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RESOLUCION 2935 DE 2001
(octubre 23)
Diario Oficial No. 44.617, 17 de noviembre de 2001

INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO

<NOTAS DE VIGENCIA: Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de
2006>

Por la cual se reglamenta y establece el procedimiento de bioseguridad para la introduccion,
produccion, liberacion, comercializacion, investigacion, desarrollo biologico y control de
calidad de Organismos Modificados Genéticamente, OMG, de interés en salud y produccion
pecuaria, sus derivados y productos que los contengan.

El Gerente General del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA,

en uso de sus facultades legales y estatutarias, en especial de las que le confiere la Ley 101
de 1993y los Decretos 2141 de 1992, 1840 de 1994 y 1454 de 2001, y

CONSIDERANDO:

Que corresponde al ICA ejercer acciones de sanidad agropecuaria y el control técnico de las
importaciones, exportaciones, manufactura, comercializacion, manejo y uso de los insumos
agropecuarios y semillas destinados a proteger la produccion agropecuaria nacional y a
minimizar los riesgos alimentarios y ambientales que provengan de los mismos;

Que son funciones del ICA adoptar, de acuerdo con la ley, las medidas necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencion de los riesgos
biolégicos y quimicos, asi como la de ejercer el control técnico de la produccion y
comercializacién de los insumos agropecuarios y semillas que constituyan un riesgo para la
produccion y sanidad agropecuaria;

Que dentro de las funciones de control técnico del ICA sobre los insumos agropecuarios,
material genético animal y semillas para siembra estan, entre otras, establecer requisitos de
calidad, eficacia y seguridad y las metodologias y procedimientos de referencia para su
determinacién en los insumos agropecuarios, con el fin de minimizar los riesgos que
provengan del empleo de los mismos;

Que los Organismos Modificados Genéticamente, OMG, representan un gran aporte a la
produccion de alimentos, insumos agropecuarios y materias primas, pero a su vez pueden
constituir una amenaza real o potencial por sus posibles riesgos para la salud humana,
animal, vegetal, la produccion agropecuaria y la sostenibilidad de los agroecosistemas;

Que es necesaria la preservacion de los recursos fito y zoogenéticos de int erés
agropecuario del pais de los posibles impactos derivados de la utilizacion de los OMG, que
puedan afectar su conservacion y aprovechamiento sostenibles;
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Que es necesaria la aplicacién de medidas de bioseguridad en los laboratorios productores,
de desarrollo biolégico y de control de calidad de OMG o de sus derivados y productos que
los contengan;

Que es competencia del ICA establecer procedimientos cuarentenarios y de evaluaciéon de
riesgos sobre bases cientificas que consideren su impacto en el ambiente y en particular en
la diversidad biolégica por animales y Microorganismos Modificados Genéticamente de
interés en salud y produccion pecuaria y de sus derivados y productos que los contengan;

Que no se debe permitir la introduccion en el mercado de productos vegetales, animales ni
de microorganismos de interés en salud y produccidon agropecuaria consistentes o
provenientes de OMG y gue estén destinados a ser liberados intencionalmente sin haberlos
sometido previamente a las pruebas establecidas en la fase de investigacion y desarrollo en
los ecosistemas que pudieran verse afectados por su utilizacion;

Que se deben prevenir, mitigar, compensar o minimizar los efectos adversos que puedan
ocurrir sobre la produccion agropecuaria y los agroecosistemas, derivados de la utilizacion
de OMG,

RESUELVE:

CAPITULO .
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION.

ARTICULO 10. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
presente resolucion tiene por objeto establecer el procedimiento de bioseguridad para
regular y controlar la introduccion, transporte, uso, manejo, produccion, liberacion,
comercializacién, investigacion, desarrollo biolégico, control de calidad, almacenamiento y
desecho de Organismos Modificados Genéticamente, OMG, de uso pecuario.

ARTICULO 20. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
presente resolucion se aplicard a las actividades descritas en el articulo 10., llevadas a cabo
en animales y microorganismos modificados genéticamente de interés en salud y produccion
pecuaria, sus derivados y productos que los contengan, que hayan sido alterados
deliberadamente, por la introduccion de material genético exdégeno o por la manipulacion de
su genoma por medio de técnicas de ingenieria genética.

ARTICULO 30. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Esta
resolucién no se aplica a las actividades con organismos cuya modificacion genética se
obtenga a través de técnicas convencionales y métodos tradicionales, siempre y cuando no
impliquen técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de acidos nucleicos en células y organelos o la fusion de
células mas alla de la familia taxonémica, que superen las barreras fisiologicas naturales de
la reproduccién o de la recombinacion.

CAPITULO II.
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DISPOSICIONES GENERAL.

ARTICULO 4o0. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA ejercerd las actividades y competencias previstas en esta resolucién, sin perjuicio de las
gue tengan establecidas los Ministerios del Medio Ambiente y Salud, y sus entidades
adscritas o vinculadas.

ARTICULO 50. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
personas naturales o juridicas publicas o privadas, que se dediquen a la introduccién,
transporte, almacenamiento, desecho, produccion, evaluacion, manejo en contencion,
liberacion, comercializacion, investigacion, desarrollo biolégico o control de calidad de OMG
de interés en salud y produccién pecuaria, se deberan registrar ante el Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA.

PARAGRAFO. Los titulares de registros de productores, importadores, exportadores y
distribuidores de insumos pecuarios, animales y demas material animal, incluyendo gametos
y embriones o de microorganismos de interés en salud y produccién pecuaria, expedidos con
anterioridad a la entrada en vigencia de la presente resoluciébn que vayan a desarrollar
actividades con OMG para uso pecuario, deberan solicitar previamente la modificacion del
registro de conformidad con los requisitos establecidos en la presente resolucion, a la
dependencia del ICA que corresponda.

ARTICULO 60. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Toda solicitud relacionada con OMG para uso pecuario se estudiard siguiendo la
metodologia conocida como caso por caso y las complementarias que tenga establecidas o
establezca el ICA.

CAPITULO III.
DEFINICIONES.

ARTICULO 70. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
los efectos de la presente resolucion, se adoptan las siguientes definiciones:

Animal Modificado Genéticamente (AnMG): Un animal modificado genéticamente es todo
aguel gue tenga acido nucleico exdgeno, intencionalmente incorporado en el genoma de sus
células germinativas o somaticas.

Bioseguridad: Conjunto de medidas y acciones requeridas para valorar, prevenir y manejar
los posibles riesgos directos o indirectos que pueden ocurrir cuando se utilicen OMG. Para
efecto de esta resolucion las medidas se refieren al manejo de OMG animales,
microorganismos, sus derivados y productos que los contengan, de uso pecuario.

CCB: Certificado de Calidad en Bioseguridad.

CIBio: Comité Interno de Bioseguridad.

Clase de riesgo: Grado de riesgo asociado con un organismo receptor o parental
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(hospedero) del cual se originara el OMG.

Contencién: Término usado para describir métodos seguros de mantenimiento y control de
un OMG, que no permitan su escape o liberacion al medio ambiente; para este caso manejo
de OMG en laboratorios, bioterios y unidades de aislamiento, con el propésito de minimizar
los posibles riesgos para la salud humana, animal, vegetal y el ambiente.

Contenido: Término usado para describir métodos seguros de mantenimiento y control de
un OMG en almacenamiento y transporte, con el fin de minimizar exposiciones innecesarias
de organismos potencialmente riesgosos al hombre, animales, vegetales y a | ambiente.

CTN: Consejo Técnico Nacional de Bioseguridad.

Evaluacion del riesgo: Metodologias para valorar qué dafios se podrian causar, con qué
probabilidad se presentarian y la escala para estimar su magnitud.

