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MINISTERIO DE AMBIENTE Y DESARROLLO SOSTENIBLE

RESOLUCION No.

“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias’.

EL DIRECTOR DE BOSQUES, BIODIVERSIDAD Y SERVICIOS ECOSISTEMICOS

En ejercicio de la funcién establecida en el Numeral 14 del Articulo 16 del Decreto Ley 3570
de 2011,y

CONSIDERANDDO
ANTECEDENTES

Que LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA identificada con el NIT. No. 899.999.063
- 3, mediante oficio radicado en este Ministerio con el No. E1-2017-009507 del 24 de abril de
2017, presenté ante este Ministerio solicitud de contrato de acceso a recursos genéticos y sus
productos derivados, para el proyecto: “Profundizacion en la evaluacion de actividad
antimalarica de especies vegetales promisorias”,

Que la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, mediante Auto No. 220 del 16 de junio de 2017, admitio la
solicitud de Contrato de Acceso a Recursos Genéticos y sus Productos Derivados, para el
proyecto: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalérica de especies vegetales
promisorias”, presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA.

Que, la Direcciéon de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos emitié6 Dictamen
Técnico Legal No. 115 del 23 de noviembre de 2017; a través del cual recomendé al Director
su aceptacion y el paso a la etapa de concertacion de los términos del contrato Y negociacién
de los beneficios no monetarios y a la eventual firma del contrato de acceso a recursos
geneéticos y sus productos derivados con la solicitante, teniendo en cuenta el siguiente analisis:

1)
2. ANALISIS DE LOS ASPECTOS TECNICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO.

A continuacion se reproducen textualmente algunos de los apartes de la formulacion del
proyecto de acuerdo con la solicitud inicial.

2.1. Justificacién.

Nuestro pais hace parte del privilegiado grupo de naciones que poseen la megadiversidad
siendo el segundo en flora y fauna; estas cifras més que un orgullo generan una enorme
responsabilidad frente a la conservacion de ese patrimonio ¥ su utilizacién racional: nuestra
unidad de investigacion viene estudiando desde hace més de 10 afios Ja actividad antimalarica
de especies vegetales utilizadas tradicional y popularmente.
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias’.

El estudio de la actividad bioldgica de las especies vegetales, si bien no es novedoso, es un
campo de desarrollo prioritario en el cual ain son precarios los avances obtenidos y que puede
generar inmenso valor agregado para nuestro pais ante la eventual utilizacion comercial de una
especie vegetal: debemos tener en cuenta que el grupo de los fitomedicamentos es el que ha
presentado mayor crecimiento en los ultimos anos (Willcox, 2004) y se proyecta como una
alternativa importante para la industria farmacéutica en nuestro pais.

Estudios previos de nuestro equipo (Garavito, 2003; Garavito 2006; Hata, 2005) han permitido
seleccionar algunas especies como promisorias tanto para la validacion de la utilizacion
tradicional y popular que se hace de ellas como para el desarrollo de fitomedicamentos; la
naturaleza ha demostrado ser el mejor innovador en cuanto a nuevas estructuras quimicas y a
mecanismos de accién novedosos contra el parasito (Garavito, 2003).

Nuestra experiencia y reportes previos de la literatura, han mostrado que la actividad biologica
y quimica de las especies vegetales presenta variaciones dependiendo de las diferentes
colecciones que se han hecho de ellas, (época del afio, sitio de recoleccion, tratamiento
poscosecha, etc.); ante la necesidad de contar con un material de partida homogeneo y
reproducible para el desarrollo de nuestra investigacion; el proyecto buscé determinar y
optimizar variables relacionadas con la colecta y procesamiento inicial del material vegetal de
manera que se puedan resolver los inconvenientes encontrados en este punto. La resistencia
a los antimaléricos, desarrollada por el parédsito en los dultimos afios, ha llevado a la
Organizacion Mundial de la Salud a recomendar de manera prioritaria que las moléculas
actuales y las nuevas alternativas terapeuticas para enfrentar esta enfermedad no sean
utilizadas de manera individual sino en combinaciones medicamentosas que potencien su
actividad y que eviten o retrasen la aparicion de los fenémenos de resistencia. Teniendo en
cuenta esta estrategia nuestro equipo avanzo en el desarrollo de modelos farmacologicos en
cuanto a la cronofarmacologia, que nos permite evidenciar si existe algun estadio parasitario
especialmente sensible y también en estudios de interacciones frente a moléculas de uso
comun en la actualidad: aunado al desarrollo de pruebas mecanisticas especificas sobre dianas
farmacoldgicas de interés del parasito.

