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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt1 1 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccién 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 |a Ley 740 de 2002 expidis 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 autorizacion de movimientos transfronterizos, el
transito, la manipulacion y la utilizacion de los Organismos Vivos Modificados, OVM con fines

Que el Decreto 4525 de 2005 establecid el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefalados en Ia Ley 740 de 2002 y cres

autorizacién de actividades solicitadas con organismos vivos modificados.

Que la empresa Syngenta S.A., en el marco de la legislacion vigente, solicito autorizacion al ICA
para utilizar el maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para consumo directo y/o
como materia prima para la produccion de alimentos para animales domésticos.

Que el evento maiz Bt11 x MIR604 fue obtenido por medio de hibridacion convencional, a partir
de lineas portadoras de los eventos Bt11 y MIR604 desarrolladas de manera independiente por
métodos de ingenieria genética.

Que la linea de maiz Bt11 fue desarrollado a través de Ia transferencia directa de I
construccién genética a los protoplastos de maiz de la linea H8540 Y posterior regeneracion en
medio selectivo. La transformacion de protoplastos se realizd mediante electroporacion
aprovechando la accién sinérgica del MgCI2 y el Polietilen-Glicol (PEG). Para la construccion
genetica, se utilizé el plasmido pZ01502 que contenia una copia de la secuencia de expresion
del gen cry1Ab derivado de Ia bacteria B. thuringiensis subs. kurstaki que codifica para la delta-
endotoxina Cry1Ab toxica para ciertos insectos lepidépteros que tengan los receptores
Lespecificos para esta proteina, en el epitelio del intestino medio; y una copia sintética del gen
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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt11 X MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales
domeésticos.

pat derivado del actinomiceto aerobio del suelo, Streptomyces viridochromogenes (Cepa
Tu494), que codifica para la enzima fosfinotricina-N-acetil transferasa, la cual desactiva el
componente activo (L-fosfinotricina) de los herbicidas a base de Glufosinato de Amonio.

La enzima PAT, también se utilizé como marcador de seleccion para permitir la identificacién de
las células vegetales transformadas, las cuales fueron crecidas en presencia de Glufosinato de
amonio. La inserciéon del gen cry1Ab incluy6 el promotor 35-S del virus del mosaico de la
coliflor, el intron /VS6 del gen de la alcohol-deshidrogenasa del maiz y la sefal de

tumefaciens, cuya funcién es proveer un sitio de poliadenilacion al RNA mensajero del gen
mcry3A. La segunda construccién geneética esta constituida por el gen pmi de E. coli cepa K-12,
el cual estuvo bajo el control del promotor del gen de la poliubiquitina de Z. mays (ZmUbilnt),
incluyendo el primer intrén (1010bp). Este promotor provee expresion constitutiva en
monocotiledoneas. De manera similar a la primera construccion, se utilizé la secuencia de
terminacion nos, para generar una senal de poliadenilacion.

Que la estabilidad genotipica y fenotipica del hibrido Bt11 x MIR604, fue evaluada y comparada
con cada uno de los eventos individuales mediante analisis de Southern blot y pruebas de
ELISA. Todos los analisis demostraron que el hibrido contenia las caracteristicas transgénicas
de cada uno de los eventos individuales.

Que la estabilidad e integridad genética del evento hibrido Bt11 X MIR604 fue establecida a
través de analisis de Southern Blot, partiendo de semillas individuales de los eventos Bt11,
MIR604, Bt11 x MIR604 y de un control que fue un hibrido no transgénico (“isohibrido™), las
Cuales se sembraron en invernaderos para luego sacar el ADN del tejido foliar. La técnica de

Southern Blot se realiz6 de acuerdo a Chomczynski (1992).

los genes mcry3A y pmi. En cada uno de los andlisis se incluyé el ADN del “isohibrido” como
control negativo y cada uno de los plasmidos usados en la transformacion de los eventos

| individuales, como control positivo. Los resultados mostraron que los tamafios de los
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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales
domeésticos.

fragmentos, tanto en los eventos individuales como en el evento conjunto, correspondian con
cada uno de los tamarios esperados. El control negativo no mostro ninguna sefal de
hibridacion, contrario al control positivo que si mostrd fragmentos del tamafio correspondiente,
tal como se esperaba,

Que los niveles de expresiéon de las proteinas transgenicas en las plantas de maiz Bt11 X
MIR604, se determinaron mediante analisis de ELISA (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay).
La evaluacion se realizé en algunos tejidos vegetales (hojas, raices, plantas completas, grano y
polen) y en diferentes etapas del ciclo de cultivo. Las plantas evaluadas fueron crecidas en una
misma localidad y en la misma época. Para controlar los efectos de background, también fueron
evaluadas muestras de tejido, colectadas en el control “isogénico”.

