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RESOLUCION No. 3042
(24 SEP 20W4,
e

Por la cual se autoriza la comercializacion en el pais de la vacuna porcina Rhiniseng®.

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO, ICA

mgc

-

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. Ia competencia para la autorizacién de movimientos
comerciales y agroindustriales que puedan tener efectos adversos para la conservacion
y la utilizacién sostenible de |a diversidad biologica.

Que son funciones 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 biolégicos y quimicos, asi como la de
ejercer el control técnico de Ig produccion y comercializacion de los insumos

agropecuarios y semillas que puedan constituir riesgo para la produccion y sanidad
agropecuaria.

Que el Decreto 4525 del 6 de diciembre de 2005 establecio el marco regulatorio de los
Organismos Vivos Modificados, OVM, de acuerdo con los procedimientos sefalados 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

Que DIPRAVET SA.. en el marco de la legislacion vigente, solicité al ICA, el registro
para comercializar y usar en el pais la vacuna de subunidad inactivada porcina

Rhiniseng®, para inducir proteccion contra la rinitis atréfica progresiva y no progresiva
en cerdos.

Que la solicitud se ha tramitado cumpliendo las formalidades legales y reglamentarias
establecidas en el Decreto 4525 de 2005 habiéndose realizado el respectivo analisis de
riesgos por la metodologia CASO A CASO, el cual fue presentado al Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad, CTNBio, para OVM con fines agricolas, pecuarios,
pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustria.

Que la rinitis atréfica porcina es una enfermedad causada por las bacterias Bordetella
bronchiseptica y Pasteurella multocida. Las manifestaciones clinicas mas frecuentes
son estornudos, secreciones oculares que dan lugar a manchas causadas por lagrimas
de color oscuro y hemorragias nasales con secreciones serosas y mucopurulentas y en
los casos mas graves puede producir atrofia de los cornetes desviacion septal y
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Por la cual se autoriza |a comercializacién en el pais de la vacuna porcina Rhiniseng®.

distorsion facial, con un acortamiento o deformacion de Ia jeta y menor ganancia de
peso.

Que el producto es una vacuna de subunidad inactivada que genera proteccion pasiva a
los lechones a través del calostro, después de |a inmunizacién activa de las cerdas
adultas y cerdas multiparas para reducir los signos clinicos y las lesiones de la rinitis
atréfica progresiva Y NO progresiva, asi como para reducir la pérdida de peso asociada a

infecciones causadas por B. bronchiseptica y P. multocida durante el periodo de
engorde.

Que Rhiniseng® es efectiva en la reduccién dei grado de atrofia nasales en los casos
de rinitis atréfica progresiva, causada por Cepas toxogénicas de B. bronchiseptica en

fases iniciales del periodo de engorde Y en los casos de rinitis atrofica no progresiva
Causada por cepas toxogenicas de P. multocida.
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Que teniendo en cuenta que a partir de un producto proteico no es posible sintetizar el
ADN codificante del mismo o del organismo vivo del cual se origina, es muy poco

probable que haya reversion de los productos recombinantes a formas infecciosas de P.
multocida.

Que en términos generales, la evaluacién de bioseguridad mostré que esta vacuna es
inocua para la salud humana y animal, y ademas que los componentes adicionales al

Que teniendo en cuenta Io anterior, en la vigésima sexta sesion del Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad-CTNBio, realizada el 29 de Julio de 2014, del cual hacen
parte los Ministerios de Ambiente y Desarrollo Sostenible: de Salud y Proteccién Social:
de Agricultura y Desarrollo Ruial; Colciencias y el ICA, se presentaron los resultados de
la “Evaluacion de riesgo de la vacuna porcina Rhiniseng, comercializacion y uso en el
pais” realizado de acuerdo a los lineamientos dados en Ia ley 740 de 2002 y del decreto
4525 de 2005, y por consenso, el CTNbio, conceptué recomendar al ICA autorizar |a
comercializacion y el uso en Cerdos, de la vacuna Rhiniseng®.

Que en mérito de o expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1. Autorizar |a comercializacién en el pais de la vacuna Rhiniseng®, para
inducir proteccion contra |a rinitis atréfica en Cerdos, la cual es una enfermedad
Causada por las bacterias B. bronchiseptica y P. multocida, a DIPRAVET S.A., con NIT
000008301397877, domiciliada en calle 134D No. 50-31 de Bogota, cuyo

Representante Legal es Ruben Dario Giraldo, segin consta en el Certificado de
Camara de Comercio.

Articulo 2. Para los efectos de la presente autorizacion, DIPRAVET S.A., debera
adelantar los tramites correspondientes para la expedicion de la Licencia de Venta del
producto que se autoriza, dando cumplimiento a lo establecido en la Resolucién No.
1056 de 1996 y las demas que 'a modifiquen o sustituyan.

Articulo 3. La autorizacion prevista en el articulo 1° de |g presente Resolucion se
concede por tiempo indefinido.

Paragrafo. Cuando existan razones justificadas de bioseguridad o ante el
incumplimiento de cualquiera de las obligaciones establecidas para el autorizado o su

titular, el ICA podra revocar la Presente Resolucion sin consentimiento previo del titular
y sin derecho a indemnizacién.

Articulo 4. DIPRAVET S.A., queda obligado a cumplir las disposiciones de que trata el
Decreto 4525 de 2005 y demas normas vigentes sobre Ia materia.

s |

Forma 4-027



s v

|Ca Pri :
Soc esatdgren C

el agronegoco cobmbano

Hoja No. 4/4

RESOLUCION No. . .19, 0
21 SEP 2014 )“"”304"‘

Por la cual se autoriza Ja comercializacion en el pais de la vacuna porcina Rhiniseng®.

Articulo 5. El Laboratorio Hipra S.A., debera cumplir ademas las siguientes
obligaciones:

1. Hacer seguimiento a Ia vacuna Rhiniseng® hasta su aplicacion final.

2. Reportar al ICA las dosis de importacion cada vez estas sean realizadas.

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

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

5. Aplicar oportuna y eficazmente las medidas de mitigacion necesarias para un
caso de emergencia.

6. Cumplir con las demas normas vigentes de importacién de productos
agropecuarios.

Articulo 6. Los productos objeto de Ia presente autorizacién deberan tener impreso en

el rétulo o etiqueta claramente visible Ia leyenda “producto geneticamente modificado,
vacuna Rhiniseng®”.

Articulo 7. |Las infracciones a g presente Resolucién seran sancionadas
administrativamente por el ICA de conformidad con el Decreto 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 9.- Contra Ia presente resolucion procede el recurso de reposicién dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes, después de efectuada la notificacion.

Articulo 10.- L g presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a 24 SEP 2014

)

LUIS HUMBERTO MARTINE LACOUTURE

= Gerente Genera
Elaborado por: Mﬁz .
Revision Juridica ; )
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