2.2.  Alcance del Proyecto.
Prospeccion bioldgica.
2.3.  Objetivo General.

Evaluar la potencial actividad antimalérica de fracciones purificadas y extractos caracterizados
de las especies A. grandifolia y A. farnesiana provenientes de diferentes lugares geogréaficos y
colectadas bajo diferentes condiciones, con el fin de establecer el impacto de estas variables
en la composicién quimica y la actividad bioldgica, asi mismo profundizar en el estudio de la

actividad antiparasitaria de estas especies.
2.4. Objetivos Especificos.

1. Caracterizar fitoquimicamente los extractos  obtenidos mediante  perfiles
cromatograficos y presencia o no de los marcadores seleccionados.

2. Comparar los perfiles fitoquimicos y la actividad antimalarica in-vitro frente a cepas de
P. falciparum de extractos crudos de A. grandifolia y A. farnesiana preparados a partir
de material vegetal colectado bajo diferentes condiciones (época seca Vs. epoca
lluviosa; plantas jovenes vs. plantas maduras) y sometidos a diferente manejo
postcolecta.

3. Estudiar in vitro e in vivo las interacciones que presenten las fracciones mas promisorias
frente a antimaléricos de uso en la actualidad.
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"Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

4. Evaluar comparativamente la actividad antimalarica de los extractos caracterizados y de
fracciones altamente purificadas en el modelo in-vivo, frente a P. bergei.

5. Evaluar in-vitro la cronofarmacologia de las muestras mas promisorias encontradas.

6. Evaluar la actividad de las fracciones mas activas sobre los procesos de degradacion
del heme por parte del parasito.

7. Identificar y proponer marcadores y compuestos antimalédricos en las diferentes
muestras.

2.5.  Area de Aplicacién.
Medicamentos Naturales, Farmacologia Experimental.

2.6.  Lista de Referencia de Recursos Genéticos y/o Productos Derivados.
Solo se otorgara el acceso a los recursos genéticos o productos derivados sobre los
especimenes recolectados y amparados en el marco del Permiso de Estudio con Fines de

Investigacion Cientifica en Diversidad Biolégica No. 08 del 19 de abril de 2010, anexo No. 27,
tal como se indica a continuacion:

Categoria Descripcidn
taxondmecs minima

Muéstreo

mea sp

2

ALACIS 5P

f ALBCa §P
|

27 Responsable. Técnico.
Giovanny Garavito Cardenas

2.8. Proveedor del Recurso.
Los especimenes objeto de estudio proceden de recolectas amparadas mediante el Permiso
de Estudio con Fines de Investigacion Cientifica en Diversidad Biologica No. 08 del 19 de abril
de 2010, anexo No. 27, expedido por la Direccion de Licencias, Permisos y Tramites
Ambientales hoy Autoridad Nacional de Licencias Ambientales-ANLA.

