REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO * (3302394 DE 2010

Co 4 Jun2om )

Por la cual se autoriza el yse de lineas de MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD
2) como materia prima para la produccion de alimentos para consumo humano

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas por el articulo 6° del Decreto 4525
de 2005 y

CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre Ia Diversidad Bioldgica, denominado “Ley global en
Biodiversidad”, se adopté el 5 de junio de 1992 y fue ratificado por Colombia mediante la Ley 165

de 1994, ia cual fue declarada exequible por la Honorable Corte Constitucional mediante Sentencia
C-519 de 1994,

Que el Protocoio 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; ia cual fue declarada exequible por la
Honorable Corte Constitucional mediante la Sentencia C-071 de 2003.

Que el Gobierno Nacional mediante el Decreto 4525 de 2005, establecié el marco reguiatorio de los
Organismos Vivos Modificados — OVM de acuerdo con los procedimientos seftalados en la Ley 740
de 2002.

Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos — INVIMA y del Institute Colombiano para e
Fomento de la Ciencia y la Tecnologia Francisco José de Caldas — COLCI ENCIAS.

Que es funcién del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados
(OVM} de uso en salud-y-alimentacion humana exclusivamente (CTNSalud), recomendar al Ministro
de la Proteccion Social la expedicion del acto administrative para la autorizacion de actividades
solicitadas con Organismos Vivos Modificados.

Que la COMPARIA AGRICOLA COLOMBIANA LTDA. ¥ CIA. 8. C. A, domiciliada en ta ciudad de
Bogota D.C., a través de sy Apoderado Especial doctor Rafael Aramendis, mediante oficio dirigido

por ia citada Compafifa para las lineas de MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO 0 Y| ELDGARD
2) como materia prima para la produccién de alimentos para consuma humano, fue adelantado por

\
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el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad - CTNSalud en Ia sesién del 17 de diciembre de 2007
{Acta No 10/2007).

Que el CTNSalud realizé la evaluacién con base en los estudios presentados por LA COMPARIA
AGRICOLA COLOMBIANA LTDA. Y CIA. S. C. A., en los cuales encontrd:

1

2)

4)

6}

8)

9)

Que el MAIZ MON 88034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2), se desarroiio con el fin
de conferir un mayor espectro de resistencia a insectos lepidépteros (Ostrinia y Dialreae,
Spodoptera spp, Helicoverpa spp, Diptera y Agrotis ipsilon).

Que la solicitud de autorizacion se hizo para el uso del evento de transformacion MON
89034 como materia prima para [a produccion de alimentos de consumo humano.

Que el evento de transformacién MON 89034 se obtuvo por transformacion de maiz
convencional empleando el vector binario PV-ZMIR13L, el cual contiene dos casettes de
expresion: uno contiene el gen marcador nptit bajo la reguiacion del promotor 353 del virus
del mosaico de la coiifior (CaMV) y una secuencia de poliadenilacion NOS (nopalina
sintetasa). El segundo casette contiene el gen cry3Bb1 de Bacillus thuringiensis el cual bajo
el promotor de regulacion 4-AS.

Que el primero (T-DNAI) contiene fos caseties de expresion de los genes Cry1A 105 y
Cry2Ab2, y el segundo {T-DNAIl) contiene el gen nptil el cual codifica para la enzima
neomicin fosfotransferasa y fue empleado como marcador de seleccién de las células
transformadas, una vez seleccionadas dicho marcador de seleccion no fue empleado.

Que las plantas transformadas que contienen unicamente cryfA.105 ¥y Cry2Ab2 se
obtuvieron por cruzamiento convencional,

Que ia proteina cry1A.105, es una proteina quimérica que contiene los dominios de las
proteinas Cry1Ab, Cry1Ac y Cry1F y la porcion terminal de la proteina Cry1Ac de Bacilius
thuringiensis subsp. kurstaki. Por su parte la proteina Cry2Ab2 es miembro de la familia de
proteinas Cry2Ab de Bacillus turingiensis subsp. kurstaki y presenta un 99% de identidad
€on la secuencia de la proteina silvestre Cry2Ah2,

Que la caracterizacion del DNA insertado se realizé mediante digestion empleando para
ello enzimas de restriccién Yy posteriormente analisis por Southern Blot, Los resuitados
obtenidos confirmaron la presencia de una sola copia intacta de fos genes insertados yia
ausencia de secuencias de la estructura gel plasmido, asl como del npt!i. Analisis de PCR y
secuenciacion confirman que la organizacién de los elementos insertados en MON 89034
corresponde a la disefiada en Ios casettes de insercion.

