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Por la cual s autoriza ef uso de lineas de MAIZ con ia Tecnologla BH11 (SYN-BT 011-1)
para rasislencia a lepidopteros, come materia prima para la produccién de alimentos para
CONBUMD NUMERG y T

. o9
EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOGIAL
f

+

En ejercicio de sus funciones legales, en especial las conferidas por el articulo 6° del

Decreto 4525 de-2005 y l ‘
[ . N
! 3 : CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre Ia Divarsidad Bislégica, denominado *Ley
globa! en Biodiversidad”, sa adapté et 5 de jurio da 1992 y fué ratificado por Cotombia
mediante [2 Ley 165 de 1064, la cual fue declarada exequitie por Ja Hoherable Carie
Constitucional mediante Sentencia C-519 de’1584,

E

Que el 5rqtocolo'de Cartagena sobre _ségur’idad de la bioiecnologta se aprobd el 29 de

enero de 2000y fue ratificado por Colombia mediarte la Ley 740 de 2002, la cual fue
declarada exequible por la Honorable Corte Constitucional mediante la Sentericia C-071
de 2003, b

_ Que el Gobierno Nacional, 'mediante @ Decreto 4525 de 2005, establecié of marco

regulatoric de los Organismos Vivos Modificados - OVM de acuerdo con las
procedimieritos sefalados en la Ley 740 de 2002, -

Que, medianie la Resclucién 227 de 2007) suscrita por el Ministerio de la Proteccidn
Soclal, s& conformd el Comité Téenice Nacibnal de Biosaguridad para OVM con uso en
Salud o Alimentacién Humana (CTNSalud) exciusivamente, integrado por los delegados
de esle Ministerio, del Institulo Naciorial de Vighancia dé Alimentos y Medicamentos ~
INVIMA y del Instituto Colomblano para @ Fomento de !a Ciencia y la Tecnologla
Francisco José de Caldas - COLCIENCIAS |} '

Que es fumcibn del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad te organismos vivos
modificados, {OVM} de " usé en salud |y .elimentacidén humana exclusivamente
{CTNSALUD), recomendar af Minisire de 1& Proteccién’ Sodial la expedicion dsl acto
administrativo para la autorizacién de aclividades -solicitadas con Qrganismos Vivos
Modificados. | : : ’
* .

Que ta empresa SYNGENTA 5.A. domiciliada en 12 Ciudad de Bogota D.C. a través de su
representante Legal Dr. Pablo Oyanguren, mediante oficio de! 28/06/2007 vy radicado
7044852 remiti6 los estudios desarrollados por la citada emprasa y soliciié-autorizacion
del evento contenlendo lineas de MAIZ cen fa Tecnologia Bt11 (SYN-BT 011-1), como
materia prima para la produccion de ‘alimentos para consumo humano,

Que el analisis’de !a informacién que soporta [g evaiuacidn da resges y de inocuidad

presentada por Ia citada compafiia pera las lineas-de maiz con 1a tecnologia Bi11 {SYN-

BT 011-1) para resistencia a lepisépteros, como materia prima pars la produccién de

alimentos para consumo humane, fue adelantado por el Comité Técnico Nacional de
. |
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Continuacion . de Ja Resolucién "Por la cual se autoriza el uso de lineas de MAIZ cod a
Tecrologla Bt11 (SYN-BT 011-1) para msistensia a lepiddpiares, como materia prima pats la
sumo humane” . .

Bioseguridad en ias siguiefités sesiones:

amoraly A

1. Sesitn CTNS_ALUD dei 25 de enero de. 2008, en la que se formularon '

requesimientos de informacidn adicional, la cual fue presertada por 1z emprésa

solicitante mediante oficio del 27/02/2008 y radicado 8009388. Los requerimientas

hechos por el CTNSalud son: i

~ a Se solicita informar si ¢l evento Bt 11. serd importado al pals como grano
entero para su posterior pracesamienlo, o si por e conbraric éste sera
Introducide como componente de alimantos procésados.

b. Presentar documento de gestién del riesgo -en salud, de aguerdo con lo
establecido en al articuto 17 literal a) del Decreto 4525 de 2005,