2.9, Area Geogréfica.
Las areas geogréficas relacionadas de acuerdo en el Permiso de Estudio con Fines de

Investigacion Cientifica en Diversidad Biolégica No. 08 del 19 de abril de 2010, anexo No. 27,
donde se realizaron las colectas de los especimenes son las que se indican a continuacion;
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“‘Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacién en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

2.10. Analisis de Especies Vedadas o Amenazadas.

Categoria Vedadas Amenazada
SI___NO_x_
En caso afirmativo o NO—).(— ; _
scuenta con acto En caso afirmativo (A
Abuta grandifolia administrativo de ggr?ven .jp endice CIT(}_ieg
levantamiento de ’ o
e perfeneQCe ’
SI__NO — 2_ 3
SI__NO_x_
En caso afirmativo o NO_5_ ; )
souenta con acto En caso afirmativo ¢A
Acacia farnesiana administrativo de gggvenigp eRaE C Wgeg
levantamiento de o
veda? pertenece?’
SI__NO I 2. S

2.11. Tipo de Muestra.

Hojas, tallos y raices de las especies de los géneros Abuta y Acacia.

2.12.  Lugar de Procesamiento.

Bogota, Facultad de Ciencias, Departamento de Farmacia, Universidad Nacional de Colombia.

2.13. Tipo de Actividad y Uso que dara al Recurso.
Prospeccion biolégica: exploracion sistematica y sostenible de la biodiversidad para identificar
y obtener nuevas fuentes de compuestos quimicos, genes, proteinas, microorganismos y otros
productos que tienen potencial de ser aprovechados comercialmente.

2.14, Metodologia.
La preparacion de los extractos crudos etandlicos (método de percolacién y/o sonicacion) y
acuosos (método de decoccion) se hizo siguiendo la metodologia adoptada por Hata (2005).
Las principales variables de extraccion (tamafio de particula de la droga vegetal, relacion
droga/solvente, temperatura, solvente, metodologia, etc.) se fiiaron para poder comparar las
muestras en relacion a su origen y manejo postcolecta.

Los extractos crudos etandlicos fueron concentrados en rotavapor y llevados a sequedad en
bafio maria a temperatura menor a 60°C; los extractos acuosos se liofilizaron.

A partir de los extractos crudos de A. grandifolia se obtuvo una fraccion alcaloidal siguiendo la
metodologia descrita por Hata (2005). Los extractos crudos de A. farnesiana se fraccionaran
empleando la metodologia de Kupchan modificado, descrito en Garavito y Uribe (2003).

Las fracciones, resultantes como activas, fueron sometidas a ensayos purificacion por técnicas
cromatogréficas y cristalizacion. Los procesos de purificacion fueron acompariados por
evaluacion biolégica de las fracciones y compuestos puros.

Los extractos y fracciones obtenidos fueron caracterizados mediante las siguientes
caracteristicas:

a) Aspecto: color, olor, textura, facilidad de pulverizacion, etc.
b) Perfil cromatografico por CCD.
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para ef proyecto denominado: “Profundizacién en la evaluacién de actividad antirmalérica de
especies vegetales promisorias’.

En general para proponer los marcadores preliminares se buscaron compuestos o clases de
metabolitos secundarios propios de fa especie y en lo posible presentes en pocas especies
vegelales, abundantes en los extractos y fracciones.

Los extractos y fracciones fueron sometidos a valoracion bioldgica, tanto in-vitro como in-vivo,
de acuerdo con los objetivos propuestos. :

2.15. Disposicion final de la Muestra.
En cuanto a la disposicién final de las muestras procesadas no se especifica en la solicitud.
2.16. Duracién del Proyecto.

El proyecto inicio en enero de 2010 y la Universidad Nacional de Colombia indica que el
proyecto fue realizado en su totalidad.

2.17. Resultados

s Los resultados indican que los extractos etandlicos de A. farnesiana obtenidos bajo
diferentes condiciones poscolecta no presentaron diferencia en la. composicion guimica
y tienen una moderada actividad antimalérica, en tanto que extractos etandlicos
oblenidos de material vegetal colectado en diferente época def afio presentan diferencia
en la composicion quimica, sin embargo esto no influye en la actividad antiparasitaria
in-vitro.

