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RESOLUCION No0.003850
(16 DIC 2005)

por la cual se autoriza continuar los estudios de bioseguridad con maiz con la tecnologia
Yieldgard®

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 y 4525 de 2005, y

CONSIDERANDO:

Que el Decreto 2141 de 1992, dictado por el Presidente de la Republica, por mandato directo del
articulo transitorio 20 de la Constitucion Publica de Colombia de 1991, asignd al Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA entre otras funciones, la de prevenir los riesgos biolégicos,
sanitarios y quimicos para las especies animales y vegetales;

Que la Ley 101 de 1993 en su articulo 65, modificado por el articulo 112 del Decreto 2150 de
1995, asigno6 al Ministerio de Agricultura, por medio del ICA, la funcion de desarrollar politicas y
planes de proteccién a la produccién y productividad agropecuaria, y la responsabilidad de
ejercer acciones para minimizar los riesgos alimentarios y ambientales que provengan del
empleo de los insumos agropecuarios, lo mismo que para promover la producciéon y
productividad agropecuaria;

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biolégica, denominada “Ley global
en Biodiversidad”, se adopt6 el 5 de junio de 1992 y fue ratificada por Colombia mediante la Ley
165 de 1994, la cual fue declarada exequible por la H. Corte Constitucional mediante Sentencia
C-519 de 1994;

Que el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia se aprobé el 29 de enero de
2000 y fue ratificado por Colombia mediante Ley 740 de 2002; la cual fue declarada exequible
por la H. Corte Constitucional mediante la Sentencia C-071 de 2003;

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidié el Decreto 4525 de 2005,
y design6 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 manipulacién 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 utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica;

Que es funcidn del ICA adoptar, de acuerdo con la ley y las demas normas mencionadas, las
medidas necesarias para hacer efectivo el control de la sanidad animal, vegetal y la prevencién
de los riesgos bioldgicos y quimicos asi como la de ejercer el control técnico de la produccién y
comercializacion de los insumos agropecuarios y semillas que puedan constituir riesgo para la
produccion y sanidad agropecuaria;

Que el Decreto 4525 de 2005 establecid el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y cred el
Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio para OVM con fines agricolas, pecuarios,
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pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustria cuya funcion es, entre otras
recomendar al Gerente General del ICA la expedicién del acto administrativo para la autorizacion
de actividades solicitadas con organismos vivos modificados;

Que la empresa Compariia Agricola Colombiana Ltda. & Cia. SCA, en el marco de la legislaciéon
vigente, solicitd autorizacion al ICA para introducir, producir y comercializar en Colombia el maiz
con la tecnologia Yieldgard® , el cual fue desarrollado introduciendo el gen Cry 1A(b) aislado de
la bacteria comun del suelo Bacillus thuringiensis (B.t.) dentro de un cultivar de maiz por el
método de transformacion denominado aceleracion de particulas o biobalistica. El gen Cry 1A(b)
produce la proteina insecticida Cry 1A(b), una delta endotoxina. La porcidn insecticida activa de
la proteina Cry 1A(b) producida por el maiz B.t. es idéntica a la hallada en la naturaleza y a la
encontrada en las formulaciones comerciales B.t. Las proteinas Cry, de las cuales la Cry 1A(b)
es Unicamente una de ellas, actian ligandose selectivamente a receptores especificos
localizados en la pared del intestino de especies de insectos susceptibles;

