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RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se establece el procedimiento para el tramite ante el ICA de las
solicitudes de nuevos productos obtenidos por Innovacién en Mejoramiento Genético, 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 G}
Que de conformidad con el Articulo 65 de la Ley 10@1@ General de

Desarrollo Agropecuario y Pesquero”, corresponde 0 de Agricultura y
Desarrollo Rural, por intermedio del Instituto ﬁ Agropecuario - ICA,
desarrollar politicas y planes tendientes a la p e la sanidad, la produccioén y
la productividad agropecuaria del pais. Ror lo ¥anto, sera el responsable de ejercer
acciones de sanidad agropecuariggy onfrol técnico de las importaciones,
exportaciones, manufactura, com liz&cion y uso de los insumos agropecuarios
destinados a proteger la pro ion a@ropecuaria nacional y a minimizar los riesgos
alimentarios y ambientaleﬁ engan del empleo de los mismos y a facilitar el

acceso de los produc ieMales al mercado internacional.

de 2002, Colombia ratificé el Protocolo de Cartagena sobre
ecnologia del Convenio sobre Diversidad Biologica, el cual tiene

Que media
Segurid

un nivel“a#lecuado 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 agrl'colas
pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustri

Que es funcién del ICA ejercer el control técnico de la produccid cializacion
de los insumos agropecuarios, material genético animal y |I a la siembra,
con el fin de prevenir riesgos que puedan afectar la sani arla, la inocuidad

de los alimentos y la produccion agropecuaria del pai

Que, la dinamica en la innovacion en el mejora@to nético de plantas y animales,
permite obtener productos heterogéneo8pygue Racen necesario un analisis técnico

previo con el objeto de determinar sig@lo os se les debe aplicar la regulacion de
OVM.
Que mediante Resolucié 2Ye2018, el ICA estableci6 el procedimiento para el

tramite de solicitu
fltomejoramle 0

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

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 innovacion 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 nuevos productos obtenidos por innovacion en mejoramiento
genético, con el fin de determinar si corresponden a Organismos Vivos ificados

(OVM) o a Organismos Convencionales. G
es\tablecidas en la

ales o juridicas que

ARTICULO 2. - AMBITO DE APLICACION. Las disposigi
presente Resolucion seran aplicables a todas las pgr,
realicen investigacidon en mejoramiento genético, €valgl roduzcan, importen y/o
exporten productos que hayan sido obteni ir del uso de técnicas de
innovacion en mejoramiento genético g, traves, de Biotecnologia Moderna y cuyo
producto final, en ambos casos, no cont aterial genético foraneo.

ARTICULO 3. - DEFINICIQ
establecen las siguientes % :
3.1. BIOTEC ODERNA: Aplicacion de técnicas in vitro de acidos
nucleige idos el ADN recombinante y la inyeccion directa de acidos
rivcélulas u organulos, o la fusion de células mas alla de la familia
a, que superan las barreras fisiol6gicas naturales de la reproduccion

a recombinacion, y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y
seleccion tradicional.

os efectos de la presente Resolucion se

3.2. ESPECIE: Categoria taxonomica o division establecida teniendo en cuenta
determinadas cualidades, condiciones o criterios de clasificacion.

3.3. FENOTIPO: Es la expresion en forma fisica del genotipo y su interaccion con
el ambiente, que determina las caracteristicas de un individuo de cualquier
especie.
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3.4. MEJORAMIENTO GENETICO: Es la ciencia que permite modificar la
informacion genética de los organismos para obtener productos adaptados a
condiciones y necesidades especificas, con un mejor rendimiento y/o calidad,
gue se adaptan a las condiciones y recursos del productor, de la industria y de
los consumidores.

3.5. GEN: Es la porcion del cromosoma que determina o condiciona uno 0 mas
caracteres hereditarios y es la unidad funcional mas pequefa waterial

genético
3.6. GENOMA: Acido nucleico cromos6mico y extra cromo 0 sin limitarse
a plasmidos, cromosomas artificiales, eplsom'as wrales.

3.7. GENOTIPO: Constitucion genética total 0 mo Vivo.

3.8. INNOVACION EN MEJORAMIE ETICO: Corresponde al progreso
cientifico que permite des 0s métodos/técnicas basadas en el
refinamiento de los méto@ te tes de Biotecnologia Moderna.

u

3.9. MATERIAL G alquier material de origen vegetal, animal o
microbiano %/ enga informacion genética y que la transmita de una
genera 'é& iente.
3.10. IQ GENETICO FORANEO: Gen, conjunto de genes, secuencias de
ue forman parte de una construccién genética definida y que han sido
introducidos en el genoma de un individuo en forma estable, a través de
técnicas de biotecnologia moderna, superando las barreras fisiologicas
naturales de la reproduccion.

3.11. NUEVA COMBINACION DE MATERIAL GENETICO: Cambio producido en el
genoma del organismo por la incorporacion, en forma estable y conjunta, de
uno (1) o mas genes o secuencias de acido nucleico que forman parte de una
construccion genética definida que se transcribe y/o se traduce.
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3.12. ORGANISMO VIVO MODIFICADO (OVM): Cualquier organismo vivo que
posea una nueva combinacion de material genético, que se haya obtenido
mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna.