¢. No se presenta 6! esludio que evalda la equivalericia.de ia proteina producida
en £.coff frente a la proteina producida en ef evento Bt 11. No se muestran
resullados que permitan-afirmar que la proleine producida en E.coll sf es
equivalente fisicoquimica y funciohalmente a la producida en el evento.

d. Presentar estudio completo de alergenicidad, asi como fos resullados de fa
comparacién visual, porceniale da idenlidad calcutado o ef resultado “E score”,
datos que se gensran & partir del anslisis de biocinformatica en ventana de 80
y 8 amingdcidos. En e! caso de presentarse homologias con alergencs
conocidos, realizar prediccion de epltopes y presentar los resultados
obtenidos. . L

e. Presentar estudio completo de ia evaluacién taxicotégica aguda &n animales
de experimentacion, por cuanto el estudio presedtado corresponde al events
conjunto Bt 11 x GA21 yno presenta datos del evento individuel Bt 11, objéto
de esla soficitud. Adicionalmente no se presentan los estudios compietos que
soportan 10s resultades présentados de foxicidad (folios 90-92) para las
proteinas BTK y PAT presentes énel evento B111 _

f. Preseniar estudios completas de digestibilidad de fas proteinas introducidas,
que permita establacer que-estas se degradan en un tiempo inferior a 30
segundos (folios 20 y 84) : St _

g. Presentar datos de estimacién de la ingesta probabie del alimento que
procede de la planta genédticamante modificada. ;' - ‘ '

h. Indicar las bases de dalos de-domino publica empleadas para determinar ia
similitud de Ias secuéncias de aminoacidos de Ia proleinas Btk y pat {folio 20)
y los resultados cbtenides. . : '

DA v, :

2. Sesién CTNSALUD del 30 de mayo de 2008 en fa cual fue estudiada la
informacién dllegada y se formularon nuevos requerimientos, los cuales fueron
presentados por la misma Empresa mediante oficio del 23/07/2008 y radicads
8042323, -

a. Resultados del analisls, qué indica que no hay homologia entré las proteinas.

nuévas expresadas y alergends conogidus, lenishdo en cuenta que fos
estudios presentados tanto para la proteing CrylAb.como para la proteine
PAT no los incluye. : Sk .
b. Gon e fin de poder validar que los estudios de toxicidad realizados en el
évento conjunto BH1 X GA21, son extrapolables al-evento individua! Bti1, se
requiere demostrar que el contanido proteico de la CryAb y de ka PAT en el
everito canjunlo €5 igual 6 mayor al contenido proteico de esias proteinas en
el evento individual Bi11. Por lo. anterior se solicita 1a prestacién de los
soportes correspondientes. o . I

3. Sesion CTNSALUD def 24 de octubre’de 2008, en la que se presentaron los
resuitados obtenides en los estudios de: bioseguridad realizades encontrandn que
puede autorizarse el uso del grano de esls maiz.para consumo humano, tal como
consta:en el Acta No 10 de 2008 def citado Comité. :
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acion de fa Resoiucion- "Por a cual se-autoriza ¢ uso"de lineas de MAIZ con la
Continuacion de ta Resoiucion- "Por la cual se autonza ) uso 5 de M
Tecnologta Bi11 (SYN-BT 019-1) para resistencia a lupidopteras, como materia prima para la
proguccidn de alimentos pare gonsumo humans”

[}

*Que e evaluaidén 86 condu}a con base en jo establecido en la Ley 740 de 200.2,‘ el
Decreto 4525 de 2005 y la norma CAC/GL 44-2003 y CAC/GL 45-2003 de 1a Cumsgu{hr‘\
del Codex Alimentarius y teniendo en-cuenta el Uso intancionado para el cuaf se solicile
autonzacidn. ‘ : .

Gue esta evaluacién se hizo con base en los estudios presentados por fa empresa
SYNGENTA 8.A., en los cuaies el CTNSalud enconiré: ,

1) ‘Que ¢l matz Bi11 con ta Tecnologia Bt14, ge desdrrollé on el fin de lograr un
nive! de resistencia frente.al ataque de insectos, del orden lepidoptera.