Que la solicitud fue analizada por el CTNBio llevado a cabo el 7 de diciembre de 2005 segun el
procedimiento conocido “caso por caso”, con base en la evaluacion de riesgos de maiz con la
tecnologia Yieldgard® realizada por el ICA para la actividad propuesta, basados en la
informacion suministrada por el solicitante en cuanto a la biologia y las caracteristicas del OMG y
sus interacciones con la planta receptora, el conocimiento de las condiciones locales,
ecoldgicas, agricolas y la informacién técnica sobre el tema y siguiendo la metodologia descrita
en Field Testing of Genetically Modified Organisms: Framework for Decisions. Committee on
Scientific Evaluation of the Introduction of Genetically Modified Microoganisms and Plants into
the Environment National Academy Press Washington, D.C. 1989", y en Persley G.J; Giddings,
L.V; Juma C. Biosafety. The safe Application of Biotechnology in Agriculture and the
Environment. ISNAR. Research Report. N. 5. The Hague. 1993, se concluyd que la planta
por la cual se autoriza continuar los estudios de bioseguridad con maiz con la tecnologia
Yieldgard® tiene una resistencia alterada a insectos y la modificacion genética no es mavil ni
inestable; asimismo, se anota:

Que el analisis molecular del maiz con la tecnologia Yieldgard® indica que Unicamente contiene
el gen CrylAb del plasmido PV-ZMBKO7, no contiene los genes CP4 EPSPS, gox, ni nptll. No
existe evidencia alguna de que los elementos genéticos del plasmido PV-ZMGT10 estén
insertados en la linea transformada;

Que el maiz con la tecnologia Yieldgard® contiene el gen Cry 1A(b) que codifica para la proteina
insecticida, cryl A(b) proveniente de la bacteria Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki. Este
gen codifica una proteina téxica a insectos lepidépteros plaga del maiz;

Que el Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki, cominmente conocida como Bt, es una bacteria
gram-positiva y anaerobia facultativa que forma inclusiones proteicas caracteristicas junto a la
endospora, que son téxicas para las larvas de insectos pertenecientes al orden Lepidéptera.
Dichas inclusiones paraesporales estan formadas por distintas proteinas cristalinas insecticidas
(PCI). Los cristales tienen formas diversas (bipiramidales, cuboides, romboides planos, esféricos
0 compuestos por dos tipos de cristales), dependiendo de su composicion. Se ha comprobado
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gue existe una correlacién parcial entre la morfologia y la composicién del cristal y la actividad
biolégica en los insectos blanco. Los genes que codifican las PCI se encuentran
fundamentalmente en los plasmidos. Cada PCI es el producto de un solo gen. En las PCI, la
susceptibilidad del huésped (reconocimiento de receptores) y la toxicidad (formacién de poros)
son responsabilidad de dominios distintos de la molécula;

Que el maiz con la tecnologia Yieldgard® se obtuvo mediante el método de transformacion
denominado biobalistica o aceleracién de particulas. Este método es una técnica usada para
insertar ADN directamente en el genoma de las células vegetales y ha demostrado ser una
buena herramienta en plantas que presentan muchas dificultades para ser transformadas
mediante Agrobacterium. En este sistema los plasmidos o ADN lineal con el gen o genes de
interés son impregnados en particulas de oro o tungsteno (microtransportadores), las cuales son
aceleradas a alta velocidad para penetrar el nicleo de la célula vegetal. En el nicleo, el ADN
puede separarse del microtransportador e integrarse en el genoma de la célula. La aceleracion
de particulas puede ser utilizada para transformar tejidos de la mayoria de las especies de
plantas, sin embargo, es relativamente ineficiente comparado con Agrobacterium, para producir
células transformadas de manera estable. El organismo receptor es la linea de maiz MON 810;

Que el maiz cultivado y las variedades silvestres diploides y tetraploides del genero Zea pueden
cruzarse y producir hibridos F1 fértiles. No obstante, en forma silvestre, la hibridacién
introgresiva no ocurre debido a las diferencias en fechas de floracidn, separaciéon geogréfica, la
herencia en bloques, el desarrollo morfol6gico y la oportunidad de las estructuras reproductivas,
diseminacion, y estados de dormancia (Galinat, 1988);

