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RESOLUCION No. 004135

- iz moN 60t 108, 57 2
Por la cual se autoriza el uso del maiz MON 89034 x TC1507 x NK 603 x DAS 40278-9 para consumo
directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

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 1992,1840 de 1994, 4525 de 2005, 4765 de 2008

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidio 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
transfronterizos, el transito, Ia manipulacién y la utilizacién de los Organismos Vivos
Modificados, OVM con fines agricolas pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales

y la utilizacién sostenible de Ia diversidad biolégica.

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

Que las empresas Dow AgroSciences de Colombia S.A. en el marco de la legislacion
vigente, solicitaron autorizacién al ICA para utilizar el maiz MON89034 x TC1507 x
NK603 x DAS40278-9 para consumo directo y/o como materia prima para la produccién
de alimentos para animales domésticos.

Que el maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, se obtuvo mediante

mejoramiento convencional cruzando los eventos transgénicos MON89034, TC1507,
NK603 y el DAS40278-9.

Que el maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, expresa las proteinas
insecticidas Cry1A.105, Cry2Ab2 y Cry1F; las proteinas CP4EPSPS, la cual le
Proporciona tolerancia a los herbicidas a base de glifosato, la PAT que le provee

tolerancia a glufosinato de amonio y la proteina AAD-1, que le da tolerancia a herbicidas
con ingrediente activo 2,4-D.

Que para determinar Ia estabilidad genética de los genes aportados por cada uno de los
Cuatro eventos apilados en el maiz MONB89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, se
realizaron analisis moleculares con PCR y Southem blot, los cuales mostraron que
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RESOLUCION No. f1{}413%
( Nzg} NOV 2014 )
Por la cual se autoriza el uso del maiz MON 89034 x TC1507 x NK 603 x DAS 40278-9 para consumo
directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

efectivamente el evento conjunto, contiene los genes aportados por cada uno de los
eventos individuales y que dichos genes se mantienen estables como lo han hecho en
los eventos individuales.

Que mediante pruebas de eficacia bioldgica, se mostrd que el maiz MON89034 x 1507
x NK603 x DAS40278-9 presenta los niveles de proteccion esperados contra insectos
lepidépteros y tolerancia a los herbicidas glufosinato de amonio, glifosato y 2,4-D.

Que para evaluar la estabilidad fenotipica de las caracteristicas introducidas en el
material MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, se midié el nivel de las
proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry1F, PAT, CP4 EPSPS y AAD-1, en diferentes tejidos
del hibrido. La determinacion de Ia presencia y concentracién de cada una de las
proteinas se realiz6 mediante la técnica de ELISA (Enzyme-Linked Immuno Sorbent
Assay). Los resultados obtenidos mostraron que los niveles de cada una de las

proteinas en el evento conjunto eran comparables con cada uno de los niveles en cada
evento individual.

Que el evento acumulado de maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9 es
substancialmente equivalente al maiz convencional. Los estudios de caracteristicas
agronémicas y nutricionales mostraron que no habia diferencias significativas entre el
evento acumulado, con y sin aplicacion de herbicida, con respecto a testigos
convencionales. La gran diferencia se basa en la expresion de tres caracteristicas
fenotipicas que fueron introducidas por el cruce de las cuatro lineas transgénicas.

Que cada uno de los eventos individuales que conforman al maiz MON89034 x TC1507
x NK603 x DAS40278-9, ya ha sido evaluado para determinar si su uso podria
eventualmente afectar la salud. El resultado de estos analisis establecidé que cada una
de las proteinas transgénicas presentes en cada uno de ellos, resultaba inocua en los
organismos que no eran objeto o blanco de su accion.

Que cada una de las proteinas “transgénicas” que se expresan en el hibrido MON89034
x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, ya han sido evaluadas para ver su efecto en la salud

y en organismos no blanco y ademas ya poseen un historial de uso seguro, por su us
en diferentes paises.