2) ‘Cue la transformacidn. de: los protoplestos de las lineas élite se hizo por
.electropdracion mediante la accién sinérgica de MgCly y polietilengiicol (PEG). '

3) Que & Maiz Bt11 fus desaollado por transferancia direcla det ADNr 2
protoplastos de Ia linea HB540, empleando el plésmide pZ01502, el cual contiene
ut gen sintético truncade cry1Ab que codifica para fa endotoxina Cry1Ab y el gen
pél, este Uitimo fue empleado como marcador de ‘saleccién on glufosinato de
amonio de los ransformantes: La expresidn del gen cryTAL esta conlrolada por el
promotor 358 derivado dei virus de! mosaico de la coliflor (CaMV), modulado por
el intrén IVS8-y la sefiai de 3-poliadenilacion del gen nos (nopalina sintetasa) de
Agrobacterium tumefaciens. La expresion constitutiva del gen pat estaba bajo el
control del prometor CaMV y el terminador NOS 3', El plasmide también contiene
ef ‘gen bia (beta lactamasa) empleado como gen de selecclén de las células
.bacterianas transformadas. Ei gen bie fue eliminads del plasmido empieando fa
endo:\ucleasa de restriceién N‘otl.

4) Que con el fin do-establacer ia presencia o no de elementos de la estructura da!
pidsmido en o maiz Bt11, se roalizaran pruebas de PCR y de secuenciacidn de
ADN, las cuales pefmitieron domostrar que el gllio de insercién 5y 3 dc tos
casetes insertados quedaron intactes y que ta secuencia del fragmento inserlado
-de ADN fue idéntica a la secuencia corraspondiente en el plasmido,

- . 3 . . *

5) Que anafisis de Southem Blot fueron realizados por el solicitante con el fin de
establecor &l nOmero de copias insertadas de.los genes cryTAb y pal Los
résultados presentados indican que solo uha copie de cada uno de los genes se
insertd y que no se Insertaron secuehclas de !aFeslrucmra del plasmido ampleado.

6) Que 3o hizo seguimienta en varias generaciones de la segregacidn del gen
cry1Ab para eslablecer si s@ habla inseftado en mas de un locus del genoma del
malz Bti1, seleccionado con herbicida. Los resuttedos de fos analisis de
segregacion de acuerde con las leyes mendefianas son consistentes ¢on los
resultados encontrados gue indica un locus simple de insercidn de los genes
cryiAb y pal. .

7) Que, 1a empresa SYNGENTA S.A. suministré datos completos del evento Bt11,
una descéripcion dotallads del métoda de transformacidn, de los genes insertados,
estabilided, numerc de copias y niveles de expresion en Ia plenta de maiz y fas
secuencias completas de las protelnas expresadss.

8) Quelos niveles de expresion de 1as proteinas Cry1AB y PAT fueron evaluados en
los tejidos colectados del maiz Bi11 empleando ¢} métado de ELISA. Los niveles
promedios +/- la desviacidn estdndar de fa proteina Cry1AL pare los hojas fue de
33.8123.27 up/g peso seco en efaps VB-V12, 35.81£6.87 ug/g peso seco en

' etapa Anltesis y 10,7541.02 pgfg pesc seco en etapa Semilla Madura, para raices
L] .
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Continuacién de la Re;soiudén‘ "Por ta cual se avtorza el uso de lineas de MAIZ con la
Tecnclogia 8111 (SYN-8T 011-1) para resistencia 2 lepiddpteros, como fmatera prima para
produccion de alimentos para consumo humang”

13.9041.57 yg/g peso seco en etapa V3-V12, 9,47£0.61 ug/g peso seco en elepa
Antesis y 4.6640.37 ug/g pese seco en atapa Semllla Madura;. para mazorcas
1.2410.32 pg/g peso seco en etapa Semilla Madura; y para polen 0.10 pa/g peso
5ec0 en elapa ‘Anlesis. Para la proleina PAT las contentraciones encontradas
fueron en hojas 0.11£0.01 uglg peso soco en élapa VE-V12. 0.10£0.01 pgig peso
$eco en etapa Antesis y <0.041 up/g pese seco en etapa Semilla Madura; en