Que en América del Sur hay algunas razas y variedades de maiz con caracteristicas
tripsacoides; sin embargo, debe tenerse en cuenta que este Tripsacum difiere del maiz en su
namero de cromosomas (n=9), frente al Zea (n=10) (Gould, 1968). Asi, el cruzamiento entre
Tripsacum y Zea puede darse, pero con dificultad y extrema esterilidad (Galinat, 1988);

Que en estudios de alimentacidn en pajaros empleando como animal indicador modelo el P4jaro
bobo del Norte (Northern Bobwhite) mostraron que no hubo mortalidad alguna en ninguno de los
grupos en ensayo; todos los animales tuvieron apariencia y conducta similar en el periodo de
estudio y que no presentaron diferencias en el peso corporal ni en el consumo de alimentos
entre los animales en ensayo y los controles (Estudio de toxicidad dietaria en pajaro bobo);

Que los estudios efectuados para determinar la calidad de la semilla de maiz derivada de la
planta con la tecnologia YieldGard® resistente a insectos, como ingrediente en las
formulaciones de alimento para pescados (Catfish) empleando como organismo indicador Bagre
de canal (Ictalarus punctatus) permiten concluir que no hay diferencias significativas entre el
material en ensayo (YieldGard®) y los controles respecto a tasas de conversion en alimento,
peso final, porcentaje de ganancia en peso y supervivencia, y que por lo tanto, el maiz con
tecnologia YieldGard® puede ser recomendado para uso en dietas de alimentaciéon para
pescado;
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Que los estudios de toxicidad de polen de maiz que contiene la proteina CrylA(b) efectuados
sobre invertebrados acuaticos, usando como organismo indicador Daphnia magna mostraron
gue los valores reportados estaban dentro de los rangos estdndar reportados por la EPA en
“Standard Evaluation Procedure for Freshwater Invertebrade Test”;

Que los andlisis de contenido de proteina Cry 1A(b) en lombriz de tierra (Eisenia fetida), crecida
sobre sustrato suelo, mostraron valores de LC50 lejanos a los que pueden llegar a causar algin
tipo de preocupacién debida a su exposicién aguda;

Que el sitio de origen que sugiere la evidencia cientifica como mas razonable para el maiz sitla
a México como el lugar mas probable de origen y a Guatemala, como segunda opcion (Galinat,
W.C; llitis H.H, 1988; Sprague, G.F 1988; Wilkes, H.G). Colombia NO es considerada como
centro de origen del maiz, sino como un centro de diversidad genética y de difusion;

Que en Colombia se reconocen 23 razas de maiz, clasificadas en: Primitivas (2); posiblemente
introducidas (9), e hibridas (12). Las razas primitivas son Pollo y Pira que poseen una frecuencia
notable del gen de esterilidad para cruzamientos; la raza Pollo esta localizada en la vertiente
oriental de la cordillera oriental en los departamentos de Boyaca y Cundinamarca, y la Pira se
localiza principalmente en Cundinamarca con algunos pocos cultivos en Narifio; esta ultima
también presenta frecuencia de gen para esterilidad;

Que estudios hechos por Semillas Hibridas S. A. de C. V., Dekalb durante 1998 en México,
demuestran que no hay tipo alguno de cruzamiento en lotes de maiz ubicados en diferentes
puntos cardinales, en un rango de distancias de 330 a 863 metros;

Que en Colombia se iniciaron en el 2003 estudios de bioseguridad sobre Evaluacion del flujo
genético de la tecnologia Yieldgard en el cultivo del maiz, y Evaluacion del efecto de la
tecnologia Yieldgard sobre poblaciones de artrépodos en el cultivo de maiz, en los
departamentos de Cérdoba y Tolima;

Que teniendo en cuenta lo anterior, el CTNBIo, 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, después de examinar y evaluar los documentos de analisis de riesgo de
dicha tecnologia, recomend6 al Gerente General del ICA, por consenso, la expedicion del
presente acto administrativo en relacién con la aprobacion de estudios de bioseguridad con
hibridos de maiz que contengan la tecnologia Yieldgard®,