* Los extractos de A. farnesiana (época seca'y lluviosa) presentaron: la mejor actividad
antimalarica in-vivo (frente a P. berghei), seguida de la actividad presentada por las
fracciones acetato de etilo y cloroférmica.

* La fraccion acetato de etifo de A. farnesiana fue la méas activa en el ensayo de la
inhibicion de la polimerizacion del heme (FBIT). En cuanto A. grandifolia el extracto de
hojas colectadas en época Huviesa presenté el mejor resultado de actividad antimalarica
in-vivo (frente a P. berghei). Los extractos cloroférmicos de las hojas y tallos presentaron
buena actividad enel ensayo de la inhibicion de fa polimerizacion del Bierme (FBIT). Los
alcaloides detectados en el extracto etandlico de A. grandifolia pueden ser propuestos
como marcadores teniendo en cuenta su presencia y la relacion con la actividad
farmacolégica proptiesta.

» Enla presente investigacion el estudio cromatogréfico permitié establecer la presencia
de esterojdes y/o terpenos para Acacia farnesiana y Abuta grandifolia, ademas en esta
ultima especie se detectc¢ la presencia de alcaloides; Los extractos crudos de estas
especies, bajo diferentes eondiciones poscolecta (material vegetal tratado con etanol y
material vegetal secado por aireacion a temperatura ambiente) no mostro diferencia en
la composicion quimica.

» Encuanto ala época de colects, se aprecié diferencia en la composicion quimica de los
extractos crudos de A. farnesiana; esta diferencia en la composicion quimica no se
reflejo en la actividad antiparasitaria in-vitro (modelo: Inhibicién de la invasién y el
desarrolfo de Plasmodiun faiciparum FCB-2), para los exiractos crudos obtenidos de las
hojas de A. farnesiana colecta en época seca (CI50 = 38,1 pg/ml) como en época
Nluviosa (C150=40,511g/ml), esta actividad es clasificada de acuerdo con los criterios de
RITAM (Research Initiative on Traditional Antimalarial Methods} como poco active (C150
26-50 ug/ml).

/
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado \

para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

e La evaluacion de la actividad in-vivo utilizando el modelo farmacoldgico de malaria en
roedores, para los extractos obtenidos a partir de material vegetal colectado en epoca
seca y en época lluviosa para las dos especies vegetales y las fracciones obtenidas a
partir del extracto etandlico de A. farnesiana, utilizando una Unica dosis 250mg/kg dia;
permitié establecer que en A. grandifolia el extracto de hojas colectadas en época
lluviosa presenté el mejor resultado (61%), en tanto que para A. farnesiana los extractos
obtenidos a partir de las hojas en época seca y lluviosa, con porcentajes de inhibicion
de 61.7% y 39.1% respectivamente, son los de mejor actividad biologica, seguido de las
fracciones acetato de etilo y cloroférmica, con porcentajes de inhibicion de 22,8% y
25,8%.

o Se proponen los alcaloides bisbencilquinolinicos en A. grandifolia como moléculas que
pueden ser marcadores teniendo en cuenta su presencia, evidenciada en las
cromatografias en capa delgada y la accion farmacoldgica. En cuanto a A. farnesiana
los resultados obtenidos no permitieron proponer de forma concluyente, marcadores de
origen terpénico, esteroides u otros compuestos con polaridad intermedia que podrian
estar relacionados con la actividad terapéutica, los cuales fueron evidenciados en las
fracciones acetato de etilo y cloroférmica.

2.18. Actividades realizadas sin la respectiva autorizacion de acceso a recursos
genéticos y/o productos derivados por la Autoridad Ambiental Nacional
Competente.

