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( AL )

Por la cual se autoriza el uso de soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo directo y/o
como materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

LA GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIOQ, 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 2002 expidié 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
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 establecio el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y creé
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
autorizacion de actividades solicitadas con organismos vivos modificados.

Que la Compariia Agricola S.A.S. en el marco de la legislacién vigente, solicité autorizacion al
ICA para utilizar soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo directo y/o como materia
prima para la produccion de alimentos para animales domésticos.

Que la soya MON87769 produce acido estearidonico (SDA), tn acido graso omega-3. La Soya
MON87769 produce las enzimas A6 desaturasa y A15 desaturasa de Primula julia y Neurospora
crassa respectivamente. La accién de estas desaturasas permite la produccion de SDA a partir
de acido linoleico.

Que el evento MONB87769 fue desarrollado mediante transformacién mediada por
Agrobacterium tumefaciens, usando tejido meristematico de soya. La seleccién de plantas
transformadas se realizo de acuerdo a produccién de SDA. Se seleccionaron transformantes y
se indujo produccion de raices en estos. Se seleccionaron Unicamente plantas homocigotas

para los genes insertados para ser cruzadas con plantas convencionales y evaluar sus
caracteristicas comerciales.

Que para la transformacion se uso el plasmido PV-GMPQ1972, el cual contiene dos T-DNA. El
primer T-DNA | contiene dos cassettes de expresion. El primer cassette de expresidén contiene
el gen Pj.D6D de Primula juliae, regulado por el promotor y la secuencia lider 7Sa’ del gen
Sphas1 de Glycine max. La sefal de poliadenilacion se deriva de la regiéon 3’ no traducida del
gen tml de A. tumefaciens. El segundo cassette de expresion contiene el gen Nc.Fad3 de
Neurospora crassa, regulado por el promotor y la secuencia lider 7Sa del gen Sphas2 de
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Glycine max. La sefial de poliadenilacion se deriva de la regién 3' no traducida E9 del gen rbcS2
de P. sativum.

Que el T-DNA I, contiene el cassette de expresion con el gen cp4 epsps de A. tumefaciens
cepa CP4, regulado por el promotor FMV de Figwort Mosaic virus y la secuencia lider del gen
ShkG de A. thaliana. Modulado por el péptido de transito CTP2 de A. thaliana para dirigir la
proteina CP4 EPSPS al cloroplasto. La sefial de poliadenilacion se deriva de la regién 3' no
traducida E9 del gen rbcS2 de P. sativum. EI T-DNA Il no se inserto en el evento MON877696

Que mediante analisis de Southern blot se verifico la presencia de una sola copia del T-DNA |
insertado, la ausencia de elementos constituyentes del plasmido y el T-DNA Il en el evento
MONB87769; y la estabilidad del inserto luego de 4 generaciones. La caracterizacién molecular y
analisis de segregacion, mostraron que el T-DNA | se inserto en un solo locus, heredando de
acuerdo a las leyes Mendelianas.

Que la soya MON87769 difiere con su contraparte convencional en la produccion del acido
estearidonico (SDA). No hay diferencias morfoldgicas entre el evento MON87769 y su
contraparte convencional.

Que la soya MON87769 ha sido modificada para producir las enzimas A6 desaturasa y A15
desaturasa. La enzima A6 desaturasa cataliza la conversién del acido linoleico en &acido
gamma-linoleico y el acido alfa-linoleico en acido estearidonico. La enzima A15 desaturasa
cataliza la conversion del acido linoleico en acido alfa-linoleico y el 4cido gamma-linoleico en
acido estearidonico. El acido estearidonico es &cido graso omega-3, precursor del acido
eicosapentaenoico (acido graso omega-3). PjA6D y NcA15D pertenecen a la familia de
desaturasas de membrana que catalizan la introduccion dependiente de oxigeno y NADPH, de
dobles enlaces en acidos grasos metilenointerrumpidos. Se encargan de la desaturacion en
posiciones delta 6 y 15, de acidos grasos de 18 carbonos o mas largos.