Gran escala: Trabajo con OMG en el laboratorio o linea de produccion usando volumenes
superiores a 10 litros.

Ingenieria Genética: Técnicas que permiten la manipulacion in vitro de ADN (&cido
desoxirribonucleico) o ARN (acido ribonucleico), sin la necesidad de compatibilidad sexual de
género o especie.

Inserto: Secuencia de ADN/ARN insertada en el organismo receptor por medio de ingenieria
geneética.

Introduccion: Movimiento intencional de un OMG a la jurisdiccion geografica nacional o
dentro de ella, en algun ecosistema especifico.

Investigador principal: Responsable técnico del trabajo con OMG.

Liberaciéon en el medio ambiente: El uso de un OMG, sus derivados y productos que los
contengan, fuera de los limites de una contencion fisica adecuada, laboratorio, fermentador
0 cualquiera otra estructura cerrada, bajo las condiciones de bioseguridad establecidas.

Manejo del riesgo: Medidas tendientes a prevenir la ocurrencia del riesgo y a mitigar los
efectos de éste, si se llegare a presentar.

Metodologia caso por caso: Procedimiento mediante el cual se efectia un analisis
individual y por separado de cada solicitud, basado en el conocimiento de las condiciones
locales, ecologicas, y pecuarias, asi como de la biologia y las caracteristicas nuevas del
OMG vy sus interacciones con el animal o microorganismo receptor y las especies y cepas
emparentadas, con el proposito de fundamentar las decisiones que deben tomarse en
materia de bioseguridad.

Nivel de Bioseguridad (NB): Nivel de contencién necesario para permitir el trabajo en el
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laboratorio con OMG de forma segura y con riesgo minimo para el operador y para el
ambiente.

Organismo donante: Organismo del cual el material genético es extraido para ser insertado
dentro de otro organismo o su combinacion con él.

Organismo receptor o parental (hospedero): Organis mo que recibe material genético de
un organismo donante, no transformado por ingenieria genética.

Organismo Modificado Genéticamente (OMG): Organismo cuyo material genético
(ADN/ARN) ha sido alterado por técnicas de ingenieria genética.

Pequefia escala: Trabajo con un OMG en el laboratorio, utilizando volumenes hasta de 10
litros.

Riesgo: el riesgo por el uso y manipulacién de un OMG es expresado por la férmula
exposicion x peligro, donde la exposicion es la frecuencia a la cual un evento ocurre y el
peligro esta determinado por la magnitud del impacto del evento.

Vacuna recombinante: Son subunidades proteicas de patdgenos, obtenidas por medio de
técnicas de ingenieria genética.

Vacuna de ADN: Es aquella que emplea genes que codifican proteinas de patdgenos o de
tumores, en lugar de las proteinas mismas de un vector vivo replicativo o una versién
atenuada del patogeno.

Vacuna de ARN: Es aquella que emplea secuencias de ARN capaces de dirigir la sintesis
de proteinas de patdgenos o de tumores, en lugar de las proteinas mismas de un vector vivo
replicativo o una version atenuada del patdgeno.

Vacuna producida en plantas transgénicas: Son subunidades proteicas de patdégenos
obtenidas en plantas a las cuales se les ha introducido intencionalmente por medio de
técnicas de ingenieria genética las secuencias de los genes que las codifican.

Vector o agente vector: Organismo, material o medio utilizado para transferir material
genético del organismo donante al organismo receptor.

CAPITULO IV.
CLASIFICACION DE LOS OMG.

ARTICULO 80. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
efecto de esta resolucion los Organismos Modificados Genéticamente se clasifican en los
Grupos |y Il.

ARTICULO 90. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006>
Corresponden al Grupo | los OMG que cumplan con los siguientes requisitos:
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A. El organismo receptor o parental debe:

1. No ser patogénico.

2. Estar exento de agentes nocivos.

3. Poseer amplia documentacion historica de utilizacion segura, o con la incorporacion de
barreras biolégicas que no interfieran en el crecimiento éptimo en un reactor o fermentador vy,
ademas, permitan una sobrevivencia y multiplicacion limitada, sin efectos negativos para el
medio ambiente.

B. El vector/inserto debe:

1. Estar caracterizado, adecuadamente en todos los aspectos, especialmente en aquellos
que puedan representar riesgos al hombre y al medio ambiente, y desprovisto de secuencias

nocivas conocidas.

2. Ser de tamafio limitado, en lo posible, con las secuencias genéticas necesarias para llevar
a cabo las funciones proyectadas.

3. No incrementar la estabilidad del organismo modificado en el medio ambiente.
4. Ser muy poco movil.

5. No transmitir ningin marcador de resistencia a organismos que, de acuerdo con los
conocimientos disponibles, no se adquiera en forma natural.

C. Los microorganismos Modificados Genéticamente deben:

1. No ser patogénicos.

2. Ofrecer la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el reactor o
fermentador, pero con sobrevivencia y/o multiplicacion limitadas, sin efectos negativos para

el medio ambiente.

D. Son también Microorganismos Modificados Genéticamente del Grupo |, siempre que
reunan las condiciones estipuladas en el literal C de este articulo, los siguientes:

1. Los microorganismos construidos totalmente a partir de un Unico receptor procariotico
(incluidos plasmidos y virus enddgenos), o de un Unico receptor eucariético (incluidos sus
cloroplastos, mitocondrias y plasmidos, excluidos los virus).

2. Los organismos compuestos totalmente por secuencias genéticas de diferentes especies,
gue cambien estas secuencias mediante procesos fisioldgicos conocidos.

ARTICULO 10. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006>
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Corresponden al Grupo Il los OMG que no estén incluidos en el Grupo I,

ARTICULO 11. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Seréa
considerado como un OMG del Grupo |, aguel que se enmarca en el criterio de no
patogenicidad, resultante de un organismo receptor o parental no patogénico, clasificado
como de riesgo |, de acuerdo con el articulo 97.

ARTICULO 12. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Sera
considerado como OMG del Grupo Il cualquier organismo que, dentro del criterio de
patogenicidad, resulte de un organismo receptor o parental clasificado como patdgeno,
clasificado como de riesgo 2, 3 6 4 para el hombre y los animales de acuerdo con el articulo
97.

CAPITULO V.
COMERCIALIZACION DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE.

ARTICULO 13. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
comercializacion de un OMG, de uso pecuario, sus derivados y productos que los
contengan, se autorizara solamente cuando se apruebe la evaluacion de bioseguridad
respectiva, de acuerdo con lo establecido en el CAPITULO de PROCEDIMIENTO de esta
resolucién y las demas normas vigentes.

PARAGRAFO. Cuando procedan, las pruebas de bioseguridad se podran realizar
simultdneamente con las pruebas bioldgicas y otras ya establecidas en el caso pecuario.

ARTICULO 14. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
su comercializacion, los insumos pecuarios y demas material de uso animal que sean OMG,
deberan tener impreso rétulo o etiqueta claramente visible con la frase "ORGANISMO
MODIFICADO GENETICAMENTE".

CAPITULO VI.
PROCEDIMIENTO.

ARTICULO 15. <Resoluciéon derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
interesado en desarrollar cualquiera de las actividades con OMG previstas en esta
resolucion debera obtener la autorizacion previa del ICA, para lo cual presentara ante la
dependencia que para el efecto sea designada, la solicitud acompafnada del formulario
correspondiente, diligenciado en original y dos copias y los demas requisitos que en él se
exijan. Igualmente deberd obtener el Certificado en Calidad de Bioseguridad (CCB), de
acuerdo con lo previsto en esta resolucion.