El presente proyecto de acuerdo a la informacion suministrada en la documentacion aportada
por la Universidad Nacional de Colombia se observa que el proyecto denominado:
“Profundizacion en la evaluacién de actividad antimalarica de especies vegetales promisorias.”
inicio actividades en enero de 2010.

o Actividades realizadas entre enero de 2010 hasta 24 de abril de 2017.
o Obtencién de extractos y fracciones:

A partir de cada muestra de material vegetal, definida por especie, érgano de la
planta, época de colecta y manejo postcolecta, se elaboraron extractos crudos.
La preparacion de los extractos crudos etandlicos (método de percolacion y/o
sonicacién) y acuosos (método de decoccion) se hizo siguiendo la metodologia
adoptada por Hata (2005). Las principales variables de extraccion (tamario de
particula de la droga vegetal, relacion droga/solvente, temperatura, solvente,
metodologia, etc.) se fijaron para poder comparar las muestras en relacion a su
origen y manejo postcolecta.

Los extractos crudos etandlicos fueron concentrados en rotavapor y llevados a
sequedad en bafio maria a temperatura menor a 60°C; los extractos acuosos se
liofilizarén. A partir de los extractos crudos de A. grandifolia se obtuvo una
fraccion alcaloidal siguiendo la metodologia descrita por Hata (2005). Los
extractos crudos de A. farnesiana se fraccionaran empleando la métodologia de
Kupchan modificado, descrito en Garavito y Uribe (2003).

Las fracciones, resultantes como activas, fueron sometidas a ensayos
purificacion por técnicas cromatogréficas y cristalizacion. Los procesos de
purificacion fueron acompanados por evaluacion bioldgica de las fracciones y
compuestos puros. Los extractos y fracciones obtenidos fueron caracterizados
mediante las siguientes caracteristicas: a) Aspecto: color, olor, textura, facilidad
de pulverizacién, etc. b) Perfil cromatogréfico por CCD.
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos v Producto Derivado
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especies vegetales promisorias”.

En general para proponer los marcadores preliminares se buscaron compuestos
0 clases de metabolitos secundarios propios de la especie y en lo posible
presentes en pocas especies vegetales abundantes en los extractos y
fracciones. Los extractos y fracciones fueron sometidos a valoracién biologica,
tanto in-vitro como in-vivo, de acuerdo con los objetivos propuestos.

3. ANALISIS Y CONCLUSION CONCEPTO TECNICO.

El Solicitante es la Universidad Nacional de Colombia fa cual cuenta con personal y grupos de
trabajos afines al objeto del proyecto; la investigador responsable técnico del proyecto, Doctor
Giovanny Garavito Cardenas, es Quimico Farmacéutico, con Doctorado en Farmacologia de la
Université de Toulouse Ill Paul Sabatier —Francia y Docente de la Universidad Nacional de
Colombia, con experiencia en el desarrollo de investigaciones relacionadas con el objeto del
proyecto.

El proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de.
especies vegetales promisorias’, configura acceso a los recursos genéticos y/o productos
derivados debido a que pretende el aislamiento de una o varias moléculas de individuos der los
géneros Abuta y Acacia nativos con fines de prospeccion biofdgica para establecer el impacto
de estas variables en la composicién quimica y la actividad bioldgica, asi mismo profundizar en
el estudio de la actividad antiparasitaria de estas especies.

El provecto denominado: “Profundizacion ern Ia evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias.”, es viable desde el punto de vista técnico para acogerse a lo
establecido en la Ley 1753 de 2015, Articulo 252.

3.1 RECOMENDACIONES.

La Universidad Nacional de Colombia, debera entregar a este Ministerio un (1) informe final al
termino del Contrato de acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados que se
suscriba para el proyecto denominado: “Obtencion y utilizacion de actividades enzimaticas de
origen microbjano para la produccion y utilizacion de biopolimeros”, el informe debe contener
el cumplimiento de cada una de las obligaciones que se suscriban por las partesy la descripcion
detallada de los resultados obtenidos en la investigacion.

Al culminar la investigacion, La Universidad, debera remitir al Ministeria copia de los articulos,
tesis, presentaciones en eventos y demads publicaciones cientificas de la investigacion.

