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Por la cual se autoriza a la empresa Suntory Holdings Limited, la produccion y
comercializacion de Nueve (9) lineas de Rosa genéticamente modificadas para la
biosintesis de antocianinas (SH D-03701-6, SHD-06101-3, SH D-02002-8, SHD-03101-9, SHD-
00102-7, SHD-03304-5, SHD-01301-9, SHD-02202-1 y SHD-03902-9).

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, 4765 de 2008 y el 4525 de 2005 compilado en el 1071 de 2015.

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidio el Decreto
4525 de 2005, mediante el cual se le 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 utilizacién 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 estableci6 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 agroindustria cuya funcion es, entre otras, recomendar al Gerente
General del ICA la expedicion del acto administrativo para la autorizacién de
actividades solicitadas con organismos vivos modificados.

Que la empresa Suntory Holdings Limited, representada por el sefior ANTONIO
FRANCISCO IVAN RODRIGO ARTUNDUAGA SALAS, en el marco de la
legislacion vigente, solicitd autorizacion al ICA para producir y exportar, flor
cortadas de Nueve (9) lineas de Rosa genéticamente modificadas para la
biosintesis de antocianinas (SHD-03701-6, SHD-06101-3, SHD-02002-8, SHD-,SQ
03101-9, SHD-00102-7, SHD-03304-5, SHD-01301-9, SHD-02202-1 y SHD-03902-
9), las cuales fueron modificadas genéticamente con el fin de obtener flores de
rosa de color azul.

Que las nueve lineas de rosa de flor azul fueron obtenidas usando seis vectores
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de transformacion (pSFL1003, pSPB4538, pSPB4569, pSPB4715, pSFL903 vy
pSFL910).

Que en combinacién con la introduccion del gen F3°5°H, el cual codifica para la
enzima flavonoide 3° 5  hidroxilasa (F3'5°'H), otras tres estrategias fueron
empleadas para mejorar la expresion del color azul en estas lineas. En el vector
de transformacion pSPB4715 una regién 5' no traducida del gen de la enzima
alcohol deshidrogenasa del tabaco, se fusiond con la flavonoide 3' 5' hidroxilasa
para mejorar eficacia traduccional. En el pSPB4538y pSPB4569 se introdujo un
transgen para la expresion de un transportador de hierro y la supresion de la
ferritina endégena, con el fin de aumentar la concentracion de iones ferrosos en la
vacuola. Con la expresion de los transgenes de los vectores pSFL1003, pSFL903
y pSFL910, se buscé suprimir la expresion de dihidroflavonol reductasa endégena
y expresar la F3'5'H.

Que cada una de las estrategias utilizadas en cada uno de los vectores de
transformacion usados ha sido para favorecer la produccion de las antocianinas en
la ruta de las delfinidinas para obtener rosas con flores de color azul-moradas.

Que el material genético fue insertado en las plantas de rosa mediante la
metodologia de Agrobacterium, usando cepas inactivadas de Agrobacterium
tumefaciens AGLDO.

Que la estabilidad de los transgenes y de su expresion en las lineas SHD-03701-6,
SHD-06101-3, SHD-02002-8, SHD-03101-9, SHD-00102-7, SHD-03304-5, SHD-
01301-9, SHD-02202-1 y SHD-03902-9, fue confirmada por anélisis Southern blot
y andlisis de expresién mediante perfiles de antocianidinas, en las nueve lineas
comparados con el de la variedad parental.

Que las plantas de estas nueve lineas de Rosa, no tienen capacidad inherente
para la dispersion diferente a las que tendria los parentales convencionales.

Que las caracteristicas transgénicas introducidas en estas rosas, en principio, no
le proveen a mecanismos que le permitan convertirse en plantas invasoras o en
malezas, ni le aumentan su vigor ni su capacidad para invadir zonas naturales o
agricolas.
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Que la tecnologia genética que se evalué no es para consumo humano, ni animal,
€S para uso ornamental; por lo tanto, no se espera ningln riesgo directo para la
salud. En caso que por error se consuman, los problemas de salud son muy
remotos, ya que los genes introducidos, son de especies que no tienen ningln
antecedente en este sentido.

Que las antocianinas expresadas en las flores de estas rosas transgénicas, son
similares a las proteinas que se encuentran en muchas plantas, incluyendo, las
que se encuentran en alimentos como las uvas, el arandano, la grosella negra, las
ciruelas, las cerezas, la col y la cebolla morada, el maiz morado y la berenjena
entre muchas otras, sin que ello haya representado algun riesgo para la salud.

