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Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establece el procedimiento para el tramite ante el ICA de las
solicitudes de cultivares y/o animales de interés zootécnico mejorados con técnicas de
innovacion en mejoramiento genético a través de Biotecnologia Moderna, con el fin de

determinar si corresponden a Organismos Vivos Modificados (OVM) o a Organismos

Convencionales”

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO- ICA

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el articulo
65 de la Ley 101 de 1993, el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009, el articulo
2.13.1.1.2 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO

Que de conformidad con el Articulo 65 de la Ley 10 Ley General de
Desarrollo Agropecuario y Pesquero”, corresponcb 0 de Agricultura y
Desarrollo Rural, por intermedio del Instituto Agropecuario - ICA,
desarrollar politicas y planes tendientes a la pr @ e la sanidad, la produccién y
la productividad agropecuaria del pais. Ror lo ¥anto, sera el responsable de ejercer
acciones de sanidad agropecuariagy onfrol técnico de las importaciones,
exportaciones, manufactura, comﬁz i6n y uso de los insumos agropecuarios
destinados a proteger la proE ion a@ropecuaria nacional y a minimizar los riesgos

alimentarios y ambientale§\q engan del empleo de los mismos y a facilitar el

acceso de los produc les al mercado internacional.

Que media de 2002, Colombia ratificé el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridaghe idtecnologia del Convenio sobre Diversidad Bioldgica, el cual tiene

un nivel[alecuado de proteccidén en la esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion segura de los Organismos Vivos Modificados (OVM) resultantes de la
Biotecnologia Moderna, que puedan tener efectos adversos para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biologica y centrandose concretamente en los
movimientos transfronterizos.

Que en desarrollo de estas disposiciones, el Gobierno Nacional expidié el Decreto
4525 del 6 de diciembre de 2005 “Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002”, y
establecié que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a través del Instituto
Colombiano Agropecuario - ICA sera competente para la autorizacion de las
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actividades sefialadas en su Articulo 2°., cuando se trate de OVM exclusivamente para
uso agricola, pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales vy
agroindustriales, que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica.

Que mediante Resolucion 91505 de 2020, el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA

establecio el tramite de las solicitudes de los OVM con fines exclusivamente agricolas,

pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustri§
cializaciéon

Que es funcién del ICA ejercer el control técnico de la produccic o]
de los insumos agropecuarios, material genético animal y s%l{

con el fin de prevenir riesgos que puedan afectar la sani
de los alimentos y la produccion agropecuaria del pai
to

Que, la dinamica en la innovacion en el mejora nético de plantas y animales,
permite obtener productos heterogéneo8ipgue Racen necesario un analisis técnico
previo con el objeto de determinar sig@ o os se les debe aplicar la regulacion de
OVM.

a la siembra,
aria, la inocuidad

tramite de solicitu cultivar mejorado con técnicas de innovacion en
fitomejoramiento de biotecnologia moderna, con el fin de determinar si el
cultivar corrg a un OVM o a uno convencional.

Que mediante Resolu% 2ye2018, el ICA estableci6 el procedimiento para el

Que es\megesario que el procedimiento establecido en la Resolucion ICA 29299 de
2018 para cultivares, se establezca también para los animales de interés zootécnico
mejorados con técnicas de innovaciéon en mejoramiento a través de biotecnologia
moderna, con el fin de determinar si corresponden a OVM 0 a unos organismos
convencionales.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, se hace necesario actualizar la Resolucién ICA
29299 de 2018, con el fin de incorporar el tema relacionado con los animales de interés
zootécnico mejorados con técnicas de innovacién en mejoramiento a través de la
biotecnologia moderna.
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En virtud de lo anterior,

RESUELVE

ARTICULO 1. - OBJETO. Establecer el procedimiento para el tramite ante el ICA de
las solicitudes de cultivares y/o animales de interés zootécnico mejorados con técnicas
de innovacion en mejoramiento genético a través de Biotecnologia Mo , con el
fin de determinar si corresponden a Organismos Vivos Modifi S ) o a
Organismos Convencionales.