Que estudios de digestion mostraron que la proteina PjA6D se degrada en menos de 30
segundos en fluido gastrico simulado y en menos de 5 minutos en fluido intestinal simulado.
Pruebas de toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 4.66mg/kg de
peso animal, no se detectaron efectos adversos significativos en los animales.

Que estudios de digestion mostraron que la proteina NcA15D se degrada en menos de 30
segundos en fluido gastrico simulado y en menos de 5 minutos en fluido intestinal simulado.
Pruebas de toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 37.3mg/kg de
peso animal, no se detectaron efectos adversos significativos en los animales.

Que en un estudio en el que se calentaron semillas de soya MON87769, simulando el proceso

convencional de produccién de harina de soya, luego del proceso no se detectaron fragmentos
de las proteinas PjA6D y NcA15D.

Q_ue est_udios‘de alimentacion durante 90 dias en roedores con soya MON87769. no mostraron
diferencias significativas en patrones de comportamiento, peso y consumo de alimento.
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Ilgualmente, no se observaron efectos adversos en pruebas clinicas como hematologia,
coagulacion, quimica sérica y examen de orina en los roedores alimentados con soya
MON87769 en comparacion con roedores alimentados con soya convencional.

Que aves de engorde alimentadas durante 42 dias con soya MON87769 no presentaron
diferencias significativas en peso, consumo promedio de alimento, ganancia promedio de peso
y peso de las partes en comparacion con aves alimentadas con soya convencional.

Que estudios de digestion mostraron que la proteina PjABD se degrada en menos de 30
segundos en fluido gastrico simulado y en menos de 5 minutos en fluido intestinal simulado.
Pruebas de toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 4.66mg/kg de
peso animal, no se detectaron efectos adversos significativos en los animales.

Que estudios de digestion mostraron que la proteina NcA15D se degrada en menos de 30
segundos en fluido gastrico simulado y en menos de 5 minutos en fluido intestinal simulado.
Pruebas de toxicidad aguda en ratones, mostraron que a dosis intravenosas de 37.3mg/kg de
peso animal, no se detectaron efectos adversos significativos en los animales.

Que teniendo en cuenta lo anterior, en la vigésima tercera sesién del Comité Técnico Nacional
de Bioseguridad CTNBio, realizada el 25 de julio de 2012, del cual hacen parte los Ministerios
de Ambiente y Desarrollo Sostenible; de Salud y Proteccion Social; de Agricultura y Desarrollo
Rural; Colciencias y el ICA, se presentaron los resultados de la “Evaluacion de riesgos
potenciales en soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo directo y/o como materia prima
para la elaboracion de alimentos para animales domésticos” y por consenso concluydé que se
debe recomendar al ICA autorizar el uso de soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo
directo y/o como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos.

Que en virtud de lo anterior:

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar el uso de soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo directo y/o
como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos presentado por

la Compafiia Agricola S.A.S., NIT 830.080.640-7, cuyo representante es el sefior ANDRES
GUILLEN GOMEZ.

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

podra revocar la presente resolucion sin consentimiento previc y sin derecho a indemnizacion
alguna.

ABTiCULO 3.- Las empresas que utilicen soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo
directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos para animales domésticos

quedan obligadas a cumplir las disposiciones que trata el Decreto 4525 de 2005 y demas
normas vigentes sobre la materia.
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ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen soya MON 87769 (MON-87769-7) para consumo
directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos para animales domésticos
deberan cumplir ademas las siguientes obligaciones:
1. La soya MON 87769 (MON-87769-7) de que trata la presente resolucién no podré ser
destinado como material de semilla para siembra.
2. Permitir al ICA la 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 mitigacion 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 resoluciéon 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.qov.co.

ARTICULO 7.- Notifiquese el presente acto administrativo de acuerdo con lo consagrado en los

articulo 67 a 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
(Ley 1437 de 2011).

ARTICULO 8.- Contra la presente Resolucién procede el recurso de reposicion, el cual de
acuerdo con lo contenido en el articulo 76 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011), debera interconerse dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a su notificacion.

ARTICULO 9.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a

M. et

TERESITA BELTRAN OSPINA
Gerente General
Elabcré.')\y"-

VoBo:,
Revisiont Juri b
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