Que se puede concluir que por el modo de accién de las proteinas presentes y por el
historial de uso de este hibrido, no se esperan dafios para la salud humana ni para
organismos no blanco. Este hecho es corroborado por los resultados obtenidos en un
ensayo de alimentacién de pollos de engorde, con una dieta a base del MON89034 x
TC1507 x NK603 x DAS40278-9, donde no presentaron diferencias significativas en
consumo de alimento, peso promedio, rendimiento, mortalidad, peso promedio de las
partes, caracteristicas de algunos érganos internos y caracteristicas de la canal, en
comparacion con aves alimentadas con maiz convencional. ;
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RESOLUCION No. (/14135
( 27 NOV 7014 )
Por la cual se autoriza el uso del maiz MON 89034 x TC1507 x NK 603 x DAS 40278-9 para consumo
directo y/o como materia prima para la produccion de alimentos para animales domésticos.

Que de acuerdo con todas las evaluaciones realizadas, los genes cry1Fa2, cry1A.105,
cry2Ab2, pat, cp4 epsps y aad-1, presentes en el maiz MONB89034 x TC1507 x NK603 x
DAS40278-9 no codifican alérgenos conccidos.

Que de acuerdo con los trabajos de bioinformatica, las secuencias de las proteinas
transgénicas no presentaron homologia entre estas y alérgenos conocidos.

Que los ensayos de digestion y desnaturalizacién de estas proteinas en condiciones
digestivas y de temperaturas permiten concluir que las proteinas no presentan ningun
riesgo de ser potencialmente alergénicas.

Que este evento tiene historial de uso, ya ha sido autorizado para consumo animal,
humano en diferentes paises, sin que se haya dado algun efecto adverso.

Que en la vigésima séptima sesién del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad -
CTNBio, realizada el 15 de septiembre de 2014, del cual hacen parte los Ministerios de
Ambiente y Desarrollo Sostenible; de Salud y Proteccién Social; de Agricultura y
Desarrollo Rural; el ICA y Colciencias, se presentaron los resultados del andlisis de
riesgo y en consenso se concluyd recomendar al ICA, autorizar el uso del Maiz
MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, para consumo directo y/o como materia
prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos. 3{»

Que en virtud de lo anterior:

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar a la empresa Dow AgroSciences de Colombia S.A., con
domicilio en la ciudad de Bogota y NIT 800.087.795-2, a través de su Representante
legal, el sefior José Cooz Sanchez, el uso del Maiz con el evento MONB89034 x TC1507
x NK603 x DAS40278-9, destinado para consumo directo y/o como materia prima para
la elaboracién de alimentos para animales domésticos.
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RESOLUCION No. U04]35

( )
Por la cual se autoriza el uso del maiz MON E?QBEQQVT@I‘\%OT x NK 603 x DAS 40278-9 para consumo
directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales domésticos.

ARTICULO 2.- Por razones justificadas de bioseguridad, cuando el ICA lo estime
necesario podra revocar la presente resolucion sin consentimiento previo y sin derecho
a indemnizacion alguna.

ARTICULO 3.- Las empresas que utilicen el Maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x
DAS40278-9, 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.

ARTICULO 4.- Las empresas que utilicen el Maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x
DAS40278-9, para consumo directo y/lo como materia prima para la elaboracién de

alimentos para animales domeésticos deberan cumplir ademas las siguientes
obligaciones:

1. El Maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x DAS40278-9, de que trata la presente
resolucion, sélo se podra utilizar para consumo directo y/o como materia prima para
la elaboracion de alimentos para animales domésticos. Para otros usos se debera
contar con la autorizacion pertinente.

2. Permitir al ICA la verificacion, supervision, control y toma de muestras necesarias
para el cumplimiento de su funcién. -

3. Informar oportunamente al ICA el conocimiento de un riesgo o dafo 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 la normatividad vigente, sin
perjuicio de las demas atribuciones 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. j\(‘

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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RESOLUCION No. UU4&I3H
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Por la cual se autoriza el uso del maiz MON 88034 x T 507 x NK 603 x DAS 40278-9 para consumo
directo y/o como materia prima para la produccién de alimentos para animales domeésticos.

ARTICULO 8.- Contra Ia presente Resolucién procede el recurso de reposicion, el cual
de acuerdo con lo contenido en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 201 1), debera
interponerse 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 217 NOV 201

LUIS HUMBERTO MARTINEX LACOUTURE

Elaborado por, f’fﬁ )
Revision Juridica f
VoBo: Jefe Oficin iaicam{/f
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