PARAGRAFO 1o. En el caso de importacion de un OMG de interés en salud y produccion
pecuaria, el importador debera cumplir ademas los requisitos zoosanitarios establecidos para
importaciones.

PARAGRAFO 20. La solicitud y todos sus anexos deberan presentarse en idioma espafiol.
Cuando se trate de otro idioma deberd acompafarse de traduccion oficial.
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ARTICULO 16. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006>
Presentada la solicitud, el ICA dispondra de 30 dias para pronunciarse sobre la aceptacion o
rechazo de la misma. El pronunciamiento se hara sobre el cumplimiento de los requisitos
formales establecidos en la presente resolucion. No se dara curso a la solicitud mientras la
informacion no esté completa.

PARAGRAFO 1o. El rechazo de la solicitud sera motivado con indicacion de los requisitos o
documentos que el interesado debe adicionar o corregir.

PARAGRAFO 20. El ICA dara un plazo de sesenta (60) dias al solicitante para que
complete, corrija o suministre la informacion adicional. Si el solicitante no cumple tales
requerimientos dentro del plazo exigido, la solicitud se considera abandonada.

ARTICULO 17. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA por conducto del Grupo de Bioseguridad y Recursos Genéticos Pecuarios, después de
considerar completa la solicitud procedera de la siguiente manera:

1. Evaluara los riesgos potenciales de la actividad propuesta.

2. Elaborara un informe del estudio realizado y lo presentara al Consejo Técnico Nacional
(CTN) para que este, en un plazo no mayor a 45 dias contados a partir de la fecha de su
recibo, lo analice y emita recomendacion escrita sobre la introduccién, produccion,
liberacién, comercializacion, investigacion, desarrollo biolégico y control de calidad de OMG
de uso pecuario, segun corresponda.

3. El ICA realizara las inspecciones, pruebas y evaluaciones a que haya lugar, en relacion
con el OMG y su manejo, o solicitara al interesado la adicion o ampliacién de la informacion
requerida.

ARTICULO 18. <Resoluciéon derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA, previo analisis de las recomendaciones emitidas por el CTN para introduccion,
produccion, liberacion, comercializacion, investigacion, desarrollo biolégico y control de
calidad de OMG de uso pecuario, autorizard o negara el ejercicio de la (s) actividad (es)
solicitada (s), mediante resolucién motivada, en un plazo no superior a 120 dias contados a
partir de la fecha de aceptacion de la solicitud, prorrogable hasta por 120 dias mas en el
evento de que el ICA deba esperar informacién adicional que hubiere solicitado, o cuando
haya tenido que resolver consultas publicas sobre el particular o haya sido necesario realizar
pruebas que permitan fundamentar mejor su decision.

PARAGRAFO 1o. El interesado sélo podra ejecutar el proyecto o la actividad solicitada,
previa autorizacion del ICA mediante la resolucion motivada, de conformidad con las
condiciones sefialadas en la misma.

PARAGRAFO 2o0. El interesado, bajo condiciones justificadas; podréa solicitar prorrogas para
la ejecucién del proyecto que pueden ser 0 no aceptadas por el ICA.
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ARTICULO 19. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
responsables de la comercializacion de los OMG autorizados, deberan hacerle seguimiento
a éstos durante tres afios a partir de su liberacion, previa presentacién al ICA para su
aprobacion, del procedimiento de control a seguir, sin perjuicio de que el ICA realice
directamente los controles que estime convenientes.

CAPITULO VII.
INFORMACION Y CONTROL.

TRATAMIENTO CONFIDENCIAL

ARTICULO 20. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA daré tratamiento confidencial, cuando el interesado lo solicite, a la informacién que sobre
el OMG haya suministrado. La solicitud debera estar acompafiada de la justificacion
correspondiente y de un resumen no confidencial.

ARTICULO 21. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> No
tendran caracter confidencial las informaciones y datos relativos a la descripcion del OMG, la
identificacion del titular y el responsable del proyecto, la finalidad y el lugar en el cual se
llevara a cabo la actividad, los sistemas y medidas de emergencia, mitigacion y control; y la
evaluacion de riesgos para la salud humana, animal, vegetal, la produccién pecuaria y el
medio ambiente.

ARTICULO 22. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
informacion objeto de tratamiento confidencial permanecera en el ICA y no estara disponible
a terceros. Unicamente la podran conocer con carécter reservado, los responsables del ICA
en el tema para su estudio, evaluacion e informe al CTN.

ARTICULO 23. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
control sobre las actividades a que se refiere esta resolucion sera efectuado por el ICA, a
través de funcionarios autorizados para tal fin.

ARTICULO 24. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
responsables de los OMG a que se refiere la presente resolucién deberan permitir al ICA la
verificacion, supervision y control de las pruebas, toma de muestras y recoleccion de
informacion necesaria para el cumplimiento de su funcion.

ARTICULO 25. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> En
aplicacion del principio de precaucion o por razones de bioseguridad, cuando el ICA lo
estime necesario, podra en cualquier tiempo retirar del mercado materiales ya liberados, sin
derecho a indemnizacion.

) CAPITULO VIIL.
DE LOS COMITES INTERNOS DE BIOSEGURIDAD (CIBIO).
ARTICULO 26. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
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personas naturales o juridicas que desarrollen o quieran desarrollar actividades o proyectos
relacionados con Organismos Modificados Genéticamente (OMG) de interés en salud y
produccion pecuaria, sus derivados y productos que los contengan, deberan establecer un
Comité Interno de Bioseguridad (CIBio).

ARTICULO 27. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
CIBio debe estar compuesto por especialistas en areas relacionadas con OMG y un
representante del area administrativa. El CIBio debe entregar al ICA un informe anual de sus
actividades.

ARTICULO 28. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
CIBio debe establecer normas de bioseguridad y mecanismos de fiscalizacion para la
construccion de cualquier unidad fisica, cultivo, manipulacion, transporte, comercializacion,
liberacion y descarte de OMG al medio ambiente, en armonia con las expedidas por el ICAy
las demas normas vigentes.

ARTICULO 29. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Es
responsabilidad del CIBio la ejecucién de las siguientes actividades con OMG:

1. Elaborar y aplicar normas de bioseguridad en concordancia con las del ICA.
2. Solicitar al ICA el CCB (Certificado de Calidad en Bioseguridad).

3. Avalar y revisar las propuestas de investigacion con OMG.

4. ldentificar riesgos y formular recomendaciones de mitigacion.

5. Registrar los proyectos relacionados con OMG.

6. Recomendar y concientizar a los investigadores principales (Responsables de proyectos
con OMG).

7. Determinar los niveles de contencion y los procedimientos a seguir.

8. Presentar al ICA los documentos exigidos de los proyectos con OMG del Grupo Il para su
liberacion al medio ambiente

9. Inspeccionar y aprobar la seguridad de los laboratorios antes y durante los tra bajos con
OMG (minimo 2 inspecciones al afo).

10. Tener un listado del personal que trabaja con OMG.

CAPITULO IX.
CERTIFICADO DE CALIDAD EN BIOSEGURIDAD (CCB).

ARTICULO 30. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Todas las personas naturales o juridicas que desarrollen o quieran desarrollar actividades o
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proyectos relacionados con Organismos Modificados Genéticamente (OMG) de interés en
salud y produccién pecuaria, sus derivados y productos que los contengan deberan solicitar
al ICA el Certificado de Calidad en Bioseguridad (CCB), a través del Grupo de Bioseguridad
y Recursos Genéticos del ICA.

