REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERD L.006132 pE 2016

( 97 ENE 201 )

Por la cual se autoriza el uso de algodén MON 88701 (MON-88721-3) como alimento o
materia prima para la elaboracién de alimentos de conisumo humano

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades reglamentarias, en espeéial, de las conferidas por ei
articulo 2.13.7.3.5 del Decreto 1071 de 2015 y,

CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, se adopté el 5
de junio de 1992 y fue aprobado por Colombia mediante la Ley 165 de 1994, la cual fue
declarada exequibie 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 Biolgica, fue adoptado el 29 de enero de 2000 y aprobass en
Colombia mediante Ley 740 de 2002, la cual fue declarada exequible por ta Honorable
Corte Constitucional en Sentencia C-071 de 2003.

Que el Gobierno Nacional, expidic el Decreto 1071 de 2015, modificado por los
Decretos 1449, 1565, 1648, 1780, 1934, 2020 y 2179 del mismo afo, el cual establecié
en el capitulo i, del Titulo 7 de la Parte 13 del Libro 2, el marco regulatorio de los
Organismos Vivos Modificados — OVM.

Que mediante el articulo 1 de la Resolucién 227 de 2007, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccién Social, se conformé el Comité Tecnico Nacional de
Bioseguridad para OVM con uso en salud o alimentacién 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
Proteccion Social la expedicién del actoe administrativo de autorizacion para el
desarroilo de actividades con Organismos Vivos Modificados — OVM.

Qué la COMPANIA AGRICOLA S.A.S., con domicilio en ia ciudad de Bogota D.C. y
NIT. 830.080.640-7, mediante su apoderado, doctor FManuel Emilio Rivas Sena, en
comunicacioén dirigida al INVIMA bajo radicado No. 14¢:70922 del 25 de julio de 2014,
solicitd autorizacion de uso del algodén MON 88701 (MON-887@1-3) como aiimento o
materia prima para la elaboracién de alimentos de consumo humano.
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Que el analisis de la documentacién que soporta la evaluacion de riesgos y de
inocuidad presentada por la citada compafia para el algodéon MON 88701 (MON-
88701-3), como alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos de
consumo humano, fue adelantado por el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad -
CTNSalud- en la sesion del 27 de abril de 2015 (Acta 1), encontrando que:

a. El algodon MON 88701 (MON-887@1-3) fue desarrollado a través de la
transformacion genética de hipocotilos de algodén variedad Coker 130, mediada por
Agrobacterium utilizando el vector PV-GHHT6997.

b. El algodon MON 88701 (MON-887@1-3) contiene un gen demetilasa de
Stenotrophomonas maltophilia que expresa una proteina dicamba monooxigenasa
(DMO) que confiere tolerancia al herbicida dicamba y un gen de resistencia a
bialafos (bar) de Streptomyces hygroscopicus que expresa la proteina
fosfofinotricina N-acetiltransferasa (PAT) que confiere tolerancia al herbicida
glufosinato.

c. Se utilizdé un enfoque de multiples pasos, para caracterizar las proteinas DMO MON
88701 y PAT presentes en el algodon MON 88701 (MON-887@1-3). Estos pasos
incluyen: 1) documentacion de la historia de uso seguro de las proteinas y su
homologia funcional y estructural con proteinas que no tienen efectos adversos
sobre la salud humana o animal, 2) caracterizacién de las propiedades
fisicoquimicas y funcionales de las proteinas; 3) cuantificacion de la expresion de las
proteinas en los tejidos de ias plantas ; 4) analisis de similitud de las proteinas con
alérgenos conocidos; 5) evaluacién de digestibilidad de las proteinas en fluidos
gastrointestinales simulados; 6) evaluacion de la estabilidad de las proteinas en
respuesta a las condiciones tipicas de preparacion de los alimentos para humanos y
animales, tales como el tratamiento con calor; 7) examen de similitud de las
proteinas con toxinas conocidas o con otras proteinas biolégicamente activas
conocidas por sus efectos adversos sobre los mamiferos; 8) investigacion de la
toxicidad potencial para los mamiferos a través de un ensayo animal, calculando los
margenes de exposicion; y 9) examen de la similitud de polipéptidos putativos
codificados por el inserto y las secuencias de los lados con alérgenos y toxinas u
otras proteinas bioldgicamente activas conocidas por tener efectos adversos en los
mamiferos.

d. La evaluacion de seguridad soporta la conclusion que la exposicion dietaria a las
proteinas de MON 88701 (MON-8871-3) no presenta un riesgo significativo para la
salud humana y animal.

