MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SGCIAL

RESOLUCION NUMBRAD T 0001277 pE 2016

(o7 ENF 2018

Por la cual se autoriza el uso de Maiz 3272 (SYN-E3272-5) como alimento 0 materia
prima para la produccién de alimentos para consumo humano

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades reglamentariaé, en especial, de las conferidas por el
articulo 2.13.7.3.5 del Decreto 1071 de 2015 vy,

CONSIDERANDQ

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biolégica, se adopto el 5
de junio de 1992 y fue aprobado por Colombia mediante la Ley 165 de 1994, la cual fue
declarada exequible por la Honorable Corte Constitucional mediante Sentencia C-519
de 1994,

Que el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica, fue adoptado el 29 de enero de 2000 y aprobado en
Colombia mediante Ley 740 de 2002, la cual fue declarada exequible por la Honorable
Corte Constitucional en Sentencia C-071 de 2003.

Que el Gobierno Nacional, expidié el Decreto 1071 de 2015, modificado por los
Decretos 1449, 1565, 1648, 1780, 1934, 2020 y 2179 del mismo afio, el cual establecio
en el capitulo [H, del Titulo 7 de la Parte 13 del Libro 2, e! marco regulatorio de los
Organismos Vivos Modificados — OVM.

Que mediante el articulo 1 de la Resolucion 227 de 2007, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccién Social, se confoimd el Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad para OVM con uso en saiud o alimentacion humana exclusivamente
(CTNSalud), integrado por el Ministro de la Proteccién Social o su delegado, el Director
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o su
delegado y el Director de Colciencias o su delegado.

Que una de las funciones del citado comité es recomendar al Ministro de Salud y
Proteccién Social {a expedicion del acto administrativo de autorizacion para el
desarrollo de actividades con Organismos Vivos Modificados — OVM.

Qué SYNGENTA S.A., con domicilio en la ciudad de Bogota D.C. y NIT. 830.074.222-
7, mediante su representante legal, doctor Pablo Oyanguren, en comunicacion dirigida
al INVIMA bajo radicado No. 11066291 del 14 de julio de 2011 solicitd autorizacion de
uso de Maiz 3272 (SYN-E3272-5) como alimento o materia prima para la produccion
de alimentos para consumo humano.

Que el analisis de la documentacién que soporta la evaluacién de riesgos y de
inocuidad presentada por la citada compafiia para el Maiz 3272 (SYN-E3272-5), como
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alimento o materia prima para la produccién de alimentos para consumo humano, fue
adelantado por el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad (CTNSalud) en las
siguientes sesiones:

1. Sesién del 06 de julio de 2012 (Acta No. 2), en la que se analizé la informacién
aportada por el solicitante y se formulo requerimiento de informacién adicional,
consistente en:

a. Presentar estudios completos que hagan referencia a la equivalencia sustancial del
evento frente a su contraparte convencional.

b. Presentar documento de gestién del riesgo, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 17 literal a) del Decreto 4525 de 2005, el cual incluya aqueilas medidas
sugeridas a tomar en caso de una liberacién o uso no intencionado.

d. Informacién que soporte que el incremento de termo estabilidad de la proteina
expresada por el gen introducido no tiene incidencia en la alergenicidad.

e. Soportes del manejo de los posibles efectos no deseados en ciertos tipos de
alimentos procesados debido a las propiedades termoestabies de la alfa-amilasa en
el evento SYN-3272.

f. Métodos de deteccidn evento especificos de la solicitud para su verificacién o
validacién en el Laboratorio Centrai interinstitucional de Deteccién y Monitoreo de
OGM.

g. Documento donde la compaiiia se comprometa en entregar material certificado del
evento (500gr del OGM molido en una concentracién del 100%) cuando este sea
solicitado por el Laboratorio Central Interinstitucional de Deteccitn 'Y Monitoreo de
OGM a través del INVIMA.

2. Sesion del CTNSalud del 09 de abril de 2014 (Acta No. 3), en la que se analizé la
informacién remitida por el solicitante, mediante comunicacién presentada al
INVIMA el 11 de diciembre de 2013, radicado No. 13106454, y se formulé
requerimiento de informacién adicional, consistente en:

a. Aclaracién frente a la naturaleza de la solicitud, dada a la competencia establecida
en el Decreto 4525 de 2005 del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de
Organismos Vivos Modificados de Uso en Salud y Alimentacion Humana
Exclusivamente (CTNSalud), teniendo en cuenta que Syngenta S.A. hace referencia
a que “el evento 3272 de Syngenta, Amilasa de Maiz, no serd comercializado para
ser usado como materia prima para la elaboracién de alimento de consumo
humano, ni animal en Colombia, ni se tiene previsto que sea cultivado en el campo,
sino que sera direccionado a la industria de produccién de bicetanol en otros paises
del mundo”.