ARTICULO 31. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
personas naturales o juridicas que quieran financiar, cofinanciar o patrocinar actividades con
OMG, mediante convenios, contratos u otras formas de asociacién, deben exigir a sus
financiados o patrocinados que funcionen en el territorio nacional, el CCB, so pena de
responsabilidad de unos y otros por los eventuales perjuicios provenientes del no
cumplimiento de este requisito.

ARTICULO 32. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
CCB sera expedido por el Gerente General del ICA o por el funcionario en quien este
delegue, previa recomendacion del CTN, siempre que la solicitud cumpla con las normas de
seguridad y demas requisitos establecidos por el ICA.

ARTICULO 33. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA expedira el CCB exclusivamente para el ejercicio de la(s) actividad(s) o proyecto(s)
solicitado(s) que el interesado haya mencionado en su solicitud, teniendo en cuenta la
competencia técnica, la adecuacion e infraestructura disponible para realizar los trabajos con
OMG de los Grupo | o del Grupo Il a que se refiere esta resolucion.

ARTICULO 34. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
CCB sera expedido al interesado para la Unidad Operativa que dentro de la estructura del
solicitante realice las actividades con OMG objeto de la solicitud.

ARTICULO 35. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA tendra un plazo de 30 dias habiles contados a partir del recibo de la solicitud para
manifestarse sobre la documentacidén presentada y solicitar la informacion complementaria
en caso necesario. Una vez cumplido los requisitos y realizada la visita de comprobacion, el
ICA expedird el CCB en un plazo de 30 dias héabiles.

ARTICULO 36. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
titular de un CCB que proyecte modificaciones técnicas y/o de infraestructura aprobadas,
debera obtener autorizacion previa del ICA en tal sentido.

ARTICULO 37. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
ICA a través del Grupo de Bioseguridad y Recursos Genéticos Pecuarios, realizara minimo
una visita anual a las instalaciones del titular del CCB, para verificar las condiciones
técnicas, de infraestructura y de funcionamiento aprobadas.

CAPITULO X.
TRABAJO EN CONTENCION CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE.

ARTICULO 38. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
normas de la presente resolucion se aplicaran al trabajo en contencion con
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microorganismos, lineas celulares, parasitos, organismos afines modificados genéticamente,
y otros agentes de caracter nocivo cuyo objeto sea:

1. La investigacion, produccién, desarrollo tecnolégico y control de calidad, que utilicen OMG
en régimen de contencion, realizado en el territorio nacional.

2. El trabajo en el cual los organismos no modificados genéticamente sean cultivados en las
mismas instalaciones o ambientes de OMG.

ARTICULO 39. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
persona autorizada para ejercer las actividades relacionadas con OMG, es el responsable
del cumplimiento de las disposiciones que regulan el trabajo en contenciéon con Organismos
Modificados Genéticamente previstas en esta resolucion y en las demas disposiciones
vigentes.

ARTICULO 40. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
investigador principal sera el responsable del trabajo con OMG, garantizara el cumplimiento
de estas normas, supervisado por el CIBio y se encargara de que todas las personas
involucradas en el trabajo con OMG sean informadas de los riesgos involucrados y sean
capacitadas para el cumplimiento de estas normas.

ARTICULO 41. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006>
Todas las actividades con OMG en contencion deben ser planeadas y ejecutadas de
acuerdo con esta resolucion, para evitar la liberaciébn accidental. Cualquier liberacion
accidental de un OMG, debera ser inmediatamente informada al CIBio y al ICA, anexando
las acciones correctivas que hayan tomado y los nombres de las personas y autoridades
notificadas del hecho.

ARTICULO 42. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
interesados en adelantar trabajos de investigacion en contencion con OMG, conjuntamente
con su CIBio presentaran al ICA para su aprobacion, en aspectos de bioseguridad, el
respectivo proyecto el cual deberé ser liderado por un investigador principal.

ARTICULO 43. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
proyectos de investigacion con OMG en contencion que reciba el ICA para su aprobacion
deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Descripcion detallada del proyecto, indicando el Grupo al cual pertenece el OMG, de
acuerdo con la clasificacion prevista en esta resolucion.

2. Nombre del investigador principal responsable del proyecto, anexando los documentos
gue acrediten su experiencia en la materia y su formacién académica.

3. Descripcion detallada de la infraestructura fisica disponible.

PARAGRAFO 1o. Si durante la ejecucién del proyecto autorizado, se produjere alteracion del

avance
Compilacion juridica del ICA juridico

ISBN : PENDIENTE Pagina 12 de 27


http://www.redjurista.com/document.aspx?ajcode=r_ica_0946_2006&arts=46
http://www.redjurista.com/document.aspx?ajcode=r_ica_0946_2006&arts=46
http://www.redjurista.com/document.aspx?ajcode=r_ica_0946_2006&arts=46
http://www.redjurista.com/document.aspx?ajcode=r_ica_0946_2006&arts=46
http://www.redjurista.com/document.aspx?ajcode=r_ica_0946_2006&arts=46

. -
Ica Fecha de la ultima publicacién: 2025/01/21

organismo utilizado o se cambiaren las condiciones experimentales, el interesado debera
presentar al ICA una nueva propuesta con los requerimientos sefialados en este articulo.

PARAGRAFO 20. No se podra iniciar la ejecucion del proyecto de investigacion en
contencion con OMG sin el concepto y autorizacion previa del ICA.

ARTICULO 44. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Una
vez recibido por el ICA el proyecto de investigacion en contencidén de que tratan los articulos
anteriores de este Capitulo, el ICA procedera a responder a los interesados en la forma y
términos previstos en el Capitulo VI de esta Resolucion.

CAPITULO XI.
DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD.

ARTICULO 45. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
nivel de bioseguridad de un experimento sera determinado segun el organismo de mayor
clase de riesgo involucrado en el experimento. Cuando no se conoce el potencial patogénico
del OMG resultante, debera ser precedido de un analisis detallado y sustentado por todas las
condiciones experimentales.

ARTICULO 46. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Son
niveles de bioseguridad crecientes de menor a mayor grado de contencion y de complejidad
de nivel de proteccion, los siguientes:

1. Nivel de Bioseguridad 1. (NB-1). Es el adecuado para el trabajo que involucra a los
agentes con menor grado de riesgo para las personas que trabajan en laboratorio y para el
medio ambiente y comprende los siguientes aspectos:

a) El laboratorio en este caso no debera estar separado de las demas dependencias del
edificio;

b) No se exigen equipos de contencion especificos;

c) El personal de laboratorio debe ser entrenado en los procedimientos especificos y ser
supervisado por un cientifico con especializacién en microbiologia o ciencias afines.

PARAGRAFO 1o. El organismo receptor o parental, clasificado como de riesgo 1, debe ser
manipulado con las condiciones especificadas para el nivel de bioseguridad 1. Solamente los
OMG clasificados en el Grupo | pueden ser trabajados en las condiciones descritas para el
NB-1.

PARAGRAFO 20. Los OMG clasificados en el Grupo Il, deben ser manipulados bajo las
condiciones previstas para los niveles de bioseguridad 2, 3 0 4, conforme la clasificacidén de
riesgo del organismo receptor o parental que de origen al OMG.

2. Nivel de Bioseguridad 2. (NB-2). Es el adecuado para el trabajo que involucra agentes
de riesgo moderado para las personas y para el medio ambiente y comprende los siguientes
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aspectos:

a) Todo el personal del laboratorio debera tener entrenamiento técnico especifico en el
manejo de agentes patégenos y supervisados por cientificos competentes;

b) El acceso al laboratorio debera ser limitado durante la ejecucién de los procedimientos
operacionales;

c) Los procedimientos en los que exista la posibilidad de formacion de aerosoles infecciosos
deberan realizarse en cabinas de seguridad biolégica u otro equipo de contencion fisica de
acuerdo con los estandares internacionales.