ARTICULO 2. - AMBITO DE APLICACION. Las 41' \(establecidas en la
presente Resolucion seran aplicable a todas las aturales o juridicas que
realicen investigacion en fitomejoramiento, ev. zcan, importen y/o exporten
cultivares, asi como a todas las per onas aturales 0 juridicas que realicen
investigacibon en mejoramiento ge imal, produzcan, importen, exporten
animales y/u organismos que hay obtenidos a partir del uso de técnicas de

innovacion en mejoramiento VEéS Blotecnologla Moderna y cuyo producto final,
en ambos casos, no conte%\ al genético foraneo.

ARTICULO 3. -
establecen |

ONES. Para los efectos de la presente Resolucién se
S definiciones:

OLOGIA MODERNA: Aplicacion de técnicas in vitro de &cidos
Icos, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la
inyeccion directa de acidos nucleicos en células u organulos, o la fusion de
células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisiologicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacion, y que no son técnicas
utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

3.2. CULTIVAR: Nombre genérico que se utiliza para referirse indistintamente a
variedades, lineas, hibridos y clones que se estén utilizando como materiales
para siembra.
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3.3. ESPECIE: Categoria o division establecida teniendo en cuenta determinadas
cualidades, condiciones o criterios de clasificacion.

3.4. FENOTIPO: Es la expresion en forma fisica de las caracteristicas de un
individuo de cualquier especie.

3.5. FITOMEJORAMIENTO: Es el arte y la ciencia de alterar o modificar la herencia
de las plantas para obtener cultivares (variedades o hibridosyymejorados
genéticamente, adaptados a condiciones y necesidades espeeifi on un
mejor rendimiento y/o calidad, que se adaptan a las condigj % cursos del

productor, de la industria y de los consumidores. y

permite mejorar el
desempeiio en los sistemas producti dio de la identificacion,
seleccién y apareamiento del recurso on el objetivo de lograr el
mejoramiento y fijacion de una cﬁn ica genética deseada, asi como la

3.6. MEJORAMIENTO GENETICO ANIMAL: @
or
mai~ C

disminucién de la frecuencig€de s que influyan negativamente en un
sistema de producciénu@ téCnicas estadisticas y moleculares.

3.7. GEN: Es la porgié el cromosoma que determina o condiciona uno o
mas caracte rios y es la unidad funcional mas pequefia del material
gené

tic
3.8. @ ? Acido nucleico cromosémico y extra cromosomico, pero sin limitarse
14

midos, cromosomas artificiales, episomas y genomas virales.

3.9. GENOTIPO: Conjunto de los genes y la informacion genética que conforman a
un individuo o cualquier especie. El genotipo se transmite de generacion en
generacion.

3.10. INNOVACION EN FITOMEJORAMIENTO Y/O MEJORAMIENTO GENETICO
ANIMAL: Corresponde al progreso cientifico que permite desarrollar nuevos
métodos/técnicas basadas en el refinamiento de los métodos existentes de
Biotecnologia Moderna.
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3.11. MATERIAL GENETICO: Cualquier material de origen vegetal, animal o
microbiano u otro que tenga informacién genética y que la transmita de una
generacion a la siguiente. Esa informacién controla la reproduccion, el
desarrollo, el comportamiento etc.

3.12. MATERIAL GENETICO FORANEO: Gen, conjunto de genes, secuencias de
ADN que forman parte de una construccion genética definida que se expresen
(se transcriben y/o se traducen) para producir algun tipo de acidogikonucleico
(ARN) y/o proteina, y que han sido introducidos en el geno e%dividuo
en forma estable, a través de técnicas de biotecnologia Z@x, uperando
las barreras fisiol6gicas naturales de la reproduccién.y'\

m

3.13. NUEVA COMBINACION DE MATERIAL GEN %: bio producido en el
genoma del organismo por la incorporagi@nNenyfoFma estable y conjunta, de
uno (1) o mas genes o secuencias de a nbcleico que forman parte de una
construccion genética definida uwa cribe y/o se traduce.

