fue emitido concepto de aprobacion para el uso de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) para
consumo humano.

En virtud de lo anterior.
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RESUELVE:

ARTICULO 1. Autorizar a la empresa BASF QUIMICA COLOMBIANA S.A., con domicilio en
la ciudad de Bogota y NIT 860.056.150-8, el uso de la canola MS11 (BCS-BN@12-7) como
alimento directo o como materia prima para la produccién de alimentos de consumo animal.

PARAGRAFO. La autorizacion a que se refiere el presente articulo tendr4 una vigencia
indefinida.

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. - La empresa BASF QUIMICA COLOMBIANA S.A., queda obligada a cumplir
las disposiciones que trata el Decreto 4525 de 2005, Resolucion ICA 91505 de 2021 y demas
normas vigentes sobre la materia.

ARTICULO 4. - Las personas naturales o juridicas que usen la canola MS11 (BCS-BN@12-7)
como alimento directo o como materia prima para la produccién de alimentos de consumo
animal deberan cumplir las siguientes obligaciones:

1. Utilizar la canola MS11 (BCS-BN@12-7) de que trata la presente Resolucion, sélo para
alimento directo o como materia prima para la produccién de alimentos de consumo
animal. Para otros usos se debera contar con la autorizacion pertinente.

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

3. Informar oportunamente al ICA el conocimiento de un riesgo o dafo actual o inminente
en materia de bioseguridad.

4. Aplicar oportuna y eficazmente las medidas de mitigaciébn necesarias para un caso de
emergencia.

5. Cumplir con las demas normas vigentes en materia de productos agropecuarios.

ARTICULO 5. - Las infracciones o el incumplimiento de lo previsto en la presente Resolucion
y en las demas normas que rigen la materia, incluyendo las acciones que el ICA ordene en
ejercicio de su funcién de seguimiento y control, daran lugar a la aplicacién de las sanciones
previstas en la normatividad vigente, sin perjuicio de las acciones penales y civiles que
correspondan.
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ARTICULO 6. - La presente Resolucién sera publicada de acuerdo con lo estipulado en el
Decreto 4525 de 2005, compilado en el Decreto 1071 de 2015, en la pagina web del Instituto
Colombiano Agropecuario - ICA: www.ica.gov.co.

ARTICULO 7. - Notifiquese el presente acto administrativo entregando al interesado copia
integra, auténtica y gratuita, de acuerdo con lo consagrado en los articulos 67 a 69 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO 8. - Contra la presente Resolucion procede el recurso de reposicion, el cual de
acuerdo con lo contenido en el articulo 76 del Cddigo 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 Resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los dieciséis (16) dias del mes de agosto de 2022

/fféYANIRA BARRERO LEON
Gerente General

Prepar6: Diego Miguel Galvis Rey — Direccién Técnica de Semillas M/

Revisé: Alfonso Alberto Rosero — Direccién Técnica de Semillas )\ 4
Revisiones Misionales — Oficina Asesora Juridica 2

Aprobo: Javier Oswaldo Lépez Franco - Oficina Asesora Juridica 3 ,
Herberth Joaquin Matheus Gémez - Subgerencia de Proteccién Vegetal (E) 7/
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