PARAGRAFO. Todo OMG clasificado en el Grupo Il y originado a partir de un receptor o
parental clasificado en la Clase de riesgo 2, debe obedecer a los parametros establecidos
para el NB-2.

3. Nivel de Bioseguridad 3. (NB-3). Es el aplicable a los lugares donde sean desarrollados
trabajos con OMG resultantes de agentes infecciosos de la Clase de riesgo 3, que puedan
causar enfermedades graves y potencialmente letales, como resultado de exposicion por
inhalacion y comprende los siguientes aspectos:

a) El personal del laboratorio debera tener un alto grado de entrenamiento especifico en el
manejo de agentes patdgenos y potencialmente letales, supervisados por cientificos con una
amplia experiencia en el manejo de estos agentes;

b) Los experimentos que involucren la manipulacibn de material infeccioso deberan
ejecutarse dentro de cabinas de seguridad biolégica o de otro dispositivo de contencion
fisica,;

c) El personal de laboratorio debera utilizar ropas de proteccion;

d) El laboratorio debera tener instalaciones compatibles para el NB—-3. En los casos en que
no existan las condiciones especificas para un NB-3, particularmente en instalaciones de
laboratorio sin area de acceso especifica, ambientes cerrados o con flujo de aire
unidireccional, las actividades de rutina y las operaciones repetitivas se podran realizar en un
laboratorio con instalaciones NB—2, aumentando las practicas recomendadas para NB-3 y el
uso de equipos de contencion para NB—3. Recae sobre el investigador principal la decision
de implementar estas modificaciones, comunicandolas al CIBio y al ICA.

4. Nivel de Bioseguridad 4 (NB—4). Este nivel de contencién se usard siempre que el
trabajo involucre un OMG resultante de un organismo receptor, parental o donador con
potencial patogénico desconocido.

DE LOS NIVELES DE BIOSEGURIDAD EN GRAN ESCALA.

ARTICULO 47. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
trabajos de investigacidbn o produccion que involucren volimenes superiores a 10 litros
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deberan tener la supervision y medidas de contencion descritas en el articulo 48. También
deberén ser considerados los riesgos relacionados con el cultivo de organismos en gran
escala, tales como toxicidad de los productos, aspectos fisicos, mecanicos y quimicos del
procesamiento de OMG.

ARTICULO 48. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Son
niveles de bioseguridad para actividades con OMG en gran escala los siguientes:

1. Nivel de Bioseguridad en Gran Escala 1 (NBGE-1). En este nivel, ademas de las
medidas de control y observaciones aplicables a actividades con OMG en pequefa escala,
se deberan cumplir las siguientes:

a) Para evitar el escape de OMG, la manipulacion de cultivos con volimenes por encima de
10 litros debera realizarse en sistemas cerrados como fermentadores, o en instalaciones de
contencion primaria como cabinas de seguridad biolégica con centrifuga para procesar
cultivos;

b) Los volumenes hasta de 10 litros pueden ser manipulados fuera de un sistema cerrado o
en instalaciones de contencion primaria, siempre que los requisitos de contencion para el
nivel NB—1 sean estrictamente aplicados;

c) Los liquidos de cultivo de OMG podran ser retirados d el sistema cerrado o del equipo de
contencion primaria solo después de su inactivacion, excepto para la toma de muestras;

d) La toma de muestras, adicion de material, o la transferencia de liquido de cultivo de un
sistema cerrado a otro debe ser llevada a cabo en forma tal que minimice la formacion de
aerosoles o la contaminacion de superficies expuestas en el ambiente de trabajo. Para
minimizar el escape de OMG viables, los gases removidos del sistema cerrado o de equipos
de contencion primaria deben pasar por filtros HEPA o por un procedimiento equivalente
como incineracion;

e) Cualquier sistema cerrado o equipo de contencién primaria que contuviere OMG viables,
solamente debe ser abierto después de una esterilizacion adecuada;

f) Deberan adaptarse planes de emergencia de laboratorio que incluyan métodos y
procedimientos adecuados para eventuales derramamientos y pérdidas de cultivos de OMG;

g) Los derramamientos o accidentes deben ser inmediatamente informados al responsable
del laboratorio o de la instalacion. Se debe realizar una evaluacion médica, observacion y
tratamiento conforme sea necesario, y elaborar informes por escrito para ser archivados y
entregados al CIBio.

2. Nivel de Bioseguridad en Gran Escala 2 (NBGE-2). Ademas de las normas para el nivel
NBGE-1, se deben aplicar las siguientes:

a) Los equipos primarios de contencion, ademas de los procedimientos de manipulacion de
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OMG en volumenes hasta de 10 litros, deben corresponder, como minimo, al exigido para
NB-2;

b) Deben existir dispositivos mecénicos directamente asociados a un sistema cerrado
utilizado en la propagacion y crecimiento de OMG, construidos en forma que eviten escapes,
0 mantenidos en compartimientos ventilados con extractores que utilicen filtros de tipo HEPA
0 un sistema equivalente;

c) El sistema cerrado, utilizado para la propagacion y crecimiento de un OMG y el equipo de
contencion primaria utilizado para las operaciones de contencion de OMG, deben disponer
de sensores para monitorear la integralidad del confinamiento durante las operaciones;

d) Los sistemas para la propagacion y crecimiento de OMG deben ser probados en cuanto a
la integralidad de los dispositivos de contencion, utilizando el organismo parental/receptor
que dé origen al OMG. Las pruebas deben ser llevadas a cabo antes de la introduccion del
OMG vy después de cualquier modificacibn o cambio de los dispositivos esenciales de
contencion. Los procedimientos y métodos utilizados en las pruebas seran los apropiados
para el disefio de los equipos para la recuperacion y deteccién de los organismos probados.
Los informes y los resultados deben ser mantenidos en archivos;

e) El sistema de contencion utilizado para la propagacion y crecimiento de OMG, debe ser
permanentemente identificado, en todos los informes de pruebas, funcionamiento y
mantenimiento, y en todos los documentos relacionados con los equipos para investigacion y
de otras actividades de produccion con OMG;

f) El simbolo universal de bioseguridad debe ser fijado en los sistemas cerrados y en equipos
de contencion primarios, cuando se utilicen para el confinamiento de OMG;

g) Cualquier derrame o accidente que resulte en una exposicion del OMG debe ser
comunicado inmediatamente al investigador principal, al CIBio y al ICA.

3. Nivel de Bioseguridad en Gran Escala 3 (NBGE-3). Ademas de las medidas necesarias
para el NBGE-2 se deben cumplir las siguientes:

a) Siempre que se tengan en cuenta las medidas de contencion fisica de NB-3, los
volimenes hasta de 10 litros pueden ser manipulados fuera de un sistema cerrado;

b) Los sistemas cerrados y los equipos de contencién utilizados en la manipulacion de
cultivos de OMG, seran localizados en un area controlada con las siguientes caracteristicas:

1. El &rea controlada tendra una entrada separada.

2. Debe poseer un espacio con dos puertas, con una antecamara presurizada, antesala o
sala para cambio de ropa.

3. Separacion del area controlada del resto de las instalaciones y demas buenas practicas
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de laboratorio.

ARTICULO 49. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Quienes adelanten trabajos de investigacion o produccion que involucren voliumenes
superiores a 10 litros deberan tener un programa especial de salud para las personas que
trabajan con OMG en gran escala, incluido un examen fisico y médico periédico, mantener y
realizar analisis de suero para detectar eventuales modificaciones que puedan resultar de
situaciones de trabajo. Cualquier enfermedad no usual o prolongada de los trabajadores
debera ser investigada para determinar su posible origen ocupacional.