- ralces 0.1120.02 ug/g pesc seco-en elapa V8-v12, 0.16:0.02 HO/g peso seco en
etapa Anlesis ¥ 0.13£0.01 gig péso seco en etapa Semilla Madura; en mazorcas
<0.021 yg/g peso'seco an etapa Semilla Madura; y en polen <0.023 pg/g peso
seco en etapa Antesis. . PR

8) Que los résultados obtenidos pard el control no trarfsgénico estuvierdn por debajo

del limite de deteccion tanto de la proteina Cry1Ab como de la proteina PAT,

10)Que Syngenta, con el fin de realizar las svaluaciones de seguridad de las
proteinas expresadas en el evento Bt11, tuvo qud producir cantidades suficientes
de las proteinas dé interés, empleando pars ello sislemas bacierianos como £,
Coli, por cuanto la cantidad de proteina expresada en la planta transformada es
muy baja para poder oblener muestras suficientes. para andlisis. Se efectuaron
andlisis SDS-PAGE, Inmuncblot, digestién de tripsing, ‘secuenciacién N-terminal,
anaiisis de la composicién de aminoacidos, analisis: de Glicosilacion y bioensayos
con insectos enlre la proteina producida en la bacteria y la planta.

i i o
11}Que los microarganismos Bacillus thuringiensis sutiesp. Kurstaki y Streptomyces
viridochromogenes de los cuales se obluvieron las proteina Cry1Ab y PAT, son
micfoerganismos que se encuentran de forma nalural en el suelo. han sido
ampliamante esludiados y no se tienen répoites de patogenicidad o alergenicidad
en mamiferos. ST

12) Que con el fin de establecer homologlas con alérgenos conocidos, se realizaron

comparacionas-de la secuencia de las proteinas Cry1Ab v PAT expresadas en el

evento Bt11, empleando bases de datos de dominio publico (GenBank, EMBL.
PIR y SwissProt} utilizando alineacién de secuancias FASTA. Las bisguedas se
tealizaron en ventana de 80 con el fin de- establecer porcentajes de identidad del
35%- o superiores. También fueron realizedas tusquedas en venlana de 8
aminadcidos empleando un programa desarrollado. ‘por SYNGENTA. Los
resultados indican que. no hay homoldgia i, simiilud estructural con ningin
alérgenc conacida ni con epilopes alergénicos. para’ ninguna de las dos
proteinas, na se enconiraron porcentajes de identidad superiores al 35%.

i . & . " ) ..— ' . -

13) Que, por otra parte, la protelna Cry1Ab esta presenté en niveles muy bajos en los
tejidos del maiz Bt11, menos de un 0.00047% del peso fresco del grano de maiz y
menos de un 0.0084% de [a proteina en el grano..Y en ‘el caso de la proteina
PAT, ésta estd presente en menos del 0.000008% en pesa fresco v menos del
0.00016% de |2 proteina-total del grano de malz, )

| S

14} Que fa empresa Syngents presentd éstudios de digestibilidad in vitro de las
proteinas CryiAb y PAT expresadas en el aevento Bi11 empleando fluldos
gastficos simuladas contenierido pepsina (SGF), y- SDS-PAGE para evaluar la
extension de digestién de la proteina y la formacion de cualquier fragments
 peptidico. Los resultados presentados indican que a 1a concentracion estandar de
pepsina, 1a proteina CryiAb se degrada répidsmente. Cuando la pepsina se
diluye 8 0.001X, los analisis de westém Blot muestran que fa proteina se degrada
después de 10 minutos. Para ei caso de ia proteina PAT, los resultados de los
estudios indican que ésla pierde actividad inmedistamante es expuesta af pH
gastrico. La concentracidn estdndar- de pepsina en. SGF, la proleina PAT se

)d # : . R
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s o (2 Resclucion “Por 1a cual se auloriza ol neas de“MAIZ con 1o
Continuacidn de, 13- Resolucibn “Por 1a cual ¢ auleriza el-uso de lineas i
Tecnologla Bt1t (SYN-BT 011-1) para sésistencla a jepiiopleros, como materla prims para 1
peoductidn de akimeritos para consumo hurano”

degrada rapidaments y no es posible detectarla No se detectd actividad
enZimatica de la protelna PAT después de un minuto en SGF, con o sin pepsina.