Cry1Ab y PAT se resumen en las tablas 1y 2; las concentraciones de mCry3A y PMI se
encuentran en las tablas 3 y 4, respectivamente. Que en todos los casos donde hubo
diferencias significativas, el evento conjunto, tuvo mayor contenido o nivel de la respectiva
proteina evaluada.

Que el ensayo de alimentacion de pollos de engorde, se realizé durante 43 dias con dietas que
contenian el maiz Bt11 x MIR604. E| estudio estuvo dirigido por el Dr. John T. Brake, y fue
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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales
domésticos.

Que en los estudios de evaluacién alergénica realizados a las proteinas presentes en cada uno
de los eventos que conforman el hibrido Bt11 x MIR604 y al historial de uso seguro que ya
tienen los maices que producen cada una de las proteinas expresadas en el maiz Bt11 X
MIR604, como es el caso del Bt11 que se viene usando desde 1996. Igualmente y debido a que
en el estudio de alimentacién, usando pollos de engorde no se evidencié ninguna alteracion en
la salud de estos, al consumir el hibrido Bt11 x MIR604, se puede inferir que este no es un
agente alergénico, ya que el principal efecto de un alérgeno es la alteracion directa de la salud
en el o los organismos que lo consumen. En Conclusién y de acuerdo con todos los analisis que
se le han realizado a cada una de las proteinas presentes en este hibrido, se puede deducir que

estas proteinas no poseen caracteristicas que las clasifique como agentes alergénicos
potenciales.

Que para corroborar la calidad nutricional del maiz Bt11 x MIR604, se realizaron diferentes
analisis de la calidad composicional de grano y forraje y se compar6 con los niveles presentes
en un ‘“isohibrido” y con los rangos publicados para variedades convencionales comerciales
(ILSI, International Life Sciences Crop Composition database). En total se midieron 65 analitos,
en el grano se midieron 56 y en el forraje 9, siguiendo los lineamientos y las recomendaciones
de la OECD. A pesar de que hubo diferencias significativas, tanto en forrajes como en grano, es
importante resaltar que todos los niveles de los componentes analizados, estuvieron dentro de
los rangos reportados para maices convencionales. En este sentido y teniendo en cuenta que
los niveles de los componentes evaluados siempre estuvieron dentro de los rangos normales
establecidos para maiz, se puede considerar que las diferencias estadisticas observadas, no
son debidas a fenémenos biolégicos como tal, sino que se deben a variaciones aleatorias
normales dentro de este cultivo. De esta manera y a pesar de las diferencias estadisticas en los
niveles de componentes nutricionales que presentd este hibrido con respecto a su contraparte
no transgenica, se podria decir que el maiz Bt11 x MIR604 no es composicionalmente diferente
a los maices convencionales, ya que los contenidos nutricionales estan dentro de los rangos
establecidos para maiz (ILSI).

Que el maiz Bt11 x MIR604 tiene uso aprobado en Canad3, Corea, Estados Unidos, Europa,
Filipinas, Japon, México, Sudafrica y Taiwan.

Que el evento Maiz Bt11 x MIR604 tiene autorizacion en Colombia para ser usado en
alimentacién para humanos.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en Ia vigésima cuarta sesién del Comité Técnico Nacional
de Bioseguridad CTNBio, realizada el 18 de abril de 2013, 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, se presentaron los resultados de la “Evaluacion de riesgos
potenciales en maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para consumo directo ylo
como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos” y por
consenso concluyé que se debe recomendar al ICA autorizar el uso del maiz Bt11 x MIR604
(SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para consumo directo y/o como materia prima para la
elaboracion de alimentos para animales domésticos.
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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt1 1Jx MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales
domésticos.

Que en virtud de lo anterior:

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el uso del maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales
domésticos presentado por la empresa Syngenta S.A., NIT 830.074.222-7, cuyo representante
es el sefior Andrés Correa LaVerde.

ARTICULO 2.- Por razones justificadas de bioseguridad, cuando el ICA lo estime necesario

podra revocar la presente resolucién sin consentimiento previo y sin derecho a indemnizacién
alguna.

ARTICULO 3.- Las empresas que utilicen maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5)
para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales
domeésticos quedan obligadas a cumplir las disposiciones que trata el Decreto 4525 de 2005 y
demas normas vigentes sobre la materia.

ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5)
para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos para animales
domeésticos deberan cumplir ademas las siguientes obligaciones:

1. El maiz Bt11 x MIR604 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) de que trata la presente
resolucion no podra ser destinado como material de semilla para siembra.

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

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 la presente resolucion 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 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.- Notifiquese el presente acto administrativo 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).
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Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt11 x MIRG04 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5) para
consumo directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales

domeésticos.

ARTICULO 8.- Contra la presente Resolucion procede el recurso de reposicién, 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

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a

TERESITA BELTRA INA

? Gerente General
Aprobado por: ALDITY

Elaborado por: /f AKR V-
Revision Juridical ;
VoBo: Jefe Olici?a Juridy
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