CAPITULO XII.
IMPORTACION DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE PARA USO EN
CONTENCION.

ARTICULO 50. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
normas del presente Capitulo se aplicaran a la importacion de organismos modificados
genéticamente, incluidas bacterias, hongos, virus, clamidias, ricketsias, micoplasmas, lineas
celulares, parasitos y otras agentes afines modificados genéticamente, para su uso en
trabajo en contencion.

ARTICULO 51. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
importacion de OMG se autorizard Unicamente para uso en contencidon a quien posea el
CCB vigente.

ARTICULO 52. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
transferencia de un OMG importado a otra persona debera ser previamente comunicada al
ICA.

ARTICULO 53. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
permiso para la importacion dependera de la clasificacion del OMG. Para ello el CIBio del
interesado en la importacion aprobara el proceso de importacion del OMG siguiendo las
normas para el trabajo en contencibn con OMG y presentard luego al ICA para su
aprobacion la solicitud de importacion en el formulario correspondiente.

PARAGRAFO 1o. Los cuidados para el transporte durante la importacion y los
procedimientos de emergencia en caso de escape o de accidente durante la importacion,
seran previamente comunicados al CIBio por el responsable que solicit6 la importacion.

PARAGRAFO 20. Los empaques que se utilicen deben obedecer a las normas para el
transporte de Organismos Modificados Genéticamente especificadas en esta resolucion.

ARTICULO 54. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Todo OMG, que se importe como materia prima para uso industrial o consumo animal no
podra ser utilizado como material de reproduccion.

CAPITULO XIIlI.
TRANSPORTE DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE.
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ARTICULO 55. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el transporte de OMG se requiere permiso previo del ICA, el cual dependera de la
clasificacion del OMG y del destino del mismo.

PARAGRAFO. El remitente y el destinatario en el pais deberan poseer CCB vigente.

ARTICULO 56. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Cuando se trate del transporte de OMG del Grupo |, el investigador principal de la parte
remitente debera dar aviso confirmando, antes del despacho del material, al CIBio de la
parte destinataria. El CIBio remitente debera incluirlo en su informe anual al ICA.

ARTICULO 57. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el caso de transporte de OMG del Grupo I, el investigador principal de la parte interesada en
recibirlo debera notificarlo a su respectivo CIBio, quien a su vez se pondra de acuerdo con el
CIBio de la parte remitente para someter la solicitud de transporte a aprobacion del ICA. El
ICA comunicara su decision a los CIBios involucrados en un plazo maximo de 8 dias.

ARTICULO 58. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
investigador principal remitente debe informar a su respectivo CIBio y al CIBio del
destinatario, sobre el contenido, el volumen y las condiciones de embarque de los OMG de
los Grupos 1y II.

ARTICULO 59. <Resoluciéon derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
investigador principal remitente debe informar al CIBio y al transportador sobre los cuidados
de transporte y los procedimientos de emergencia en caso de escape 0 accidente durante el
mismo.

ARTICULO 60. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
investigador principal remitente debe asegurar que el OMG a transportar se encuentre en
empaques firmemente cerrados y sellados para prevenir el escape del mismo, Siempre se
deben usar dos recipientes, ambos claramente identificados: uno interno (tubo de ensayo,
caja de Petri), el cual contendra el OMG transportado y este a su vez dentro de un segundo
recipiente resistente a roturas. El recipiente externo debe ser cuidadosamente empacado
para la remesa, en caja de carton, madera u otro material que asegure la resistencia durante
el transporte. Para el transporte, de OMG del Grupo Il, el recipiente interno debe ser
resistente a roturas, claramente identificado y cerrado, de forma que evite el escape de
material.

ARTICULO 61. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> En
caso de envios de varios recipientes con OMG, el empaque exterior debe contener material
absorbente y protectores de impacto, colocados entre los recipientes que contienen el OMG.
El empaque exterior debe tener una proteccion adecuada, conforme a lo descrito en el
articulo 60.

ARTICULO 62. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el transporte conjunto de OMG en varios volimenes, cada recipiente debe ser empacado
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con material apropiado para proteccion contra impacto, ademas de las condiciones referidas
en los articulos 60 y 61.

ARTICULO 63. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el transporte de OMG en volumenes hasta de 50 ml, el recipiente interno (tubo de ensayo,
frasco), debe ser cuidadosamente cerrado y contenido a su vez dentro de un segundo
recipiente, irrompible y resistente a impactos. Ambos deben ser adecuadamente sellados de
forma que evite la salida y la entrada de liquido que pueda escapar del recipiente interno.
Todo debera ser empacado conforme a lo descrito en el articulo 60.

ARTICULO 64. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el transporte de OMG cuyos volimenes sean mayores de 50 ml, ademas de las exigencias
descritas en el articulo 63, se deben utilizar materiales absorbentes, resistentes a impactos.
Cada recipiente interno no debe contener mas de 1.000 ml de material y el volumen total de
envio no debe superar 4.000 ml.

ARTICULO 65. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
el transporte de especimenes congelados en hielo seco, el recipiente externo que contenga
el hielo seco debe permitir el escape de CO.,.

ARTICULO 66. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> En
el transporte de OMG congelados en nitrégeno liquido, se deberan utilizar recipientes o
botellones apropiados para nitrogeno liquido y seguir las normas convencionales para el
transporte de los mismos.

ARTICULO 67. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
todos los casos de transporte de OMG descritos en los articulos anteriores los empaques
deben estar claramente identificados con los simbolos de bioseguridad y de fragilidad, con la
siguiente leyenda: "Solo puede abrirse en el laboratorio por personal especializado”. En
el empaque externo debe identificarse el nombre, la direccion completa y el teléfono, del
destinatario y del remitente.

ARTICULO 68. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> En
el caso de transporte de OMG para fuera del pais, el CIBio del remitente seré responsable
del cumplimiento de las normas previstas en esta Resolucion.

ARTICULO 69. <Resoluciéon derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
destinatario una vez haya recibido el envio del OMG, debera de inmediato notificarlo al
remitente, indicando las condiciones de llegada.

ARTICULO 70. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
casos no previstos en este Capitulo, se deben llevar a consideracién del Grupo de
Bioseguridad y Recursos Genéticos Pecuarios del ICA.

CAPITULO XIV.
TRABAJO EN CONTENCION CON ANIMALES MODIFICADOS GENETICAMENTE.
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ARTICULO 71. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
normas previstas en este Capitulo se aplicaran al trabajo en contencidon con animales
modificados genéticamente (AnMG), que involucre investigacion, produccion, desarrollo
tecnolégico y control de calidad, en el territorio nacional.

PARAGRAFO. Lo previsto en este Capitulo no se aplicara a la liberacion planeada de
animales modificados genéticamente al medio ambiente.

DE L OS NIVELES DE BIOSEGURIDAD DE ANMG.

ARTICULO 72. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
AnMG en cuanto a su Nivel de Bioseguridad se clasifican asi:

1. AnMG de Nivel de Bioseguridad 1 (NB—A1). Son considerados animales modificados
genéticamente de Nivel de Bioseguridad 1:

a) Agquellos animales que luego de la manipulacion genética no tengan alteradas sus
caracteristicas de transmisibilidad de enfermedades a otras especies vegetales o0 animales,
incluidos seres humanos, o que no presenten ventajas selectivas cuando sean liberados al
medio ambiente;

b) Los animales que después de la manipulacién genética contengan parte del genoma o su
totalidad de un virus u otro microorganismo que no transmita enfermedades infecciosas,
seran considerados como de nivel de bioseguridad 1.

