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Republica de Colombia
Ministenio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022600210 del 10 de octubre de 2022
Por la cual se autoriza el uso de la canola MS11 como alimento © maieria prima para la
glaboracion de alimentos para consumao humano

El Director General (E) del Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), en gjercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas en los articuics 2,4.6, y conforme al numeral 22 del articulo 10 de! Decreto 2078
de 2012 y la Resolucion 2535 de 2017 v,

CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biologica, se adopto el b 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
1984,

Que el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Bictecnologia del Convenio sobre ia
Diversidad Biologica, fue adoptade 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 expidio el Decreto 10771 de 2015 el cual establecio en el capitulo
i, del Titulo 7 de ta parte 13 de! Libro 2 el marco regulaiorio de los Organismos Vives
Modificados (OVM}.

Que mediante el articulo 1 de la Resolucion 227 de 2007, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccion Social, se conformo el Comité Tecnico Nacional de Bioseguridad
para OVM con use en salud o alimentacion humana exclusivamente (CTNSalud), integrado
por el Ministre de ia Proteccion Sociai, el Director del Invima y el Director de Co ciencias o
los delegados designadcs por estos respectivamente

Que mediante resclucion 2535 de 2077, el Ministerio de Salud y Proteccion Social delego
al Invima la autorizacion de las actividades movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y la utiizacion de los OVM, para uso excluswo en salud o alimeniacion
humana.

Que una de las funciones de! CTNSalud, es recomendar al tnvima la expedicion del acto
administrativo de autorizacion para el desarroilo de actividades con OVM.

Que Basf Quimica Colembiana S.A con domicilio en la ciudad de Bogota e identficada con
el NIT N° 860056150-8, mediante comunicacion dirigida al Invima bajc radicado
202112566971 del G4 de diciembre de 2021, solicito autorizacion de uso def eventa MS11
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Por la cual se autariza el use de la cancia MS11 como alimento o materia prima para la

elaboracién de alimentos para coensumo humano

como alimento o matena prima para {a elaboracion de alimentos para consumao humano,

Que los hallazgeos de ia evaluacion de riesgos gue se enuncian a continuacion fueron
presentados ante el CTNSalud el dia 10 de junio de 2022 v, dicho comité [as incluyg en su
anaisis para considerar la recomendacion de aprobacién del evento en cuestion:

a.
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El evanto fue desarrollado para codificar una ribonucieasa exiracelular (RNAsa)
conocida como Barnasa, que se expresa unicamente en el tejide del tapetum de las
anteras, lo cual da como resuliado la falta de polen viable vy esterlidad mascutina,
gue es crucial para reducir los costos en l0s procesos de produccion de semillas
hibridas; expresar la proteina Barstar gue mejora la frecuencia de transformacion; y
expresar la proteina fosfinotricina acetil transferasa (PAT), para conferr tolerancia
cortra el herbicida glufosinato.

La caracterizacion molecular del evenio no revelo problemas o inguietudes con
relacion a las téecnicas biolecnologicas, metodologia de transformacion u
organismos utilizados en la obtencion del eventc

Se verifico y demostro mediante Scuthern Blot que el evento contiene una Unica
copla Intacta de las insercicnes previstas. manteniendo su integridad y con [0S
casetes de expresion esperados. Adicionalmente, se confirmd la gusencla de restos
del vector plasmidico empleaco en la transformacian

Los estudics composicionales y nutricionales realizados en grano v forraje, a fin de
evaluar 'a equivalencia sustancial del evento con una isolinea no transgénica;
registraron diferencias estadisticamente significativas para 2 de los 57 analitos
comparados, sin embargo, tedos los analitos se encontraban en el rango de valores
repoitados por la literatura, fuentes ce referencia especializadas y deniro de 0s
valores de tolerancia del 9%,

Los esludics bioinformaticos realizados con el fin de establecer posibles similitudes
y/io homologias enlre las proteinas Barnasa, Barstar vy PAT con alérgenos
conocidos, no arrojaron alineamientos estadisticamente relevantes y todos los
valores de identdad fueron infericres al 35% (incluidas secuencias cortas de 8
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ammcacidos). Lo anterior sugiere gue las proteinas no son alergenicas y que no
existe homologla con alergencs conocidos. Adicionalmente, los estudios gastrices
de digestibilidad en fluido gastrico smulado (SGF), demostraron gue las proteinas
se digieren rapidamente lo cual no sucederia con proteinas con polencial alergenico.

f. Los estudios bioinformaticos realizados con el fin de establecer posibles similitudes
y/o homologias enire las proteinas Barnasa, Barstar y PAT con toxinas conocidas:
no arrojaron alineamentos estadisticamente refevantes. Lo anterior sugiere que las
proteinas no son toxicas y que no existe homologia con toxnas conocidas.
Adicicnalmente, en los estudios de loxcidad aguda oral en ratones. no se
presentarcn casos de sintomatofogia local o sistemica, 1o cual sugiere el potencial
no toxico de las protemnas.