e. Ninguna de las proteinas de MON 88701 (MON-887@1-3) tiene similitudes
relevantes de secuencias de aminoacidos con alérgenos, gliadinas, gluteninas o
toxinas conocidas que pueden tener efecto adverso en los mamiferos.

f. Se realizaron analisis composicionales detallados, segun los lineamientos de OECD,
para evaluar si los niveles de los nutrientes y anti-nutrientes principales en la semilla
del algodon MON 88701 eran comparables con los niveles en el algoddn
convencional Coker 130, con antecedentes genéticos similares, y algunas
variedades comerciales de algodén de referencia.

g. Los nutrientes evaluados en este analisis incluye a proximales (ceniza, grasa,
humedad, proteina, y carbohidratos por calculo), calorias por caiculo, fibra acido
detergente (ADF), fibra neutro dependiente (NDF), fibra cruda (CF), fibra total
dietaria (TDF), aminoacidos (AA, 18 componentes), acidos grasos (FA, C8-C22),
minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, sodio y
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zinc) y vitamina E. Los anti nutrientes clave evaluados incluyeron gosipol y acidos
grasos ciclopropencicos (CPFA).

h. Con base en los niveles de nutrientes y anti nutrientes analizados, MON 88701 es
composicionalmente equivalente al algodén convencional y por lo tanto ia seguridad
alimentaria y la calidad nutricional de este producto son comparables con las del
algodén convencional.

Que la evaluacion 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 la Comisién de! Codex Alimentarius y
teniendo en cuenta el uso intencionado para el cual se solicité autorizacién.

Que con base en la informacién anterior, el CTNSalud, determind en la sesién del 27
de abril de 2015 (Acta 1) “... recom{endar] la expedicién. del acto administrativo por
parte del sefior Ministro de Salud y Proteccion Social, por ef cual se autoriza ef uso def
evento antes mencionado como afimento o materia prima para la elaboracién de
alimentos de consumo humano identificador tinico MON-887@1-3"

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Autorizar a la COMPANIA AGRICOLA S.A.S., con domicilio en la ciudad de
Bogota D.C. y NIT. 830.080.640-7, representada legalmente por la COMPANIA
AGRICCLA COLOMBIANA LTDA, con NIT. 8300804353, e! uso de algodén MON
88701 (MON-887@01-3) como alimento o materia prima para la elaboracion de
alimentos de consumo humano.

La autorizacion aqui otorgada tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir
de la fecha de ejecutoria de la presente resolucién, 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 Il del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologfa del Convenio sobre la Diversidad Biologica,
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 salud
humana, derivado del uso de la tecnologia algodén MON 88701 (MON-887@1-3), la
COMPANIA AGRICOLA S.A.S., desarrollara cada una de las fases del documento de
gestion 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 adverscs a la salud humana
que puedan presentarse.

Articulo 3. El importador de !a tecnologia algodon MON 88701 (MON-887@1-3), como
alimento o materia prima para la elaboracién de alimentos de consumo humano, debe
dar cumplimiento a lo establecido en el literal @) numeral Z-del articulo 18 dei Protocolo
de Cartagena, aprobado en Colombia mediante ia Ley 740 de 2002 y en el articulo 7
de la Resolucidn 4254 de 2011, o la norma que lo modifisue o sustituya.

Articuio 4. De conformidad con lo establecido en los literaies b) y ¢) del articulo 34 de
la Ley 1122 de 2007 y el articulo 9 de la Resoiucién 4254 de 2011, el Instituto Nacional

~
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de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y las Direcciones Territoriales de
Salud, ejerceran las funciones de inspeccion, vigilan¢ia y control respecto a la
utilizacién que se haga de la tecnologia algodén MON 88701 (MON-887@1-3), como
alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos de consumo humano, en los
términos previstos en la Ley 9 de 1979 y la Resolucién 1229 de 2013 o las normas que
lo modifiquen o sustituyan, pudiendo aplicar las medidas de seguridad e imponer las
sanciones correspondientes.

Articulo 5. Notificar personaimente el contenido de la presente resolucidn al
representante legal de la COMPANIA AGRICOLA S.AS., 0 a quien se autorice para el
efecto, haciéndole saber que contra la misma sé6lo procede el recurso de reposicién,
que debera interponerse por escrito en la diligencia de notificacion 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 {a notificaciéon 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. alos

2 1 ENE 2016

AKEJANDR A\g@ URIBE

Mimistro de Salfig'y Proteccion Soci
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