15)Que 8 probabilidad de que las proteinas expresadas sean Wxicas para el
consufng humano 56 considera remola si se tiene en cuenta gue ia cantided
expresada en &l grano es muy baja.

16) Que 1A smpresa solicitante fevé a cabo estudios de toxicidad oral aguda en &
evenio conjunto Bt11 X GA21 empleande doce ratas maches y doce ralas
hembra, las cuales fusroh alimentadas con dietas que incorporan el grano del
evento Bt11 X GAZ1 durante 90 dias. Se disefaron 4 dietas asl:

a. Dieta con contenids -de 10% de grano no modificade de una linea
! isagénice cercana ’ : ' ‘

b. Dieta con contenido de 41.5% de grano no medificado de una lnea
fsogénica cercana ’

¢. Dieta con contenido de 10% de grano de maiz canteniendo el evento Btii
x GA21

d. Dieta con contenido de 41.5% de granc de maiz conteniendo el evento
Bit1 x GA21 -

17)Que, ' dntes de comenzar el astudio, los animales fusrdn éxaminados para - |

asegurar-su condicion fisica. Dos veces ! dia se hicieron observaciones ¢on elfin
do verificar Jag condiciones clinicas y comportamentales de los animales
exparimentales, las cuales inclulan evaluacién de los signes-de funcionas de
autcnomia; descripcién, incidencia y skveridad de cualquier convulsion, temblor y
‘movimigntos motrices anormales; incidencia de las anormalidades de posturas,
. evaluacidn de 1o réspuesta audtiva; enlre olros. El peso de cada rata fue
registrado despuds do alimentarlas con la dieta exparimenial, luego diariamente
. durante la primera semana y despuds semanaimente hasta finalizar € estudio.
Una vaz sacrificadds fos snimales se realizaron evaluaciones pos! niortem que
incluyeron examen macroscdpico de drganos y tejidos y examen microscspico de
tejidos. ‘

18} Que durante el estudio no ge presentd mortalidad, no se observé hingln sfecto
clinico en los animales evaluados, ni tambivs fisiolégicos internos, tampdcs se
obse:rvamn difefencias eetadlsticamente significativas en el peso de los animates,

19) Que el estudic de toxicidad oral a’guca mostré que no hay efectos de ia protetha
Cry1Ab en dosis de hasta 4000 mg/kg. el valor de LDS0 oral para ésta proteina
fue <4000 my/kg y el NOEL es de 4000 mg/kg:

20)Que los andfisis de bioinformélica fueron flevados a cabo por la compafia

solicitante con el fin de establecer homologlas  estructurales con toxinas
condcidas, emplaando las bases de datos Gen Bank, EMBL, PIR y SwissProt el
- grado de semsjanza fue évaluade tenlerdo en cuenta ef porcentaje de identidad
calcutado, el valor de £ alcanzado y 1os alineamientos observados. No se
encontré ninguna similitud estructural con toxinas canocidas, para ninguna de las
dos groteinas sxpresatias en Bi11. Y
I * 2

21} Que SYNGENTA S.A. realizé estudios de composicion nulricional en tefidos del
maiz Bti1, ‘en comparacién con el respactivo hibrido isogénico y variedades
comerciales no modificadas genéticamente. Las evaluaciones fueron realizadas

en dos localidades representativas de drees e cuitivo de maiz en Brasil, durante

el afio 2006, con un disefio de bioques 2! dzar con tres repsticiories. E! andlisis
composicional en ol forraje incluyd la medicion de ceniza, grasa, proleina,

AR
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Continuacion . dé 1d Resolucion “Por la cal se avtoriza el Uso de linezs de MAIZ con 1a
Tecntiogla Bt11 (SYN-BT 011-1} para resistencia a lepindptéros, como materia prima para la
praduccion de alimanfos para consume humane”

carbohidratos, calorlas, fibfa detergente 4cida, fibra detergente neutra, calcio y
fosforo; para los granos fueron anaiizados: ceniza, proteina, carbohidratos,

calvrias, fibra detergents acida, fibra datergente neutra, minerales {cobre, calsio,