Que, la evaluacion se realizo conforme a Io establecido en la Ley 740 de 2002, el Decreto
1071 de 2015 y sus modificaciones vy ias 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 solicito autorizacion.

Que, con base en la informacion anterior, el CTNSalud determine en la sesion del dia 10
de Junic 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 canoia MS11 como alimento o materia prima
para |la elaboracion de alimentos para consumo humano.

Que, en mérito de lc expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO Autcrizarala empresa Basf Quimica Colombiana S A con domicilio
en la ciudad de Bogotéd D.C., identificada con el NIT N 860056150-8, reprasentada
tegalmente por Luis Fernando Martingz Garcia o cuien haga sus veces, &l uso da! evento
MS11 como alimento o materia prima para la elaboracion de alimentos para consumo
humano

ARTICULO SEGUNDO En el caso gue se presente un reporte de efectos nocivos en la
salud humana derivado det uso del evento MS11, Basf Quimica Colombiana S A.

Instituto Nacicnal de Vigianc: de Medicamentos vy Abmertos  invma "
Oficina Principal: Cra 10 N° €4 28 Bogola : -
Administrative: Cra 10 N° g4 - 50 I | I l

(BORT) A7 211 1k 8 T R 3 2 e 8 ¥ T8
www.invima.gov.co

]
gn J



4%  MINISTERIO DE SALUD Y
(s} PROTECCION SOCIAL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ Invima

RESOLUCION No. 2022600210 del 10 de octubre de 2022
Por la cual se autoriza el usc de la cancla MS11 como alimento o materia prima para la
elaboracion de alimentos para consumo humano

desarrollara cada una de ias fases descritas en el documentc de gastion dei riesgo, con el
objetivo de prevenir, evitar, mitigar y contrelar los efectos adversos a fa salud humana gue
puedan presentarse.

ARTICULO TERCERO F| importador de la tecnologia del evento MST1 como alimento ©
materia prima para la elabcracion de alimentos para consumo humano, debe dar
cumplimiento con lo establecido en el literai a) numeral 2 del Protocolo de Certagena
aprobado en Colombia mediante Ley 740 de 2002 y en el articulo 2.13.7.3.6 del Decrelo
1071 de 2075, ¢ las normas que los modifiguen o sustituyan

ARTICULO CUARTO. De conformidad con o establecido en los literales ) y ¢} del articulo
34 de la Ley 1122 de 2007 y el articulo 9 de la Resolucion 4254 de 2011, el Invima y las
Direcciones Terriioriales de Salud gjerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y control
respecto a la utilizacion gue se haga de la tecnolegia del evento MST1 comao alimento ©
materia prima para la elaboracion de alimentos para consumo humano, en [0S términos
orevistos en la Ley 8 de 1879 v la Resclucion 1229 de 2073 0 las normas que [as modifiguen
a sustituyan, pudiendo aplicar las medidas sanitarias de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes

ARTICULO QUINTO. Notificar la presente resoldcion e Basf Quimica Colombiana S.A.
denlficaca con el NIT N 880056150-8, a traves de su representanie legal 0 apoderado
debidamente constiluido, advirtlendo gue contra la misma precede unicamente el Recurse
de Reposicion, gue debera interponerse ante el Invima dentro de los diez (10} dias
sigulentes & su notificacion personat de conformidad con lo senalado en los articulos 76y
77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.
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ARTICULO SEXTO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C. el 10 de octubre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

FRANCISCO A&/G. ROS$I BUENAVENTURA
Director General (E)
Elanoro Gaonel Mulis Namur - Conlrahista Gruoo del Sistema de Analiss de Ries;jos Guimicos e Almenlos v Betidas e
Reviso Alexander Diaz Robave - Coordimarior Gruno det Sistema de Ana e Riesgos Quimicos pn Abme-tos v Renias /9
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