3. Sesion del CTNSalud del 17 de octubre de 2014 (Acta No. 4), en la que se analizé la
informacion remitida por el solicitante, mediante comunicacién presentada al
INVIMA el 06 de junio de 2014, radicado No. 14053968, y se formul6 requerimiento
de informacién adicional, consistente en:

a. Aclaracion frente a la naturaleza de la solicitud, dada a la competencia establecida
en el Decreto 4525 de 2005 del Comité Técnico Nacionai de Bioseguridad de
Organismos Vivos Modificados de Uso en Salud y Alimentacion Humana
Exclusivamente (CTNSalud), teniendo en cuenta que Syngenta S.A. reitera que “ef
evento 3272 de Syngenta, Amilasa de Maiz, no seré comercializado para ser usado
como materia prima para la elaboracion de alimento de consumo humano, ni animal
en Colombia, ni se tiene previsto que sea cultivado en el campo, sino que sera
direccionado a la industria de produccién de bioetano! en otros palses del mundo”.
Esto teniendo en cuenta que ante el CTNSalud existen otras solicitudes de eventos
apilados donde uno de sus parentales es el Evento 3272 (radicado 13029852),
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adicionalmente en el mundo se estdn comercializando eventos apilados donde se
utiliza este parental. Este comité no puede recomendar |z autorizacién de un evento
cuya solicitud no se enmarque en las competencias duadas por el Decreto 4525 de
2005.

4. Sesién del CTNSalud del 26 de junio de 2015 (Acta No. 2), en la que se analizé la
informacién remitida por el solicitante, mediante comunicacién presentada al
INVIMA el 01 de diciembre de 2014, radicado No. 14119231, asi como los
resuitados de la evaluacién del riesgo realizados por SYNGENTA S.A., al evento
Maiz 3272 (SYN-E3272-5), en la que se encontré que:

a. El evento de Maiz 3272 (SYN-E3272-5) se obtuvo por transformacién genética
mediada por Agrobacterium, que contenia e! vector de transformacién pNOV7013,
sobre embriones inmaduros de lineas de maiz propiedad de Syngenta.

b. Como resultado de la transformacién genética, el evento Maiz 3272 (SYN-E3272-5)
contiene un gen sintético que expresa la proteina termoestable alfa-amilasa
AMY797E. Esta proteina permite que los granos de maiz obtenidos de las plantas
transformadas sean eficientes en la hidréiisis de! aimidén bajo aitas temperaturas
usadas en el proceso del maiz. Adicionalmente el evento 3272 contiene el gen pmi
que contiene la enzima PMi, la cual permite que las células vegetales utilicen
manosa como fuente de carbono.

c¢. Para evaluar el potencial de alergenicidad de las proteinas AMY797E y PMI se
utitizd un enfoque de “peso de la evidencia”, este enfoque es consistente con las
recomendaciones de la Comisién del Codex Alimentarius. Las evaluaciones
suministradas por el solicitante incluyeron: (i) origen de las proteinas introducidas,
(i) homologia con alérgenos conocidos, comparando las secuencias de
aminoacidos, (iii) susceptibilidad de la proteina en ensayos de simulacién de
digestion, y (iv) susceptibilidad de fa proteina a la inactivacién por calor.

d. En conclusién, las proteinas AMY797E y PM! expresada en el evento Maiz 3272
(SYN-E3272-5) no representan algln riesgo alergénico significativo para los
humanos y animales, puesto que existe una cantidad de informacion que respaida la
seguridad de uso de estas proteinas.

e. Con el fin de evaluar si las proteinas AMY797E y PMI expresadas en el evento Maiz
3272 (SYN-E3272-5) tienen alguna similaridad con toxinas conocidas se realizaron
ensayos bioinformaticos con las secuencias de aminoacidos de las proteinas, vy
ensayos bioldgicos con granos provenientes de plantas de maiz del evento 3272.

f. De acuerdo a los estudios realizados, las proteinas AMY797E y PMI del evento Maiz
3272 (SYN-E3272-5) .no tienen potencial de toxicidad para el consumo animal y
humano. '

g. El analisis de composicién se realizé en forraje y grano de plantas del evento Maiz
3272 (SYN-E3272-5) y la isolinea no transgénica, que fue usada como control. Los
contenidos que arrojo el estudio fueron comparados con los valores reportados en la
literatura (ILSI, 2006; USDA, 2004; OECD, 2002).

h. Los resultados mostraron que aunque hubo diferencias estadisticamente
significativas en los valores medidos para algunos de los parametros, entre el Maiz
3272 (SYN-E3272-8) y la linea de control no transgénicos, esto no tiene una
importancia biologica atribuible a la introduccién del transgen debido a que las
diferencias no fueron consistenies y se dio principalmente entre localidades.
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Ademas hay que destacar que todos los valores obtenidos se encuentran dentro de
los rangos publicados en bases de datos especializadas.