2. AnMG de Nivel de Bioseguridad 2 (NB—A2). Son considerados animales modificados
genéticamente de Nivel de Bioseguridad 2:

a) Aquellos animales que después de la manipulacion genética, puedan expresar
substancias reconocidas como téxicas para los animales, incluido el hombre o los vegetales
y que para estas toxinas existan formas de prevencion o tratamiento;

b) Los animales que después de la manipulacién genética, contengan méas del 75% de
genoma de virus u otro microorganismo manipulado en Nivel de Bioseguridad 1, capaces de
llevar enfermedades infecciosas transmisibles;

c) Aquellos animales que después de la manipulacion genética puedan ser susceptibles a
infecciones que normalmente no ocurren en la especie equivalente (posibilidad de
rompimiento de la barrera entre especies).

3. AnMG de Nivel de Bioseguridad 3 (NB—A3). Son considerados animales modificados
genéticamente de Nivel de Bioseguridad 3:

a) Aquellos animales que después de la manipulacion genética contengan mas del 75% del
genoma de virus u otros microorganismos manipulados en los Niveles de Bioseguridad 2 o 3;
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b) Aquellos animales que después de la manipulacién genética sean considerados mas
aptos para sobrevivir en el medio ambiente que sus equivalentes no genéticamente
modificados.

4. AnMG de Nivel de Bioseguridad 4 (NB—A4). Son considerados, animales modificados
genéticamente de Nivel de Bioseguridad 4:

a) Aquellos que después de la manipulacién genética, contengan méas del 75% de su
genoma de virus u otros microorganismos manipulados en el Nivel de Bioseguridad 4;

b) Aquellos animales que después de la manipulacion genética, expresen substancias
reconocidas como téxicas para animales, incluido el hombre y que para estas toxinas no
existan formas efectivas de prevencion o tratamiento.

ARTICULO 73. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
AnMG en cuanto al Grupo de Riesgo se clasifican asi:

1. AnMG del Grupo I: Son considerados AnMG de riesgo del Grupo | los animales
modificados genéticamente de Nivel de Bioseguridad 1.

2. AnMG del Grupo II: Son considerados AnMG de riesgo del Grupo Il los animales
modificados genéticamente de Niveles de Bioseguridad 2, 3 0 4.

ARTICULO 74. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
titulares de CCB interesados en adelantar trabajos en contencion con AnMG, deberan
obtener previamente del ICA ampliacion del CCB para bioterios.

PARAGRAFO 1o0. En el caso de NB—A1 para realizar trabajos en régimen de contencion con
AnMG del Grupo I, el respectivo CIBio podra autorizar el inicio de las operaciones del
bioterio y enviar al ICA la planta y las normas de funcionamiento.

PARAGRAFO 20. En los casos de NB-A2, NB-A3 o NB-A4, para realizar trabajos en
régimen de contencion con AnMG del Grupo I, el ICA debe realizar una visita técnica previa
a la aprobacion.

ARTICULO 75. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Es
responsabilidad del interesado o del representante legal, segun sea el caso, y del presidente
del CIBio el cumplimiento de las normas previstas en esta Resolucién, aplicables al trabajo
en contencion con animales modificados genéticamente. El ICA vigilara su aplicacion.

ARTICULO 76. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
interesados en desarrollar trabajos en contencion con AnMG de cualquier Grupo deberan
poseer el CCB y tener minimo un investigador con amplia experiencia comprobada en el
manejo de animales modificados genéticamente.

ARTICULO 77. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Es
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responsabilidad del investigador principal garantizar que el trabajo en contencion con AnMG
cumpla las presentes normas de conformidad con el CCB y asegurard que todas las
personas involucradas en el trabajo sean debidamente entrenadas en su cumplimiento.

ARTICULO 78. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
actividades con animales modificados genéticamente en régimen de contencion deberan ser
planeadas y ejecutadas cuidadosamente, de acuerdo con la presente regulacion para
prevenir la liberacion accidental.

ARTICULO 79. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006>
Todo animal modificado genéticamente debera poseer un marcador genético capaz de
permitir su identificacién entre una poblacion de animales de la misma especie por medio de
una prueba de su ADN. Siempre que sea posible, los animales modificados genéticamente
deberéan poseer un marcador permanente, facil de identificarlos por medio de una inspeccion
macroscopica.

ARTICULO 80. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> En
caso de liberacion accidental de un animal modificado genéticamente, debera comunicarse
inmediatamente al CIBio y al ICA, anexando la informacion de las acciones correctivas
tomadas y las personas y autoridades que hayan sido notificadas. La informacion al ICA no
exime al responsable de cualquier otra obligacion que pueda tener a la luz de la legislacion
ordinaria y de informar a las autoridades com petentes o0 a las personas que puedan resultar
afectadas.

CAPITULO XV.
NORMAS PARA LA IMPORTACION DE ANIMALES MODIFICADOS GENETICAMENTE
PARA USO EN TRABAJO EN CONTENCION.

ARTICULO 81. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
normas de este Capitulo se aplicaran a la importacion de animales modificados
genéticamente (AnMG).

PARAGRAFO. Ademas de lo previsto en la presente Resolucién, el importador debera
cumplir las demas normas vigentes de sanidad animal y de comercio internacional relativas a
la importacion.

ARTICULO 82. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
importador de AnMG para uso en trabajo en contencion debera poseer el CCB extensivo
para bioterios, vigente.

ARTICULO 83. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
importacion del AnMG se autorizara solamente para uso en trabajo en contencion de quien
realice la importacion.

PARAGRAFO. La transferencia del dominio de un AnMG importado a otra persona debera
ser previamente comunicada al ICA.
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ARTICULO 84. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
obtencién del permiso para la importacion dependera de la clasificacion del AnMG y del
Grupo de riesgo.

ARTICULO 85. <Resoluciéon derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
proceso de importacién se debera llevar a cabo por el CIBio del interesado, siguiendo las
normas para el trabajo en contencioén con AnMG.

ARTICULO 86. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
permiso para la importacion de animales modificados genéticamente de los Grupos | y Il sera
otorgado por el ICA, previo consentimiento del CTN. El interesado en la importacion debera
presentar al ICA solicitud en el formulario dispuesto para ello.

ARTICULO 87. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> El
interesado en transportar AnMG debera tener un plan de contingencia en caso de escape 0
accidente, que deberd comunicar al ICA con la solicitud de importacion.

ARTICULO 88. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> los
contenedores que se utilicen para el transporte de AnMG deben obedecer. las normas
internacionales al respecto.

) CAPITULO XVI. )
TRABAJO EN CONTENCION CON ANIMALES NO MODIFICADOS GENETICAMENTE
DONDE SE MANIPULAN ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE.

ARTICULO 89. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Las
normas previstas en este Capitulo se aplicaran a la manipulacion que involucre trabajos de
investigacion y de desarrollo tecnolégico que utilicen animales no modificados
genéticamente, donde se manipulen OMG en régimen de contencién, en el territorio
nacional.

ARTICULO 90. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Se
prohibe la liberacién al medio ambiente de animales no modificados genéticamente que se
encuentren donde se manipula OMG.

ARTICULO 91. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Cualquiera que sea el Grupo de OMG a manipular en animales no modificados
genéticamente, el interesado debera solicitar al ICA una extension de su CCB para bioterios,
salas y unidades de experimentacién. Para el trabajo en régimen de contencién con
animales no modificados genéticamente donde se manipulen OMG del Grupo I, el respectivo
CIBio podra autorizar el inicio de las operaciones en el bioterio y en el laboratorio de
experimentacion y debera enviar al ICA el plano de los mismos y las normas de
funcionamiento.

