RESOLUCION No. 001681
(28 MAY 2008)
Por la cual se autorizan siembras comerciales de algodén con la tecnologia conjunta
Bollgard Il / Roundup Ready Flex® (15985) x (88913) a la empresa Bayer CropScience
S.A.

EL GERENTE GENERAL ENCARGADO 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, 168 del 21 de mayo de 2008, y

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidié el Decreto 4525 de
2005, y designo al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a través del Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA la competencia para la autorizaciébn de movimientos
transfronterizos, el transito, la manipulacion y la utilizaciéon 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 utilizacién sostenible de la diversidad biolbgica;

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
cre6 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 expedicion del acto
administrativo para la autorizacion de actividades solicitadas con organismos vivos
modificados;

Que la empresa Compafiia Agricola Colombiana Ltda. & Cia. SCA, en el marco de la
legislacién vigente, solicité autorizacion al ICA para introducir, producir y comercializar
para siembra en Colombia semillas de algoddn con la tecnologia conjunta Bollgard® Il /
Roundup Ready Flex®, identificador unico OECD: MON-88913-8 x MON15985-7, el cual
fue obtenido por cruzamiento convencional del algodén Bollgard® 1l (15985) con el
algodén Roundup Ready Flex® (MON 88913);

Que la empresa Compafdia Agricola Colombiana Ltda. & Cia. SCA, en el marco de la
legislacion vigente, envié una comunicacion al ICA informando que Bayer CropScience
S.A. esta autorizado a utilizar el evento combinado Bollgard Il y Roundup Ready Flex en
sus variedades de algodon;

Que el representante legal en Colombia de la empresa Bayer CropScience S.A., en el
marco de la legislacion vigente, envié una comunicacion al ICA solicitando autorizacion
para la realizacion de las actividades requeridas con el fin de comercializar sus
variedades de algodén que contengan el evento combinado Bollgard Il y Roundup Ready
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Flex;

Que el algodén Bollgard 1I® (evento 15985) contiene dos genes que codifican para
proteinas insecticidas, cry1Ac y cry2Ab, ambos provenientes de la bacteria Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki. Estos genes codifican proteinas toxicas a insectos
lepidopteros plaga del algodonero. El algodén Bollgard® Il también contiene los genes npt
Il (marcador de resistencia a kanamicina), aad (resistencia a estreptomicina y
espectinomicina) y uidA (reportero). El gen aad no se expresa en plantas debido a que no
cuenta con el promotor necesario; este gen fue utilizado como marcador de seleccion en
laboratorio antes de la transformacion vegetal como selector para bacterias que
contenian la construccion de DNA. El gen uidA proviene de la bacteria Escherichia coli
cepa K12 y codifica la enzima b-glucuronidasa (GUS);

Que el algodén Bollgard® Il (evento 15985) se obtuvo mediante transferencia de los
genes cry2Ab y uidA al algodén GM Bollgard® variedad DP 50 B (que contenia los genes
cry1Ac, nptll y aad). El algodén Bollgard® fue desarrollado empleando el sistema de A.
tumefaciens con un vector desarmado. El método utilizado para introducir el gen cry2Ab
dentro del tejido de la variedad de algodén Bollgard® DP 50 B, portadora del gen cry1Ac,
fue el de "biobalistica" (McCabe et al. 1988). El organismo receptor es la variedad de
algodoén Bollgard® DP 50 B portadora del gen cry1Ac;

Que el organismo donador del gen cp4 epsps es la bacteria Agrobacterium sp. cepa
CPA4. El gen cp4 epsps codifica la sintesis de la enzima CP4 EPSPS que es naturalmente
tolerante al herbicida Roundup®. El mecanismo de accion de Roundup® consiste en la
inhibicion competitiva de la enzima 5-enolpiruvil shikimato-3-fosfato sintasa (EPSPS).
Esta enzima es esencial en la produccion de aminoacidos aromaticos (triptéfano,
fenilalanina y tirosina) en la ruta metabdlica del shikimato en plantas. Cuando las plantas
son tratadas con Roundup®, éstas no pueden producir aminoacidos aromaticos
necesarios para su supervivencia (OECD, 1999). Por lo tanto, la aplicacion de este
herbicida puede afectar plantas no blanco y se deben tomar todas las precauciones
durante la aplicacién para evitar la deriva del producto hacia especies de plantas
deseables;

Que mediante Resolucion 3851 del 16 de diciembre de 2005, el ICA autorizé adelantar
estudios de bioseguridad con algodén con la tecnologia Bollgard® Il / Roundup Ready
Flex® en las areas algodoneras del pais;

Que en la octava sesion del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio, realizada
el 6 de junio de 2007, se presentaron los resultados obtenidos en los estudios de
bioseguridad realizados en el alto Magdalena y valle geografico del rio Cauca,
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habiéndose encontrado que los datos disponibles de los estudios desarrollados en las
zonas algodoneras del alto Magdalena y Valle del Cauca permiten inferir que el algodén
con tecnologia conjunta Bollgard® Il / Roundup Ready Flex® posee riesgos comparables
0 menores para el medio ambiente que el algodén convencional;

Que mediante Resolucién ICA 1726 de 2007 se autorizaron siembras comerciales de
algoddn con la tecnologia conjunta Bollgard Il / Roundup Ready Flex (156985) x (88913)
en el alto Magdalena y Valle del Cauca;

Que en la novena sesién del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio,
realizada el 18 de julio de 2007, se presentaron los resultados obtenidos en los estudios
de bioseguridad realizados en Caribe humedo, Caribe seco y Orinoquia, habiéndose
encontrado que no hubo efecto negativo de la variedad en estudio sobre el
agroecosistemas donde se desarrollaron los estudios;