O

3.14. ORGANISMO GENETI
Vivo que posea un
obtenido medi

DIFICADO (OGM): Cualquier organismo
ion nueva de material genético, que se haya
aplicacion de la tecnologia de ADN Recombinante, sus

desarrollos , asi como sus partes, derivados o productos que los
conten cidad de reproducirse o de transmitir informacién genética.
6/10 VIVO MODIFICADO (OVM): Cualquier organismo vivo que

3.15.
una nueva combinacion de material genético, que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

3.16. PRODUCTO: Entidad biolégica a la cual se le aplicaron nuevas técnicas de
biotecnologia moderna para la obtencion de un nuevo fenotipo.

3.17. SEMILLA PARA SIEMBRA: Se considera semilla a el évulo fecundado y
maduro o cualquier otra parte vegetativa de la planta de un cultivar obtenido
por el mejoramiento genético como consecuencia de la aplicacion de
conocimientos cientificos que se use para la siembra y/o propagacion.
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ARTICULO 4. - SOLICITUD. Las personas naturales o juridicas interesadas en
tramitar la solicitud a que se refiere el articulo 1 de la presente Resolucion, por haber
utilizado técnicas de innovacién en el mejoramiento de un producto a través de
biotecnologia moderna y el cual no contenga material genético foraneo, deberan
presentar ante la Direccion Técnica de Semillas del ICA las solicitudes de cultivares,
y ante la Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios del ICA, las
solicitudes para animales de interés zootécnico, a través del sistema de informacion
gue la entidad disponga para dicho fin, cumpliendo con los siguientes requisitos:

representante legal, direccion, teléfono, correo electr@nic bre o razén
social de la entidad desarrolladora. ¢ e

4.2. Clasificaciéon taxonémica de la especie.gg

4.3. La metodologia de mejoramien tilizadla para la obtencién de mapa(s)

genético(s) de la(s) constryg€ion e ADN utilizada(s) en el proceso de
mejoramiento, incluyend%d? 03’ elementos genéticos presentes, y en caso

4.1. ldentificacion del solicitante: nombre de la persona&ur juridica,

de edicién libre de AD cuencias de proteinas y ARN utilizadas.

4.4. La nueva c obtenida, o la modificacion de una caracteristica
existen j n del fenotipo logrado y de su uso.

4.5. logias alternativas de mejoramiento a través de las cuales se podria

obtenido la nueva caracteristica, o la modificaciéon de la caracteristica

existente.

4.6. Caracterizacion molecular que evidencie los cambios genéticos presentes en
el producto mejorado, en comparacién con el material inicial, y que demuestre
la ausencia de material genético foraneo utilizando, por ejemplo, Reaccion en
Cadena de la Polimerasa (PCR por sus siglas en ingles) y técnicas de
hibridacion de acidos nucleicos.

4.7. Comprobante de pago de la tarifa correspondiente.
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PARAGRAFO 1. En caso de hallarse evidencia de la presencia de ADN foraneo, por
ejemplo, mediante PCR o hibridacion de &cidos nucleicos, el solicitante deberé aclarar
la naturaleza de dicho ADN foraneo. Para aquellos casos que la técnica utilice un
plasmido transitorio o un Organismo Genéticamente Modificado (OGM) intermediario,
se debera demostrar la ausencia de los mismos en el producto final.