. hierra, f6sfore, magnesio, manganess, potasio, selenio, sodio y zinc), Acidos
gfasos (acido palmitico, aelde estedrico, acide oleico, &cido finoldico y dacido
finolénice) y aminodcides (4cido aspanico, dcido glutamico, alanina, arginina,

- disting, fenilalanina, glicina, histidina, isoleucina, laucina, lisina, metionina, prolina,
serina, tirosina, trebnima, triptéfanc y valina). '

22) Que los resultados de los pnalisis de comiposicidn Autiicional tanto para el forraje
como para ¢l grano del malz contenianda ef everto Bt11t indican que los valores
obtenidos son semejantes al respectivo hibtido isogénico no modificado, con
excepcion del pardmeiro de grasa totel en el grano, los cuales resultaron
superiores en el grang de BT11, no obstante estos valsres se encontraban dentro
de los rdngos de 1a lteratura. Oe 10 49 pardmetros evaluados, 48 no presentaron
diferencias estadlsticamente significativas y se encontraron danire de los rangas
de la’ Heratura (ILS! CROP COMPOSITION). S

Que por todas las razones técnices antes sefaladas, y qua la evaluacién de la inotuidad
para cansumo humano del maiz Bl11 fue realizada bajo el criterio de equivalencia
sustancial (excepto por la caracteristica nueva inttoducida) vy por una extensa
caracterizacion de la caracteristica nueva intfoducida, et CTNSalud considera que no se
presenian riesges para Ja salud humana relacionades con e evento Bti1. Asi mismo, no
se han observado signos adversos o efectos no esperados en ios estudios dé sequridad
preseniados y analizados por el CTNSALUD, incluyendo los estudios de alimentacion en
aniriales empleands dosis que se encuentran en crdenes de ragnitud superiores a los
niveles esperados deé consumo. La evaluacion del riesga como alimento para consumo
humane, realizada previo e la pussta gn ef mercado de las lineas de’ maiz B,
demuestra que 105 nesgos por e consumo de éste evento de Lransformacion genética o
de sus productos derivados es tan $equio y nutritive come su contraparte conventional,
no s¢ introducen nuevas toxings, ni alérgencs, y ios riesgos asociados no son diferentes
a los riesgos por el consumo de un maiz convéncional o 6us productos derivados.

Que como resultado de los estudios do inoculdad presentados por Ia empresa
SYNGENTA SA. y que fueron estudiadas y analizados por ef CTNSalud, no se
consideran medidas especificas de gestion del desgo. Por fo tanto Bti1 y sus productos
derivados: no. raquieren de medidas especialés para su almacenamiento, empaque;
transporte, mangjo ¥ uso, . ’ .

Que una vez analizados y evaluades los estudios de Alergsnicidad, Digestibilidad,
Toxicidad Aguda Oral, Toxicidad Subcrénica Oral, Composicién Nutricional  y
Equivalencia Sustancial, el CTNSALUD considera qua después de realizar el analisis da
fa informagion que soporta la evaluacion de riesqos y de inccuidad presentada por Ia
citada compahla para las fineas de maiz conteniendo. 15 Tecnologia Bi11 (SYN-BT 011-
1) puede autofizarse su uso como matesia prima para la produccién de alimentos para
cohsumo humarno . '

» 3 -
En mérito de Io expuesto, este despacho
. i ‘
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Contmuacron de la Resolucién "Por 1a cua! se autorize ef uso de lineas de MAIZ con la
Tecnologia B1 (SYN-BT 011- .1} para resistencia a fepicopteros, ¢omo materls prima para la
produccitn de alimentas para consumo humang”

RESUELVE:

i

ARTICULO PRIMERO -Autorizar a la ampresa SYNGENTA S.A. con domicilio en la
¢iudad da Bogotd y Representante Legal PABLO OYANGUREN el uso de lineas de MAIZ
con 'la Tecnologia Bt11 (ldentificador Unico: SYN-BT 011-1) para resistencia 2
lepidéptercs, como materia prima para Ia produccién de alimentos para ¢onsumo humano

dentro.del temitorio nacionat.

