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Republica de Colombia
Ministeric de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = Invima

RESCLUCION No. 2022600208 del 10 de octubre de 2022
Por la cual se autoriza el uso de Ia soya DP305423 como alimento o materia prima para la
elaboracion de alimentos para consumo humano

El Director General (E) del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima). en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas en los articulos 2,4.6, y conforme al numeral 22 del articulo 10 del Decreto 2078
de 2012 y la Resolucion 2535 de 2017 V.

CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre fa Diversidad Biologica, se adopto el 5 de
Junio de 1992 y fue aprobado por Colombia mediante la Ley 165 de 1994, |a 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 |
Diversidad Biologica, fue adoptado el 29 de erero de 2000 y aprobado en Colombia
mediante Ley 740 de 2002, la cual fue declarada exeguible por la Honorable Corte
Constitucional en Sentencia C-071 de 2003

Que el Gobierno Nacional expidio e Decreto 1071 de 2015 el cual establecio en el capitulo
lil. del Titulo 7 de ta parte 13 del Libro 2. el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados (OVM)

Que mediante el articuio 1 de Ia Resolucion 227 de 2007, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccion Social, se conformo el Comite Tecnico Nacicnal de Bioseguridad
para OVM con uso en salud o alimentacion humana exclusivamente (CTNSalud), integrado
por el Ministro de la Proteccion Social, el Director del Invima y el Director de Coloiencias o
los delegados designados por estos respectivamente.

Que mediante resolucion 2535 de 2017, el Ministerio de Salud y Proteccion Sociai delego
al Invima la autorizacion de las actividagdes movimiento transfronterize, el transito. [a
manipulacion y la utilizacion de ios OVM, para uso exclusivo en salud 0 alimentacion
humana.

Que una de las funcicnes del CTNSalud, es recomendar al Invima |a expedicion del acto
administrativo de autorizacion para el desarrolio de actividades con OVM

Que Corteva Agriscience de Colombia SAS con domicilio en la ciudad de Bogota e
dentificada con el NIT N 800087795-2 med:iante comunicacion dirigida al invima bajo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos = Invima

RESOLUCION No. 2022600208 del 10 de octubre de 2022
Por la cual se autoriza el uso de la soya DP306423 como alimento o materia prima para la
claberacion de aiimentos para consumo humano

radicado 20211251598 del 26 de noviembre de 2027, solicito autcrizacion de uso del evento
DP305423 como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para consumac
humana.

Que los hallazgos de la evaluacion de riesgos que se enuncian a continuacion fueron
presentados ante el CTNSalud el dia 10 de junio de 2022 y, dicho comite los incluyo en su
analisis para considerar ia recomendacion de aprobacion del evento en cueastion:

a  Elavento fue desarrollado para expresar €l fragmento del gen gm-fad2-7 que actia
para silenciar la expresion del gen endogenc omega-6 desaturasa (fad?-1), dando
como resullado un perfil de acidos grascs modificado en la semilla con niveles
aumentacos de acido grasc menoinsaturado y niveles disminuidos de acidos grasos
poliinsaturades (&cidos linoleico vy linclenico, y en menor medida acido palmitico}.

6. La caracterizacion melecular del evento no reveld problemas o incuietudes con
relacion @ las técnicas biotecnciogicas, metodelogia de  transformacion U
crganismes utilizados en ia obtencion del evento.