Que con el fin de demostrar Ia estabilidad del ADN insertado se realizaron andlisis
adicionales de Southern Blot empleando muestras de ADN obtenidas de multiples
generaciones de MON 89034.

Que el DNA extrafdo de siete generaciones fue digerido y evaluado confirmandose que

este es estable a lo largo de muitiples generaciones por cruzamiento convencional y
segrega Mendelianamente.

10) Que la Compatfiia Agrféola Colombiana Ltda. y Cfa. S. C. A. suministré datos completos del

11

evento MON 89034, una descripcion detaillada del método de transformacion, de los genes
insertados, estabilidad, nimero de copias y niveles de expresion en la planta de maiz ¥ las

secuencias completas de las proteinas Cry1A 105 y Cry2Ab2, inctuyendo la secuencia del
peptido de transito CTP.

) Que la linea parental empleada para la transformacién fue la variedad de maiz
convencional LH172.

12) Que la transformacién se realizé a través de Agrobacterium empleando el plasmido PV-

ZMIR245 el cual contiene los casettes de insercién descritos anteriormente. El plasmido se
construy¢ en £. colf y posteriormente es transferido a la cepa de Agrobacterium.




: e 2 4 JUN 2010
RESOLUCION NUMERO (362394 DE 2010 HOJANo 3

Continuacién de la resolucién "Por la cual se autoriza el uso de lineas de MAIZ MON 85034
(YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2) como materia prima para la produccién de alimentos para
consumo humane®

13) Que se empled cruzamiento convencional para seleccionar las plantas que contienen los
genes cry1A.105 y cry2Ab2 y que no tiene e Casette de insercién que contiene e| gen de
resistencia a antibiético nptll, empleado para seleccionar las plantas inicialmente
transformadas.

15) Que se efectuaron analisis SDS-PAGE, Western Biot, MALDI-TOF MS, Glicosilacion,
Bioensayos de actividad en insectos, con el fin de establecer la equivalencia funcional y
fisicoquimica entre Ia proteina producida en la bacteria y la planta.

18) Que la proteina Cry1A.105 presenta una alta homologfa con los dominios de las proteinas
Cry1Ac, Cry1Aby Cry1F, 936%, 90% y 76.7% respectivamente.

mayor crecimiento de maiz en los Estados Unidos.

18) Que se definid un disefio estadistico de bloques completos al azar con tres replicas por sitio
del MON 89034 y un control dei hibrido comercial.

19) Que se realizaron mediciones del nivel de expresion de las proteinas en hojas jévenes,
raices, polen, forraje, grano, raices senescentes y hojarasca.

20) Que para la proteina Cry1A.105 los niveles promedios mas altos se encontraron .en las
hojas jovenes (520 Hglg dwt}, seguido por la hojarasca (50 ygrg dwt), forraje (42 uglg dwt),
seda (26 ug/g dwt), polen (12 glg dwt), raices senescentes (11 ug/g dwt) y grano (5.9 ugig
dwt). Para la proteina Cry2Ab2 los niveles promedios encontrados fueron para hojas
jovenes (180 gl dwt), seda (71 pglg dwt), hojarasca (62 pglg dwt) follaje (38 Lg/g dwt),
raices senescentes (26 Hglg dwt) y grano (1.3 1g/g dwt). Para todos los afos y para todos
los tejidos los resultados mostraron el mismo comportamiento presentandose en el grano,
el tejido de mayor importancia en alimentacion humana los niveles mas bajos de (a
proteina.

