Republica de Colombia
Ministerio-de:Salud y Proteccién Social
Instituto Nacxonal de: Vlgllancna de Medlcamentos y Allmentos Invima

RESOLUCION No. 2020027961 DE 25 de Agosto de 2020
Por la cual se autoriza el uso:del maiz TC1507 X MON810 X MIR162 X'NK603 como allmento 0
‘materia pnma parala produccmn de al:mentos para consumo humano o

El Director General del Instxtuto Nacxonal de Vlgnlancna de Medncamentos y Alumentos (Invima), en
ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las conferidas en los articulos 4,5,6,
y conforme al* numeral 22 del articulo 10-del Decreto 2078 de 2012 y la Resolucvon 2535 de 2017 y;

C.NSIDERANGO

Que el Convenio de las Naccones Unidas sobre Ia Diversidad Btologlca se adopto el 5 de Junio de 1992 y
fue aprobado -por Colombia mediante la Ley 165 de 1994, la-cual fue declarada exequ:ble por la
~Honorabie Corte- Constntucnonal med:ante Sentencia C-519 de 1994

Que el Protocolo de Cartagena" sobre segu‘ridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biologica, 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 2008,

- Que el Gobierno Nacional expidié el Decreto 1071 de 2015 el cual establecio en el capitulo Iil, 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 Resolucion 227 de 2007, expedida por el entonces Ministerio de la
Proteccion Social, se conformé el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en salud
o alimentacion humana exclusivamente (CTNSalud), integrado por el Ministro de la Proteccion Social o su
de!egado, el Director del Invima o su delegado y el Director de Cok;ien,cias o sukdelegado,

Que mediante resolucion 2535 de 2017, el Ministerio de Salud y Proteccion ‘Social deiego al Invima la
autorizacién de las actividades movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la utilizacion de
los OVM, para uso exclusivo en salud o alimentacion humana.

Que una de las funciones del CTNSalud, es recomendar al Invima la expedicién del acto administrativo
de autorkizaciénr pa}ra el dgsarrollo de actividades con OVM.

Que Dupont de Colombla S. A con domicilio en la cnudad de Bogota e ldentlﬁcada con NIT 890100454 9,
mediante comunicacion dirigida al Invima bajo radicado 20191231433 del 25 de nov&embre de 2019,
solicité autorizacién de uso del maiz TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 como alimento o materia
pnma para la produccnan de ahmentos para consumo humano o

Que el analisis de la documeritacion que soporta la evaluamén de nesgos y de mocwdad presentada por
la mtada empresa para el ma z TC1507 X MON81O X MIR162 X NK603 fue adelantado por el CTNSaIud
en la sesion del 24-de julio de 2020 (acta 3), encontrando que:

a. Elevento TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 fue desarrollado para expresar las proteinas
Cry1F, Cry1Ab y Vip3Aa20 las cuales confieren resistencia contra ataques de insectos
lepidépteros; dirigir la produccion de la proteina enolpiruvilshikimato 3-fosfato sintasa (CP4
EPSPS), la cual confiere tolerancia tejido selectiva al glifosato; y dirigir la expresion de
fosfinotricina acetiltransferasa (PAT) la oua! com‘lere tolerancua a herbncxdas con ingrediente
actxvo glufOSmato de amomo

b. ‘La caracterizacién molecular del evento TC1507 X MON810 X MlR162 x NK603 no reveld
problemas o inquietudes en relacion a las técnicas blotecnologxcas metodologia de
transformacion u organismos utilizados en la obtencion del evento.
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c. Encuanto a la estabilidad genética, el analisis Southern blot demostré que el ADN insertado en el
evento TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 es equivalente al esperado, en un Unico locus de
integracién y no contiene rastros de los esqueletos plasmidicos empleados; mientras el analisis
PCR demostré la correcta presencia de los casetes de expresién insertados.