PARAGRAFO 2. Para la importacion, exportacion, produccion, evaluacion,
investigacién en uso confinado, desarrollo de actividades bioldgicas, won ylo

comercializacién de Organismos Vivos Modificados (OVM), con fin mente
agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestal ciales vy
agroindustriales, las personas naturales o juridicas deberan sta adas ante el
ICA de acuerdo con la actividad a desarrollar, conform atividad vigente.
PARAGRAFO 3. La informacion debera prese a castellano y adjuntar
todos los articulos de referencia, asi como los Ita S analltlcos

PARAGRAFO 4. Si en el proces mlento en algunas de las etapas se

animal de interés zootécni dientemente si al final el producto contiene o no
dicho material genétic e SE deberd contar previamente con la autorizacién del
ICA para adelant es de investigacibn en medio confinado con OVM
cumpllendo C ntacion y el plan de bioseguridad establecido.

pretende introducir material g%ietlc ofaneo a un cultivar, organismo o especie

ARTIC RAMITE DE LA SOLICITUD. Presentada la solicitud, el ICA en un
plazo o de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha de radicacién
de la misma, revisara la informacion y documentos relacionados en el articulo cuarto
de la presente Resolucién, segun corresponda, y requerira al interesado, cuando haya
lugar a ello, aclarar la informacién aportada o allegar documentos adicionales, para lo
cual se concedera un plazo maximo hasta de treinta (30) dias habiles contados a partir
de la fecha de recibo de la comunicacion; vencido este término, si el interesado no ha
aclarado la informacion o enviado los documentos requeridos, se considerara que
desiste de la solicitud, y el ICA procedera a la devolucion de la misma con sus
respectivos soportes, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, sin perjuicio
de que el interesado pueda presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos
establecidos en la presente resolucién.
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ARTICULO 6. - RESPUESTA A LA SOLICITUD. Cumplidos los requisitos del articulo
precedente, el ICA realizara la evaluacion de la informacion recibida en un plazo no
mayor a treinta (30) dias habiles, determinando si el nuevo cultivar, nuevo organismo
0 producto final se considera o no un OVM, y en consecuencia se encuentra dentro o
fuera del alcance de regulacion de los OVM. Determinado lo anterior, o vencido el
plazo inicialmente indicado, el ICA informaré por escrito al solicitante el resultado de
la evaluacion. Para que un producto final no sea considerado OVM, no debera
contener un gen, conjunto de genes o secuencias de ADN que forman gatte de una

construccion genética definida y que han sido introducidos en su forma
estable a través de técnicas de biotecnologia moderna. \t ;
PARAGRAFO 1. Cuando se trate de un cultivar obteni v as de innovacion
en el fitomejoramiento a través de Biotecnologia Mo el cultivar no contenga
material genético foraneo, para poder comercigdi a semilla del cultivar se debera
cumplir con lo establecido en la Resoluciones de 2015y 67516 de 2020.

PARAGRAFO 2. Cuando se trate n%, debera cumplir con lo establecido en
el Decreto 4525 de 2005, la ResoludignMCA 91505 de 2021 o las normas que las
modifiquen, adicionen o s .

PARAGRAFO 3. del analisis realizado a un cultivar que no contenga
material genétj , es validable en otro cultivar de la misma especie, siempre
y cuando a ivares sean derivados de un progenitor comun, que sea la fuente
inicial aN\easacteristica nueva obtenida por medio de las nuevas técnicas de
fitomej nto derivadas de la biotecnologia moderna. El ICA se reservara el

derecho de solicitar mas informacion en caso de que lo considere pertinente, con base
en criterios cientificos.

PARAGRAFO 4. El ICA podra solicitar un seguimiento especial respecto del cultivar
y animales de interés zootécnico analizados, cuando sus caracteristicas y/o su
novedad asi lo ameriten, con base en criterios cientificos y técnicos.
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ARTICULO 7. - VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién en el diario oficial y deroga la Resolucion ICA 29299 de 2018.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Bogota a los

\ela
DEYANIRA BARRERO }E%v

Gerente General

¢
\\\’«?‘

@6

GO

FORMA 4-027 V.4
Péagina 9 de 9