Que la evaluacién se condujo con base en lo establecido en la Ley 740 de 2002, el
Decreto 1071 de 2015 y sus modificaciones y las directrices CAC/GL 44-2003 y
CAC/GL 45-2003, enmendadas en 2008 por ia Comision del Codex Alimentarius y
teniendo en cuenta el uso intencionado para el cual se solicitd autorizacion.

Que con base en la informacién anterior, el CTNSalud, determind en la sesién del 28
de junio de 2015 (Acta No. 2) “... recomfendar] la expedicién del acto administrativo por
parte del sefior Ministro de Salud y Proteccién Social, por el cual se autoriza el uso def
evento como alimento o materia prima para la produccion de alimentos para consumo
humano identificador tinico SYN-E3272-5".

En meérito de {0 expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1. Autorizar a SYNGENTA S.A., con domicilio en la ciudad de Bogota D.C. y
NIT. 830.074.222-7, representada legalmente por el doctor Jesus Hernan Montoya
Sierra, el uso de Maiz 3272 (SYN-E3272-5) como alirnento 0 materia prima para la
produccion de alimentos para consumo humano.

La autorizacion aqui otorgada tendrd una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la presente resolucion, es valida en todo el territorio
nacional y podra ser renovada por un periodo igual, a solicitud de parte, efectuada con
no menos de tres (3) meses de anticipacién a la fecha de su vencimiento para lo cual
debera acreditarse la documentacion exigida en el Anexo i del Protocoio de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,
adoptado y aprobado mediante Ley 740 de 2002 o la norma que la modifique o
sustituya.

Articulo 2. En el evento que se presente un reporte de efectos nocivos en la zalud
humana, derivado del uso de la tecnologia Maiz 3272 (SYN-E3272-5), SYNGENTA
S.A., desarrollara cada una de las fases del documento de gestién del riesgo
presentado ante el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en
Salud y Alimentacion Humana exclusivamente — CTNSalud, con el objetivo de prevenir,
evitar, mitigar y controlar los efectos adversos a la salud humana que puedan
presentarse.

Articulo 3. El importador de la tecnologia Maiz 3272 (SYN-E3272-5), como alimento o
materia prima para la produccién de alimentos para consumo humano, debe dar
cumplimiento a lo establecido en el literal a) numeral 2 del articulo 18 def Protocolo de
Cartagena, aprobado en Colombia mediante la Ley 740 de 2002, y en el articulo 7 de la
Resolucion 4254 de 2011, o la norma que o modifique o sustituya.

Articulo 4. De conformidad con lo establecido en los literales b) y ¢) del articulo 34 de
la Ley 1122 de 2007 y el articulo 9 de la Resolucion 4254 de 2011, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA vy las Direcciones Territoriales de
Salud, ejerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y control respecto a la
utilizacion que se haga de la tecnologia Maiz 3272 (SYN-E23272-5) como alimento o
materia prima para la produccion de alimentos para consumo humano, en los términos
previstos en la Ley 9 de 1979 y la Resolucién 1229 de 2013 o las normas que la
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modifiquen, adicionen o sustituyan, pudiendo aplicar las medidas de seguridad e
imponer las sanciones correspondientes.

Articulo 5. Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion al
representante legal de SYNGENTA S.A, o a quien se autorice para el efecto,
haciéndole saber que contra la misma sélo procede el recurso de reposicion, que
debera interponerse por escrito en la diligencia de notiicacion personal, o dentro de
los diez (10) dias siguientes a ella, en los términos previstos en el articulo 76 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo —
CPACA.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacién personal, se procedera conforme a lo
dispuesto en el articulo 69 del CPACA.

Articulo 6. La presente resolucion rige a partir de su ejecutoria.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C. a los 2 _{ ENE 2016

%’A JAN @RIA URIBE
Minfstro de JSaJud y Proteccién SociaLjﬁ _
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