d. Los estudios composicionales y nutricionales en grano y forraje no registraron diferencias
estadisticamente significativas en ninguno de los componentes analizados y todos se
encontraban en el rango de valores reportados por la literatura, fuentes de referencia
- especializadas y dentro de los valores de tolerancia del 99%.

e. La evaluacion bioinformatica de alergenicidad de las proteinas Cry1F, Cry1Ab, CP4 EPSPS, PAT
y Vip3Aa20 contenidas en TC1507 X MON810 X MIR162 X NKB03 no arrojaron homologias con
alérgenos conocidos, ni presencia de caracteristicas que sugieran un potencial alérgeno de la
misma.

f. Los estudios gastricos de digestibilidad en fluido gastrico simulado (SGF), demostraron que las
proteinas se digieren rapidamente y pierden rapidamente su actividad enzimatica, lo cual sugiere
el potencial no alergénico de las mismas

g. La evaluacion bioinformatica de toxicidad de las proteinas Cry1F, Cry1Ab, CP4 EPSP‘S‘ PAT y
Vip3Aa20 contenidas en TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603, no arrojaron homologias con
toxinas conocidas, ni presencia de caracteristicas que sugieran un potencial toxico de la misma.

h. En el estudio de toxicidad aguda oral en ratones, no se presenté sintomatologia anormal local o
sistémica en ninguno de los individuos, lo cual sugiere el potencial no toxico de las proteinas.

Que la evaluacion se realiz6 conforme a 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
Comision del Codex Alimentarius y teniendo en cuenta el uso internacional para el cual se solicitd
autorizacion,

Que con base en la informacién anterior, el CTNSalud determind en la sesion del 24 de julio de 2020
(acta 3) “Recomendar la expedicién del acto administrativo por parte del Director del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima, por el cual se autoriza el uso comercial del maiz
TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 como materia prima para la produccio’h de alimentos para
consumo humano”,

Que en mérito de lo expuesto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Autorizar a la empresa Dupont de Colombia S.A con domicilio en la ciudad de
Bogota D.C, identificada con el NIT 890100454-9, representada legalmente por Camilo Gutiérrez
Cancino, el uso del evento TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 como alimento o materia prima para

la produccion de alimentos para consumo humano.

ARTICULO SEGUNDO. En el caso que se presente un reporte de efectos nocivos en la salud humana
derivado del uso del maiz TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603, Dupont de Colombia S.A desarrollara
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cada una de las fases descritas en el documento de gestion del riesgo, con el objetivo de prevenir, evitar,
mitigar y controlar los efectos adversos a la salud humana que puedan presentarse.

ARTICULO TERCERO. El importador de la tecnologia del evento TC1507 X MON810 X MIR162 X
NK603 como alimento 0 materia prima para la produccioén de alimentos para consumo humano, debe dar
cumplimiento a lo establecido en el literal a) numeral 2 del Protocolo de Cartagena aprobado en Colombia
mediante Ley 740 de 2002 y en el articulo 2.13.7.3.6. del Decreto 1071 de 2015, o las normas que los
modifiquen o sustituyan.

ARTICULO CUARTO. 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 201 1, el Invima y las Direcciones Territoriales de
Salud ejerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y control respecto a la utilizacién gue se haga de
la tecnologia del evento TC1507 X MON810 X MIR162 X NK603 como alimento o materia prima para la
produccion de alimentos para consumo humano, en los terminos previstos en la Ley 9 de 1;979y la
Resolucion 1229 de 2013 o las normas que las modifiquen o sustituyan, pudiendo aplicar las medidas
sanitarias d,e;s,;egurjdaqv e imponer las sanciones correspondientes. :

ARTICULO QUINTO Notificar la presente resolucion a Dupont de Colombia S.A, identificada‘con el NIT
890100454-9, a través de su representante legal o apoderado debidamente constituido, advirtiendo que
contra la misma procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el Invima
dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion personal de conformidad con lo sefialado en los
articulos 76 y 77 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Agosto de 2020
Este espacio hasta la firma se considera en blanco
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