21) Que adicionalmente, la porcion presente de la proteina Cry1A105 en el grano es de
0.0047% del total de la proteina y de la proteina Cry2Ab2 es de 0.0010%.

22) Con el fin de establecer homologias con alérgenos conocidos, se realizaron comparaciones
de las secuencias de las proteinas Cry1A.105_ y Cry2Ab2 empleando bases de datos

resultados indican que no hay homologia ni similitud estructural con ningtn otro alergeno
conocido.

23) Que se realizaron estudios de digestibilidad de las proteinas en fluidos gastricos simuiados
y fluidos intestinales simulados. Para el primer caso se observé que la totalidad tanto de Ig
protelna Cry1A.105 como de Ia protefna Cry2Ah2, se degradan por debajo del limite de

24) Que las dos proteinas se obtienen del microorganismo Bacillus thuringiensis el cual no
tiene antecedentes de alergenicidad y es considerada una bacteria ubicua ya que se ha
aislado de todas partes del mundo y de muy diversos sistemas comao suelo, agua, hojas de
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plantas, insectos muertos, telarafias, etc. Del mismo modo las proteinas de la clase Cry
. tienen una amplia historia de uso seguro,

25) Que las evaluaciones de toxicidad presentadas se realizaron siguiendo los lineamientos
establecidos por el Codex Alimentarius.

26) Que las proteinas de la clase Cry han sido empleadas como insecticidas biolégicos por
mas de cinco décadas, observandose Unicamente efectos toxicos en los insectos y no en
humanos ni animales.

27) Que los analisis de bioinformatica para identificar homologlas de las proteinas Cry1A.105 y
Cry2Ab2 con toxinas conocidas empleando ventana de 8 aminoacidos indican que no
existen similitudes estructurales de relevancia biclégica con ningun téxico conocido.

28} Que la Compaiiia Agricola Colombiana i_tda. y Cia. 8. C. A llevé a cabos estudios de
toxicidad intravenosa aguda empleando ratones hembras Y machos con el fin de establecer

de experimentacion no muestran ninglin cambio patoldgico.

29) Que la Compafiia Agricola Colombiana Ltda. y Cia. 8. C. A., analizé ia COMposicion
nutricional de granos y forraje, en muestras cosechadas en cinco campos durante el 2004
en zonas de amplia produccion de malz en los Estados Unidos.

30) Que los niveles de varios analitos en el MON 89034 fueron comparados con el control de
malz convencional, adicionalmente se realizaron andlisis composicionales de 15 hibridos

convencionales cultivados alrededor del MON 89034 y el maiz control en las mismas
Zonas.

31) Que de acuerdo con lo reportado por el solicitante todos los parametros evaiuados tanto
para el forraje como para el granc se encuentran dentro de los valores reportados en ia
literatura disponible para cereales y no se presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre las muestras de que contienen el evento MON 89034, los 15 hibridos
comerciales y el maiz convencional control.

Que la evaluacion se condujo con base en lo establecido en la Ley 740 de 2002, el Decreto 4525 de
2005 y las directrices CAC/GL 44-2003 y CAC/GL 45-2003 enmendadas en 2008 de la Comision

det Codex Alimentarius y teniendo en cuenta el uso intencionado para el cual se solicits
autorizacion.

Que la evaluacion de! riesgo como alimento para consumo humano, realizada previo a la puesta en
el mercado de las Iineas de MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2) como
materia prima para la produccién de alimentos para consumo humano, demuestra que los riesgos
por el consumo de éste evento de transformacién genética o de sus productos derivados es tan
$eguro y nutritivo como su contraparte convencional, no se introducen nuevas toxinas, ni alérgenos,
y los riesgos asociados no son diferentes a los riesgos por el consumo de un maiz convencional o
sus productos derivados.