3.13. PRODUCTO: Conjunto de caracteristicas y atributos obtenidos por la aplicacion
de Innovacion en Mejoramiento Genético.

tramitar la solicitud a que se refiere el articulo 1 de la presente Res i0 haber

utilizado técnicas de innovacion en el mejoramiento genético de ro 0 a través

de biotecnologia moderna y el cual consideren que no c erial genético

fordneo, deberan presentar, segun corresponda, agte @ cia de Proteccion
ddi

ARTICULO 4. - SOLICITUD. Las personas naturales o juridicas intﬁ?as en

Vegetal o la Subgerencia de Proteccion Anim udes de los nuevos
productos, a través del sistema de |nformaC|on isponga para dicho fin,
cumpliendo con los siguientes requisitos:

4.1. Identificacion del solicitan % de la persona natural o juridica,
representante legal, dlrimon ono, correo electrénico y nombre o razén

social de la entldadQ
4.2. Clasificaci de la especie.

ion
4.3. de mejoramiento utilizada para la obtenciébn de mapa(s)

de la(s) construccion(es) de ADN utilizada(s) en el proceso de
mlento, incluyendo todos los elementos genéticos presentes, y en caso
de edicion libre de ADN, las secuencias de proteinas y ARN utilizadas.

4.4. La nueva caracteristica obtenida, o la modificacibn de una caracteristica
existente, descripcion del fenotipo logrado y de su uso.

4.5. Las metodologias alternativas de mejoramiento a través de las cuales se podria
haber obtenido la nueva caracteristica, o la modificacion de la caracteristica
existente.
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4.6. Caracterizacion molecular que evidencie los cambios genéticos presentes en
el producto mejorado, en comparacion con el material inicial, y que demuestre
la ausencia de material genético foraneo utilizando cualquiera de las técnicas
actuales para este proposito.

4.7. Comprobante de pago de la tarifa correspondiente.

PARAGRAFO 1. En caso de hallarse evidencia de la presencia de ADN geraneo, por
cualquiera de las técnicas actuales para este proposito, el solicita e}aclarar
la naturaleza de dicho ADN foraneo. Para aquellos casos que E utilice un
plasmido transitorio o un Organismo Vivo Modificado (OVM)dgnter i0, se debera

demostrar la ausencia de los mismos en el producto’fin%

PARAGRAFO 2. Para la importacion, e ,* produccion, evaluacion,
investigacion en uso confinado, desarrollo de des bioldgicas, liberacion y/o
comercializacion de Organismos Vivos ificades (OVM), con fines exclusivamente
agricolas, pecuarios, pesquer %ciones forestales comerciales 'y
tura juridicas deberan estar registradas ante el

agroindustriales, las personas
i arrollar, conforme con la normatividad vigente.

ICA de acuerdo con la actiyi

PARAGRAFO 3.
castellano y 3 u&
resultados :
PARA O 4. Si en el proceso de mejoramiento en algunas de las etapas se
pretende introducir material genético foraneo a un producto, independientemente si al
final el producto contiene o no dicho material genético foraneo, se debera contar
previamente con la autorizacion del ICA para adelantar actividades de investigacion

en medio confinado con OVM cumpliendo con la reglamentacién y el plan de
bioseguridad establecido.

de la informacion debera presentarse en idioma
los articulos de referencia en idioma inglés, asi como los

ARTICULO 5. - TRAMITE DE LA SOLICITUD. Presentada la solicitud, el ICA en un
plazo maximo de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha de radicacion
de la misma, revisara y realizara la evaluacion de la informacion y documentos
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recibidos conforme con el articulo cuarto de la presente Resolucion, segun
corresponda, determinando si el producto final se considera o no un OVM, y en
consecuencia se encuentra dentro o fuera del alcance de regulacion de los OVM, y
procedera a informar por escrito al solicitante el resultado de la evaluacion.

El ICA requerira al interesado, cuando haya lugar a ello, aclarar la informacion
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 degigcibo de la
comunicacion; vencido este término, si el interesado no ha aclarad [ cion o
enviado los documentos requeridos, se considerara que desist icitud, vy el
ICA procederé a la devolucion de la misma con sus respeci(os es, dentro de
los quince (15) dias hébiles siguientes, sin perjuicio nteresado pueda
presentar una nueva solicitud cumpliendo los requssi ecidos en la presente
resolucion.

Para que un producto final sea consider Ogdeberé contener un gen, conjunto
de genes o secuencias de ADN f parte de una construccidon genética
definida y que han sido introdgcidos§gn*su genoma en forma estable a través de
técnicas de biotecnologia mo

PARAGRAFO 1. C te de un producto obtenido por técnicas de innovacion
en mejoramiento y el producto no contenga material genético foraneo, para
poder com 0 se debera cumplir con lo establecido en las Resoluciones

vigente materia.

PARAGRAFO 2. Cuando se trate de un OVM, debera cumplir con lo establecido en
el Decreto 4525 de 2005, la Resolucion ICA 91505 de 2021 o las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan.

PARAGRAFO 3. El resultado del analisis realizado a un producto que no contenga
material genético foraneo, es aplicable en otro producto de la misma especie, siempre
y cuando ambos productos sean derivados de un progenitor comun, que sea la fuente
inicial de la caracteristica nueva obtenida por medio de las nuevas técnicas de
Innovacion en Mejoramiento Genético. El ICA se reservara el derecho de solicitar mas
informacion en caso de que lo considere pertinente, con base en criterios cientificos.
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PARAGRAFO 4. El ICA podra solicitar un seguimiento especial respecto del producto
analizado, cuando sus caracteristicas y/o su novedad asi lo ameriten, con base en

criterios cientificos y técnicos.

ARTICULO 6. - 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 G F

Dado en Bogota a los

\39
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