Que mediante Resolucion ICA 2203 de 2007 se autorizaron siembras comerciales de
algodoén con la tecnologia conjunta Bollgard 1l / Roundup Ready Flex (156985) x (88913) en
las zonas agroecolégicas del Caribe humedo, Caribe seco y Orinoquia colombiana;

Que en la duodécima sesion del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio,
realizada el 26 de marzo de 2008, del cual hacen parte los Ministerios de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial; de la Proteccion Social;, de Agricultura y Desarrollo Rural;
Colciencias y el ICA, se analizo la solicitud realizada por el representante legal en
Colombia de la empresa Bayer CropScience S.A., en donde se tuvo en cuenta los
resultados de los estudios de Bioseguridad que se realizaron en Colombia con el evento
combinado Bollgard Il / Roundup Ready Flex (15985) x (88913), en las diferentes zonas
agroecolégicas del alto Magdalena, Valle del Cauca, Caribe humedo, Caribe seco y
Orinoquia colombiana los cuales sugieren que el evento combinado Bollgard Il / Roundup
Ready Flex (15985) x (88913) es tan seguro como su contraparte convencional y por
consenso se concluyo que se debe recomendar al ICA autorizar la solicitud realizada por
la empresa Bayer CropScience S.A. en el sentido de evaluar agronémicamente sus
genotipos que contengan el evento combinado Bollgard Il / Roundup Ready Flex (15985)
x (88913) y se pueda asi realizar siembras comerciales,

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar a Bayer CropScience S.A., NIT 800.243.792-1, representada
legalmente por el sefior Frederic Alberto Dorison Dominique, la importacion de semillas
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de algodén con la tecnologia conjunta Bollgard Il / Roundup Ready Flex® (15985) x
(88913) para realizar evaluaciones agronémicas y siembras comerciales en las zonas
agroecolégicas donde el evento combinado se encuentra autorizado para siembras
comerciales, tales como Caribe humedo, Caribe seco, valle geografico del rio Cauca, alto
Magdalena y Orinoquia.

PARAGRAFO. Las semillas de las variedades que se importen deberan cumplir con los
estandares de calidad establecidos en el pais para la especie algodén y categoria de
semillas, asi como con los requisitos fitosanitarios y toda norma sobre evaluacion
agrondémica, empaques y/o0 envases, rotulado, etiquetas y marbeteria establecidos en las
Resoluciones 391 de 1974 de MinAgricultura; 1017 de 1997, 946 de 2006 y 148 de 2005
del ICA.

ARTICULO 2.- Las siembras comerciales se podrén hacer una vez se hayan evaluado
agronomicamente los genotipos con algodon con la tecnologia conjunta Bollgard Il /
Roundup Ready Flex ® (15985) x (88913) y se encuentren inscritos en el Registro
Nacional de Cultivares Comerciales.

ARTICULO 3.- La importacién de semillas de que trata el presente articulo sera destinada
para las siembras de los ensayos de evaluacién agronémica y siembras comerciales en
algodoén con la tecnologia conjunta Bollgard Il / Roundup Ready Flex® (15985) x (88913),
la cual estara bajo custodia del ICA.

PARAGRAFO. - Las evaluaciones agronémicas seran conducidas por el ICA y éstas se
haran de manera permanente desde la siembra hasta la cosecha.

ARTICULO 4.- Las siembras comerciales con variedades de algodén con la tecnologia
conjunta Bollgard® Il /Roundup Ready Flex® contaran con un Plan de utilizacién y
manejo, el cual contendra todas las medidas de bioseguridad previstas que garanticen un
uso seguro de esta nueva tecnologia.

ARTICULO 5.- Las siembras comerciales se haran cumpliendo las disposiciones de que
tratan las Resoluciones 148 de 2005, 946 de 2006 y demas normas que tenga
establecidas o establezca el ICA sobre la materia.

ARTICULO 6.- La compafiia Bayer CropScience S.A. queda obligada a realizar
seguimiento a la tecnologia durante los tres primeros afios a partir de su liberacion, para
lo cual debera presentar al ICA el procedimiento a sequir.

PARAGRAFO: La compafia Bayer CropScience S.A. deberd enviar al ICA informes
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trimestrales sobre toda las acciones exigidas en el seguimiento a la tecnologia durante el
tiempo de que trata el presente Articulo.

ARTICULO 7.- El incumplimiento de lo previsto en la presente Resolucion, en las demas
normas que rigen la materia y las acciones que el ICA ordene en ejercicio de su funcion
de seguimiento y control, dara lugar a la aplicaciéon de las sanciones previstas por el
Decreto 1840 de 1994, sin perjuicio de las acciones penales y civiles que correspondan.

ARTICULO 8.- En aplicacién del principio de precaucién o por razones de bioseguridad,
cuando el ICA lo estime necesario, podra destruir todo el material que contenga la
tecnologia conjunta Bollgard Il / Roudup Ready Flex® (15985) x (88913) sin derecho a
indemnizacion y sin consentimiento previo del titular.

ARTICULO 9.- La presente Resolucién sera publicada de acuerdo con lo estipulado en el
articulo 37 del Decreto 4525 de 2005, en las paginas del Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural www.minagricultura.gov.co y del ICA, www.ica.gov.co.

ARTICULO 10.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a 28 MAY 2008

JAIME CARDENAS LOPEZ
Gerente General encargado

Revisién Juridica: Dr. Fernando Melo Acosta
gloria inés b. (27 mayo 2008)