Que por todas las razones técnicas antes sefialadas, y teniendo en cuenta gue la evaluacion de la
inocuidad para consumo humano del MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2)

Que el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en Salud y Alimentacion
Humana exclusivamente — CTNSalud, en la sesién llevada a cabo el 17 de diciembre de 2007 {Acta
No 10/07), presentd los resultados obtenidos en los estudios de bioseguridad realizados con el
evente MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2), de la COMPARIA AGRICOLA
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COLOMBIANA LTDA. Y CIA. S. C. A., ¥y de acuerdo con lo establecido en los articulos 7, 8 y 29
literal c) del Decreto 4525 de 2005, recomend? la expedicion del acto administrativo por parte del
Sefor Ministro de la Proteccién Social, por el cual se autoriza el usa del evento de transformacion
Maiz MON 89034 (YIELDGARD VT PRO 0 YIELDGARD 2), como materia prima para la produccion
de alimentos para consumo humano.

En mérito de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Autorizar a la COMPARIA AGRICOLA COLOMBIANA LTDA y CIA 8. C.
A. con domicilio en la ciudad de Bogota y Apoderado Especial doctor Rafael Aramendis, el uso de
lineas de MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2) como materia prima para la
praduccién de alimentos para consumo humano.

PARAGRAFO: |3 autorizacién a que se refiere el presente articulo, tendra una vigencia de diez
(10) afios contados a partir de la fecha de ejecutoria de Ia presente resolucion, sin perjuicio de ias
tabores de inspeccion, vigilancia y control y las decisiones que se desprendan de la misma.

plantaciones forestales comerciales Yy agroindustria (CTNBio).

ARTICULO TERCERO.- El importador debe dar cumplimiento a lo estabiecido en &l afticulo 18.2
{(a) del Protocolo de Cartagena aprobado en Colombia mediante la Ley 740 de 2002, en e} cual se
establece que en la documentacion que acompafia el cargamento se debe identificar claramente

que “puede contener QVM" y que no esta destinado a ser introducido intencionaimente en el medio
ambiente.

ARTICULO CUARTO.- La COMPARIA AGRICOLA COLOMBIANA LTDA. y CIA. S. C. A. debe dar
cumplimiento a lo establecido en ia presente resolucién y tomar las medidas que deban adoptarse
para prevenir, evitar, mitigar y controlar los efectos adversos a la salud humana.

ARTICULO QUINTO.- E| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
ejercera las funciones de inspeccién, vigilancia y control de las actividades autorizadas en su
respectivo ambito de competencia de acuerdo a lo establecido en fa Ley 1122 de 2007 para lo cual

Cualquier efecto adverso a la salugd humana por el uso de las (ineas de MAIZ MON 89034
(YIELDGARD VT PRO o YIELDGARD 2}, que no haya sido anticipado en el analisis del riesgo, sera
objeto de las acciones correspondientes derivadas de las funciones de inspeccion, vigilancia y
control por parte de la autoridad sanitaria competente conforme a la normatividad sanitaria vigente.

ARTICULO SEXTO.- Cualquier fabricante de alimentos, que emplee como materia prima o
ingrediente |as lineas dg MAIZ MON 89034 (YIELDGARD VT PRO 0 YIELDGARD 2), como materia
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posteriormente seran empleados como materia prima en la produccién de alimentos para consumo

humano, mantenga una clara identificacion sobre |a tecnologia MAIZ MON 89034 {(YIELDGARD VT
PRO o YIELDGARD 2).

ARTICULO SEPTIMO.- Notificar el contenido de ia presente resolucion al Representante Legal de
la COMPANIA AGRICOLA COLOMBIANA LTDA. y CIA. S. C. A 0 a su apoderado. dentro de los
cinco (5) dias siguientes a su expedicidn, haciéndole saber que contra la misma procede el recurso
de reposicion, en los términos previstos en el Cédigo Contenciosa Administrativo.

PARAGRAFO.- Si no se pudiere hacer la notificacion personal, deberé surtirse por edicto de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO OCTAVO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de sy publicacion y surte
efectos desde su ejecutoria.

- PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en la ciudad de Bogota D.C. alos

2 4 JUN 2010

DIEGO PALACIO TANCOURT
Ministro de la Protéécion Social

Elabord: Daniel Rubio
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