¢ Se verifico y demostro mediante Southern Blot gue &! evento contiene una unica
copia Intacta de las nserciones previstas, manteniendo su integridad y con 10s
casetes de expresion esperados. Adicionalmente, se confirma la ausencia de restos
del vector plasmidico empleado en |a transformacion.

d. Los estudios composicionales y nutricionales realizados en semilla y forraje, afinde
pvaluar la equivalencia sustancial del evento con una isolinea no transgenica;
registraron diferencias estadisticamente significativas para 7 de ics 83 analitos
comparados, sin embargo, todos 108 analtos se encontraban en el range de valores
reportados por la literatura, fuentes de referencia especializadas y dentro de ios
valores de tolerancia del 999, sawo [0S esperados (acido oleico (C18:1), acido
linoleico (C18:2) y acido linolénico (C1 8:3})

e. Estudios asociados a establecer posible alergenicidad y/o toxicidad por la accion de
silenciamiento del fragmento del gen gm-fad2 no fueron necesarios ya gue no se
esta expresando una protelna n-novo de soya. La posibie alergenicldad y/o
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Por ja cual se autoriza ef usc de ‘a soya DP305423 como alimento o materia prima para la
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toxicidad exhibida no seria diferente a la de cualquier soya convencional, ya gue
contiene naturaimente el gen completo gm-fad?.

Que. la evaluacion se realizo conforme a lo establecide en Ia Ley 740 de 2002, el Decreto
1071 de 2015 y sus medificaciones vy las directrices CAC/GL 44-2003 y CAC/GL 45-2003,
enmendadas en 2008 por la Comision del Codex Alimentarius y teniendo en cuenta e! uso
internacional para ei cual se solicito autorizacion

Que, con base en la informacion anterior, el CTNSalud determino en Ia sesion del 10 de
Junio de 2022 (acta 3), recomendar la expedicion del acto administrativo por parte dei
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima,
por el cual se autoriza el uso comercial de la soya DP305423 como alimento o materia prima
para la elaboracion de alimentos para consumo humano.

Cue. en merito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO Autorizar a la empresa Corteva Agriscience de Colombia S.A.S con
domicilio en la ciudad de Bogotda DC., identficada con el NIT N 800087795-2,
representada legaimente por Carlos Rebolledo Lopez o guien haga sus veces, el uso del
evento DP305423 como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para
consumo humano.

ARTICULO SEGUNDO En ¢l caso que se presente un reporte de efectos nocivos en ia
salud humana derivado de! uso del evento DP305423, Corteva Agriscience de Colombia
S AS desarroliara 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 preseniarse.

ARTICULO TERCERO FElimportadorge Ia tecnologia del evento DP305423 como alimento
o matena prima para la elaboracion de alimentos para consumo humano, debe dar
cumplimientc con lo establecido en el literal a) numeral 2 del Proiocolo de Cartagena
aprobado en Colombia mediante Ley 740 de 2002 y en el articulo 2.13.7 3.6 del Decreto
1071 de 2015, 0 las normas que 10s modifiquen o sustituyan
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ARTICULO CUARTO. De conformidad con lo establecido en los fiterales b} y ¢) del articulo
34 de la Ley 1122 de 2007 y el articulo 9 de la Resoiucion 4254 de 2011, el Invima y las
Direcciones Territoriales de Salud gjerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y contro!
respecto a la utilizacion gue se haga de la tecnologia del evenio DP305423 como alimento
o materia prima para la elaboracion de alimentos para CoOnsumo humano, en [0S términos
previstos en la Ley 9 de 1979 y la Resolucion 1229 de 2013 o las normas que las modifiguen
o sustituyan, pudiendo aplicar las medidas sanitarias de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes

ARTICULO QUINTO. Notificar la presente resolucion a Corteva Agriscience de Colombia
S AS identificada con el NIT N° 800087795-2, a través de su representante legai o
apoderado debidamente constituido, advirtiendo que contra ia misma procede dnicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el Invima dentro de los diez {10}
dias siguientes a su netificacien personal de conformidad caon o senalado en los articulos
76y 77 del Codigo de Procedimientc Administrative 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 10 de octubre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera lanco.

FRANCISCO AYG. ROSSI BUENAVENTURA
Director General (E)
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Flaporo Gatriel Mulis Namur — Cantratista Giupo del Sistema de Ansliwis de Rigsgos Guimicas en Almenlos y Betidas

fevso Alexander Diaz Rapayo - Coorgnadar Grupo del Sistema de Anaiisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bendas /9
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