Que los resultados mostraron que las secuencias de nucledtidos que codifican las
proteinas introducidas, no son homdlogas a ninguna proteina téxica o alergénica
conocida, publicadas en las bases de datos especializas.

Que teniendo en cuenta lo anterior y los resultados de la evaluacién de riesgos
potenciales para producir y comercializar flor cortada de nueve lineas de rosa
modificada genéticamente para la coloracién azul-morada, el Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad CTNBio, del cual hacen parte los Ministerios de
Ambiente y Desarrollo Sostenible; de Salud y Proteccién Social; de Agricultura y
Desarrollo Rural; Colciencias y el ICA, en la trigésima sesion realizada el 13 de
enero de 2015, en consenso concluyé que se debe recomendar al ICA autorizar la
produccion y comercializacién de nueve lineas de rosa modificadas genéticamente
(SHD-03701-6, SHD-06101-3, SHD-02002-8, SHD-03101-9, SHD-00102-7, SHD-
03304-5, SHD-01301-9, SHD-02202-1 y SHD-03902-9) como flor cortada.

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

)
ARTICULO 1.- Autorizar a la empresa a través del sefior ANTONIO FHANCISCO%\
IVAN RODRIGO ARTUNDUAGA SALAS quien se identifica con NIT. 17122782-7
y matricula 01471866, como persona natural, cuyo domicilio se ubica en la carrera
6 N° 80-72 apartamento 601 de Bogota; la produccién y comercializacion de nueve
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lineas de rosas modificadas genéticamente para activar la ruta de la antocianina
con el fin de obtener flores de color azul-morada (SHD-03701-6, SHD-06101-3,
SHD-02002-8, SHD-03101-9, SHD-00102-7, SHD-03304-5, SHD-01301-9, SHD-
02202-1 y SHD-03902-9),.

ARTICULO 2.- El uso de las lineas SHD-03701-6, SHD-06101-3, SHD-02002-8,
SHD-03101-9, SHD-00102-7, SHD-03304-5, SHD-01301-9, SHD-02202-1 y SHD-
03902-9, de rosa OVM, es para la produccion de flor cortada para su
comercializacion, la cual se realizara en invernaderos y contara con un Manual de
Manejo, el cual contendré todas las medidas de bioseguridad previstas para el uso
de esta tecnologia.

ARTICULO 3.- El uso de estas siembras estara dirigido exclusivamente a la
comercializacion de flor cortada y de ninguna forma se debera utilizar para
consumo humano y/o animal.

ARTICULO 4.- Suntory Holdings Limited a través de su representante técnico en
Colombia, Antonio Francisco Ivan Rodrigo Artunduaga Salas, queda obligado a
realizar seguimiento a la tecnologia, cumpliendo lo estipulado en su manual de
manejo y bioseguridad. Igualmente debe enviar, al ICA, informes semestrales de
todas las acciones exigidas en el seguimiento a la tecnologia.

ARTICULO 5.- 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, dara lugar a la aplicacion de las
sanciones previstas en la normatividad vigente, sin perjuicio de las acciones
penales y civiles que correspondan.

ARTICULO 6.- En aplicacién del principio de precaucion o por razones de
bioseguridad, cuando el ICA lo estime necesario, podra destruir todo el material de
rosas, aqui autorizadas, sin derecho a indemnizacion y sin consentimiento previo
del titular.

ARTICULO 7.- La presente Resolucion sera publicada de acuerdo con lo
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estipulado en el articulo 37 del Decreto 4525 de 2005, en la pagina web del
Instituto Colombiano Agropecuario, ICA: www.ica.qgov.co.

ARTICULO 8.- Notifiquese el presente acto administrativo entregando al
interesado copia integra, auténtica y gratuita, de acuerdo con lo consagrado en los
articulo 67 a 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO 9.- Contra la presente Resolucion procede el recurso de reposicion, el
cual de acuerdo con lo contenido en el articulo 76 del Codigo 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 10.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd a los 11/04/2016

Q0[S
LUIS HUMBERT® MARTNNEZ LACOUTURE
Gerente Geheral

Proyects:  Martin Emilio Rodriguez Mosquera - Direccién Técnica de Evaluacion de Riesgos
Revisado:  Ana Luisa Diaz Jimenez - Direccidn Técnica de Semillas

VoBo: Revision Misionales - Oficina Asesora Juridica
Teresa Moya Suta - Oficina Asesora Juridica
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