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RESOLUCION No. 00004001
(14/04/2016)

Por la cual se autoriza a la empresa Bayer S.A., el uso de la soya FG72 (MST-FG72-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos para animales
domeésticos.

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, 4765 de 2008 y el 4525 de 2005 compilado en el 1071 de 2015.

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidi6 el Decreto
4525 de 2005, mediante el cual se le 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 vy
agroindustriales que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacién 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 cred 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 autorizacién de
actividades solicitadas con organismos vivos modificados.

Que la empresa Bayer S.A., en el marco de la legislacion vigente, solicité
autorizacion al ICA, para utilizar el evento de soya FG72 (MST-FG@72-2), como

alimento directo y/o como materia prima para la producciéon de alimentos para&
animales domésticos.

Que la soya ha sido una de las mayores fuentes de proteinas en el mundo y se ha
utilizado como materia prima para la elaboracién de alimentos balanceados rico en
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aminodacidos para el consumo de aves, cerdos, ganado y nutricion humana, al
igual que como fuente de aceite comestible.

Que la soya FG72 se desarrollé mediante transformacion por Biobalistica, usando
un fragmento de ADN que contenia dos casetes de expresion. Uno para el gen
2mepsps y otro para hppdPfW336, los cuales expresan las proteinas 2mEPSPS (5-
enolpiruvilsiquimato-3-fosfato sintasa) y HPPDPfW336 (p-hidroxifenilpiruvato
dioxigenasa fw336) le confiere tolerancia a glifosato y al herbicida Isoxaflutol,
respectivamente.

Que los analisis indican que el inserto se ha integrado de forma estable en la Soya
FG72, en diferentes generaciones, y que la expresion de cada uno de los genes
introducidos es estable.

Que los analisis composicionales del forraje y del grano de la Soya FG72,
mostraron que esta soya es nutricionalmente equivalente a las soyas
convencionales.

Que las plantas de Soya, naturalmente, contienen algunos agentes antinutritivos,
toxicos y alergénicos que no han representado una amenaza grave para el
consumidor.

Que la soya FG72 no presenta cambios significativos en los contenidos de estos
componentes.

Que la comparacion bioinformatica confirmé que ninguna de las dos proteinas
introducidas en la soya FG72 (2mEPSPS y HPPDPfW336), tiene similitud
significativa con alérgenos o toxinas conocidas.

Que se realizaron ensayos en ratones para mirar si esas proteinas podrian tener
algun efecto de toxicidad aguda y los resultados mostraron que estas no causaron
ningun efecto adverso en los animales alimentados con dietas que contenian la

soya FG72.
Que los analisis de la composiciéon y los analisis nutricionales senalan que la
introduccion de las proteinas 2mEPSPS y HPPDPfW336, no afectaron el valor

Pagina2de5




ica®

Soxci estratégo
el agronegocio colombiano

RESOLUCION No. 00004001
(14/04/2016)

Por la cual se autoriza a la empresa Bayer S.A., el uso de la soya FG72 (MST-FG72-2), para
consumo directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos para animales
domésticos.

nutricional de la soya FG72 con respecto a las soyas convencionales. Los valores
de los componentes evaluados, se mantuvo dentro de los rangos de variacion
obtenidos con variedades convencionales, sembradas en este mismo estudio y
con los valores reportados en la literatura especializada.

Que la transformacion no ha tenido ningin efecto inesperado sobre las
caracteristicas nutricionales de la soya FG72, ya que no hubo diferencias en pollos
de engorde sometidos a un estudio de alimentacion, con dietas compuestas por la
soya FG72 y los alimentados con dietas de soyas no transgénicas.

Que este evento ya ha sido liberado en otros paises y no se han observado
efectos toxicos ni alergénicos asociados al consumo de la soya FG72.

Que en la trigésima sesion del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad-CTNBio,
realizada el 13 de enero de 2016, del cual hacen parte los Ministerios de Ambiente
y Desarrollo Sostenible; de Salud y Proteccion Social; de Agricultura y Desarrollo
Rural; el ICA y Colciencias, se presentaron los resultados del analisis de riesgo y
en consenso recomendoé al ICA, autorizar el uso de la Soya FG72 (MST-FGQ72-
2), para consumo directo y/o como materia prima para la elaboracién de alimentos
para animales domésticos.

Que en virtud de lo anterior:

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar a las empresas Bayer S.A., con domicilio en la ciudad de
Bogota y NIT 860001942-8, a través de su Representante legal, el sefior Fran
Dietrich, el uso de la soya FG72 (MST-FG@72-2) para consumo directo y/o como
materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domésticos.

PARAGRAFO. La autorizacion a que se refiere el presente articulo, tendra una
vigencia indefinida.
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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 la soya FG72 para consumo directo y/o
como materia prima para la elaboracion de alimentos para animales domeésticos
deberan cumplir las siguientes obligaciones:

1. Seguir las disposiciones que trata el Decreto 4525 de 2005 y demas normas
vigentes sobre la materia.

2. La soya FG72, 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 autorizacién pertinente.

3. Permitir al ICA la verificacion, supervision, control y toma de muestras
necesarias para el cumplimiento de su funcion.

4. Informar oportunamente al ICA el conocimiento de un riesgo o dafo actual o
inminente en materia de bioseguridad.

5. Aplicar oportuna y eficazmente las medidas de mitigacion necesarias para
un caso de emergencia.

6. Cumplir con las demas normas vigentes en materia de productos
agropecuarios.

ARTICULO 4.- Las infracciones o el incumplimiento de lo previsto en la presente
Resolucion y en las demas normas que rigen la materia, incluyendo las acciones
que el ICA ordene en ejercicio de su funcién de seguimiento y control, daran lugar
a la aplicacion de las sanciones previstas en la normatividad vigente, sin perjuicio
de las acciones penales y civiles que correspondan.

ARTICULO 5.- La presente resolucion sera publicada de acuerdo con lo estipulado
en el Decreto 4525 de 2005, en la pagina web del Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA: www.ica.gov.co.
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ARTICULO 6.- Notifiquese el presente acto administrativo entregando al
interesado copia integra, auténtica y gratuita, 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).

ARTICULO 7.- Contra la 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 2011), debera
interponerse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion.

ARTICULO 8.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota a los 14/04/2016

LUIS HUMBERTO MARTINEZ LACOUTURE
Gerente Genéral

Proyecté:  Martin Emilio Rodriguez Mosquera - Direccion Técnica de Evaluacion de Riesgos
Revisado:  Ana Luisa Diaz Jimenez - Direccion Técnica de Semillas

VoBo: Revision Misionales - Oficina Asesora Juridica
Teresa Moya Suta - Oficina Asesora Juridica
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