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar al representante legal de la Compafia Agricola Colombiana Ltda. &
Cia. S.C.A., NIT 830.080.640-7, (sefior Rafael Aramendis) la importacion hasta trescientos (300)
kilogramos de semillas de Maiz con la tecnologia Yieldgard® para continuar con los estudios de
bioseguridad en las diferentes zonas agroecolégicas (Caribe himedo, alto Magdalena, Valle del
Cauca y Meta).
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PARAGRAFO 1°.: Las semillas que se importen deberan cumplir con los estandares de
calidad establecidos en el pais para la especie maiz y categoria de semillas, asi como con
los requisitos fitosanitarios y toda norma sobre empaques y-0 envases, rotulado, etiquetas y
marbeteria establecidos en la Resolucién ICA 148 de 2005.

PARAGRAFO 2°.: La importacién de semillas de que trata el presente articulo sera
destinada para las siembras de los ensayos de bioseguridad con maiz con la tecnologia
Yieldgard®, la cual quedara bajo custodia del ICA.

ARTICULO 2.- El concepto técnico para esta tecnologia es continuar evaluandola en
ensayos de bioseguridad autorizados mediante el presente acto, los cuales se desarrollaran
conforme a las siguientes especificaciones:

1- Evaluacién de la TECNOLOGIA YIELDGARD® tendiente a evaluar su impacto en poblaciones
de insectos objetivo, e insectos no objetivo.

2- Evaluacion agronomica con variedades de maiz que contengan la TECNOLOGIA
YIELDGARD®.

3- El plazo para esta autorizacién corresponde a la duracién de los ensayos conforme al ciclo
del cultivo.

4- Los estudios se efectuaran en Tolima, Valle del Cauca, Meta y Cérdoba. Para esto se
necesitara importar hasta trescientos (300) Kg. de semillas.

5- La decision de autorizar la importaciéon de semilla de maiz con la tecnologia Yieldgard® para
realizar las evaluaciones de bioseguridad anteriormente sefialadas, se tomd con base en el
marco regulatorio vigente (Ley 740 de 2002 y Decreto 4525 de 2005).

6- Las evaluaciones de bioseguridad que se autorizan por medio del presente acto administrativo
se realizaran en el Tolima, Valle del Cauca, Cordoba y Meta.

7- Las evaluaciones de bioseguridad seran conducidas por el ICA, adoptando las medidas
necesarias para evitar, prevenir, mitigar, corregir y/o compensar los riesgos potenciales y las
medidas de manejo incluidas las de emergencia que se presenten. En caso de presentarse
eventos donde se altere el medio ambiente se procederd a destruir inmediatamente todo el
material y se hara siembra inmediata de leguminosas haciendo seguimiento del comportamiento
de estos cultivos en relacion con la situacion presentada.

8- La entidad encargada del seguimiento y control de la realizacion de los Estudios de
Bioseguridad es el ICA y éstos se hardn de manera permanente desde la siembra y desarrollo
del cultivo, evaluando el efecto de la tecnologia sobre poblaciones de artrépodos objetivos y no
objetivo, hasta la cosecha de los ensayos y se presentaran informes periddicos al CTNBIio sobre
su avance.
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afficile 37 del Decreto 4525 de 2005, en las paginas web del institute Colombiano
| Agropecuaria, 1CA wawwica goven v del Minigtero de Agriculfurs y Desamoilo Ruval
WA I inaancetiira. o, Ca.

ARTICULD 5 - La prasante Resolucian rfge a partic do fa fecha de 5u expedicion,
—
_COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.
/7 DadaenBogots, a1 0 0]C 2000
e .-{.-——_T-" - A B

JUAN ALCIDES SANTAEL
l,:: Ge:;ér?fe Gena

Proyacii Or, o Gomer Gaoe' !
Fawsidn Juddlea: O Osiar Augost Solvoedey’ r
odovia s I
16 avigmbne 2008

Forea 4-027

forma 4-027