' PARAGRAFO: La autorizacién a que se refiere el presente articulo, tendrs una vigencia

de de diez (10} afios, prorrogables segun las necesidades, contados g partir de la fecha
de ejecutoria de-1a presente resolucion, sin perjuicio de las labores de inspeccidn,
vigilancia y contnol y Jas decisiones que se desprendan de fa misma.

A_RTICULO SEGUNDO.. Cualquier importacién que se realice de MAIZ para consumo
humano conteniendo el evento de transfarmacion Bt11 (SYN-BT 011-1) para siemibra,
debera surtir los trémites estabiecidos en sl Decreto 4525 de 2005 o la norma que o
medifique, adicione o sustituya anta gl Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OVM
'de uso con fines-exclusivamante agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales
comerciales y agroindustria (CTNBIo).

ARTICULO TERCERO Ei importador debe dar cumplimiente a lo establecido en el

articulo 18.2 (a) del Protosolo da Cartagena aprobads en Colombia mediante la Ley 740

de 2002, sn el cual $e establoce que en la documentacidn que acampafa el cargamento
se debe Identificar claraments que “puede contener QVM y que no estd destinado a ser
introducide intencionaimente en ¢! medic ambiente.

ARTICULO cumo La amfrrésa SYNGENTA S.A: debe dar cumplimiento a lo
establecido en la presente resolucidn y tomar las medidds que deban adoptarse para
prévenir, avitar, mitigar y contmlar los efectos adversos a ia salud humana.

ARTICULO QUINTO.- E| !nstd‘uto Nacional de Vigilancia dé Madicamentos y Alimentos -
INVIMA ejercerd las funciones de inspeccidn, vigilancia-y contioi de las actividades
autorizedes en sy res;vec!wo ambifo da competencia da acuerdo, a lo eslablecito en la
ley 1122 de 2007. Las acciones de Inspeceidn, vigilancia y control de los alimentas
elaborados con ingredientes o materias primas de lineas de maiz con la Te¢nologla
Bt11(SYN-BT 011-1), estarin sometidas al régimen establecido en la normatividad
sanitaria vigente en especial & Decroto 3075 de 19877

" Cualquier efecto adverss a s salud humana por el uso de i85 fineas de maiz con l:;

Tecnologia Bt11(SYN-BT 011-1) para resistencia a lepiddpteros, que no haya side

. anlicipado ¢n ef andfisis de| riesgo, sera objeto de las gcciones pertinentes derivadas de

las funciones de inspeccidn, vigllancia y control 'pOr pade de |2 autoridad sanitaria
competente aplicando ef Decrato 3075 de 1987 y'demas nofmas reglamentarias,

i

ARTICULO SEXTO.- Cualquier fabricants de alumentos que emplee como materla prima
o ingrediente las lineas de malz con la Tecnolagla Bt11 {SYN-BT 011-1) para resistencia
a lepiddpteros,; como materia prime para la produccién de alimentos para consumo
humano debera dar cumpilmnento a las disposiciones quo en materia de etiquetado de
alimentos derivados de la ingenigria genética dispanga el Ministerio de la Proteccion
Social. Es-responsabilidag de la empresa SYNGENTA "S.A. asegurarce de qua se
mantenga una clare identificacion del material vendido como materia prima para 13
produccion de alimentos para consumo hwirano,
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Continuacion de la Resohicion "Por ia cual 8¢ auter2a ef uso de fineas de MAIZ con 12
Tecnologla Bt11 (SYN-BT 011-1) para resistencia 8 leplddpteres, como materia prima para. fa
produccion da alimentos para consume humano”

ARTICULO SEPTIMO.- Natificar el contenido de la presents resolucion al Represeniante

legal de SYNGENTA S A. 0 a su apoderado, dentro de (65 cince (5} dias siguientes a su
- expedicitn, hacidndole saber que cantra la misma procede el recurso de reposicidn, en
los términos previsics en el Codigo Contencioss Administrativo.

ARTICULO OCTAVO.- La presente redalucién rige a partir de ia fecha de su publicacién
y surle efectos a partir de la fecha de si éjecutoria.

E NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

{

Dada en la ciudad de Bogotd D.C. a fos 13 A3R 2008

I
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