ARTICULO 92. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> En
el caso de trabajos en régimen de contencién con animales no modificados genéticamente
donde se manipulen OMG del Grupo Il, el ICA realizard una visita técnica previa a la
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aprobacion de la extension del CCB.

ARTICULO 93. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
bioterios y laboratorios de experimentacién para el trabajo en régimen de contencidn con
animales no modificados genéticamente donde sean manipulados OMG, deben poseer un
nivel de bioseguridad NB—A igual o superior al del OMG a manipular.

ARTICULO 94. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
condiciones fisicas y de funcionamiento de bioterios y de laboratorios de experimentacion
gue sean utilizadas para el trabajo en contencién de manipulacion de OMG en animales no
modificados genéticamente deberan cumplir las normas internacionales vigentes.

ARTICULO 95. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
interesados en trabajar con OMG del Grupo | y Il deberan tener en su CIBio un investigador
con experiencia comprobada en el manejo de animales modificados genéticamente. El
investigador principal garantizara el cumplimiento de estas normas y asegurara que todos los
funcionarios comprometidos en el trabajo estén informados de los riesgos involucrados y que
sean debidamente entrenados para el cumplimiento de estas normas.

ARTICULO 96. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
casos no previstos de OMG en esta resolucion deberan ser consultados al ICA a través del
Grupo de Bioseguridad y Recursos Genéticos Pecuarios o el que realice sus funciones.

) CAPITULO XVII.
CLASIFICACION DE LOS MICROORGANISMOS HUMANOS Y ANIMALES CON BASE EN
LA CLASE DE RIESGO.

ARTICULO 97. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucién 946 de 2006> Los
organismos receptores o parentales que se utilicen en trabajos que originen un OMG, se
clasifican con base en su potencial patogénico para el hombre y para los animales, en 4
clases de riesgo a saber:

1. Clase de riesgo 1. Organismo que no causa enfermedad al hombre ni a los animales.
Representa bajo riesgo individual y bajo riesgo para la comunidad.

2. Clase de riesgo 2. Organismo patogeno que causa enfermedad al hombre y a los
animales, pero que no tiene un riesgo serio a quien lo manipula en condiciones de
contencion, ni a la comunidad, ni a los seres vivos, ni al medio ambiente. Las exposiciones
de laboratorio pueden causar infecciones, pero existen medios eficaces de tratamiento y
prevencion que limitan el peligro haciendo el riesgo de diseminacion bastante limitado.
Representa riesgo individual moderado y riesgo limitado para la comunidad.

3. Clase de riesgo 3. Organismo patdgeno que generalmente causa enfermedades graves
al hombre y a los animales y puede representar un riesgo serio a quien lo manipula. Puede
representar un riesgo de diseminacion a la comunidad, pero usualmente existen medidas de
tratamiento y de prevencion. Representa elevado riesgo individual y riesgo limitado para la
comunidad.
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4. Clase de riesgo 4. Organismo patdgeno que significa una gran amenaza para el ser
humano y para los animales, presentando un alto riesgo a quien lo manipula, y tiene un gran
poder de transmisibilidad de un individuo a otro. Normalmente no existen medidas
preventivas o de tratamiento para estos agentes. Representa un elevado riesgo individual y
elevado riesgo para la comunidad.

CAPITULO XVIII.
EVALUACION DE RIESGOS.

ARTICULO 98. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Para
determinar el posible efecto en la salud animal, la produccion pecuaria y los ecosistemas,
por el uso y manipulacion de un OMG de interés pecuario, se realizard para cada caso una
evaluacion de riesgo.

ARTICULO 99. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
evaluacion de riesgos se realizara mediante en un estudio detallado de la informacion que
debera suministrar el solicitante en el formulario OMG, establecido para tal fin.

PARAGRAFO 1o0. Si el ICA lo considera necesario podra solicitar ampliacion o adicion de la
informacion y el interesado deberd suministrarla dentro del plazo establecido.

PARAGRAFO 2o0. El ICA podra solicitar asesoria a especialistas de universidades y centros
de investigacion publicos o privados nacionales o internacionales, y a especialistas
independientes de reconocida solvencia técnica. Los costos seran sufragados por la
empresa que presenta la solicitud.

CAPITULO XIX.
INFRACCIONES Y SANCIONES.

ARTICULO 100. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Para efectos de la presente resolucion se consideran infracciones las siguientes:

1. El incumplimiento parcial o total de lo establecido en la presente resolucion.

2. Obstaculizar al ICA la inspecciéon y vigilancia de las pruebas de laboratorio, bioterio,
unidades de aislamiento o de contencion animal, campo, sitios de almacenamiento,
empaques y medios de transporte y en general las acciones de control.

3. El ocultar o falsear datos, asi como la negativa a suministrar la informacién solicitada. por
el ICA.

4. No informar oportunamente al ICA, el conocimiento de un riesgo o dafio actual o inminente
en materia de bioseguridad.

5. La negligencia para aplicar oportunamente las medidas de mitigacidn previstas para casos
de emergencia.
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ARTICULO 101. <Resolucién derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
infracciones a la pre sente resolucion seran sancionadas administra-tivamente por el ICA, sin
perjuicio de las acciones penales y civiles que correspondan, de conformidad con lo
establecido en el Decreto 1840 de 1994 y las normas que lo modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 102. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
infracciones seran sancionadas con:

a) Amonestacion escrita, en la cual se precisara el plazo que se dé al infractor para el
cumplimiento de las disposiciones violadas, si es el caso;

b) Multas, que podran ser sucesivas y su valor en conjunto no excedera una suma
equivalente a 10.000 salarios mensuales minimos legales;

c) Prohibicion temporal o definitiva del ejercicio de actividades con OMG;

d) La suspensién o cancelacion del registro de productor o importador o del permiso o
autorizacion expedidos por el ICA, segun sea el caso.

PARAGRAFO. Las sumas recaudadas por concepto de multas ingresaran al Fondo Nacional
de Proteccion Agropecuaria, creado por el articulo 67 de la Ley 101 de 1993, de acuerdo con
los procedimientos establecidos por el ICA.

CAPITULO XX.
DISPOSICIONES FINALES.

ARTICULO 103. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006>
Toda importacion de OMG de origen animal y de microorganismos o sus derivados y
productos que los contengan para cualquier tipo de uso pecuario previsto, debera cumplir
con los requisitos zoosanitarios que sobre el particular tenga establecido o establezca el ICA.

PARAGRAFO. Como tipo de uso pecuario previsto se considera la industria, la agricultura, la
ganaderia, el consumo humano, investigacion y reproduccion animal.

ARTICULO 104. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Los
OMG que se vayan a multiplicar y comercializar en el pais deberdn cumplir ademas de los
requisitos establecidos en esta resolucion, con la reglamentacion vigente para insumos
pecuarios.

DISPOSICION TRANSITORIA

ARTICULO 105. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> Las
personas naturales o juridicas que a la fecha de publicacién de esta resolucion estuvieren
desarrollando actividades previstas en ella, deberan someterse a sus disposiciones en un
plazo no superior a ciento veinte (120) dias, contados a partir de la vigencia de la misma y
presentar un informe al ICA de los productos existentes, investigaciones o proyectos en
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ejecucion, que involucren OMG para uso en salud y produccion pecuaria.

ARTICULO 106. <Resolucion derogada por el articulo 46 de la Resolucion 946 de 2006> La
presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogot4, D. C., a 23 de octubre de 2001.

Avala:

El Gerente General ICA,
Alvaro José Abisambra Abisambra.

El Ministro de Agricultura y Desarr ollo Rural,
Rodrigo Villalba Mosquera.
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