La Institucion Nacional de Apoyo, en este caso, la Universidad de Antioguia, deberé:

» Acompafiar al soficitante, en los términos de la Decision Andina 391 de 1996, en las
actividades de aceceso, y

» Colaborar con el Ministerio en las actividades de seguimiento y control del acceso que
se pretende realizar en este proyecto.

Para la liberacion de informacién genética y/o quimica entendida como secuencias genéticas y
estructuras quimicas- o cualquier otra que se refacione, en bases de datos nacionales e
internacionales, obtenida del acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados, La
Universidad Nacional de Colombia debera divulgar de manera expresa el origen colombiano de
las muestras e informario en los informes de avance del proyecito; En ef evenio en el gue la
Universidad publique, a cualquier titulo, deberd divulgar de manera expresa el origen
colombiano de fas muestras y el niimero del contrato de acceso a recursos genéticos Y Sus
productos derivados.

Se recomienda otorgar el contrato por un tiempo de un afio (1) para la entrega def informe final.

- —
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““Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

Se autorizaré el acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados de los especimenes
autorizados a recolectar en el permiso de estudio con fines de investigacion cientifica en
diversidad biolégica No. 08 del 19 de abril de 2010, anexo No. 27, autorizado por la Direccion
de Licencias, Permisos y Tramites Ambientales actualmente Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales — ANLA, Resolucion 0688 de 2012..

4. ANALISIS DE LOS ASPECTOS JURIDICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO
4.1.  Identificacion del solicitante y capacidad juridica para contratar.

Persona Juridica:

Nombre: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
Identificacion: NIT 899.999.063-3

Objeto: “Es un ente universitario auténomo vinculado al Ministerio de Educacion Nacional, con
régimen especial y definida como una Universidad Nacional, Publica y del Estado. Su objetivo
es el desarrollo de la educacion superior y la investigacion, la cual sera fomentada por el Estado
permitiendo el acceso a ella y desarrollandola a la par de las ciencias y las artes para alcanzar
la excelencia”

Duracion: Creada por la Ley 66 de 1867

Nombre representante legal: Carmen Maria Romero Isaza, nombrada mediante Resolucion No.
1165 del 26 de octubre de 2016, con Acta de Posesion No. 628 del 28 de octubre de 2016.

Identificacion representante legal: 41.509.961 de Bogota
Analisis y conclusién

En cuanto a la capacidad juridica para contratar, este Ministerio con base en los documentos
aportados y en tanto no tiene conocimiento de que LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA o su representante legal, se encuentren actualmente incursos en las causales de
inhabilidad o incompatibilidad previstas en las normas legales vigentes; considera viable desde
el punto de vista juridico la solicitud presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA.

Al momento de suscribir el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados
entre este Ministerio y LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA, en el evento en que la
etapa de negociacién concluya exitosamente y las partes logren un acuerdo, el Ministerio
procederé a verificar que no concurra LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA y su
representante legal en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad de las establecidas por
la normatividad que regula la celebracion de contratos con las entidades estatales, no obstante
el representante legal manifestara bajo la gravedad del juramento, que se entendera prestado
con la suscripcién del contrato, que ni ella ni LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
se encuentran incursos en casual de inhabilidad o incompatibilidad.

4.2.  Identificacion de la Institucion Nacional de Apoyo

Mediante oficio radicado en este Ministerio con el radicado No. E1-2017-009507 del 24 de abril
de 2017 LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA aporté comunicacion de la
Universidad de Antioquia, en la cual se identifica esta como Institucion Nacional de Apoyo de
LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA para el proyecto: “Profundizacion en la
evaluacion de actividad antimalarica de especies vegetales promisorias”.
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especies vegetales promisorias’”.

Andlisis y conclusion

Teniendo en cuenta que la Decision Andina 391 de 1996, define como Institucién Nacional de
Apoyo la "Persona juridica nacional, dedicada a la investigacion bioldgica de indole cientifica o
técnica, que acomparia al solicitante y participa junto con ét en las actividades de acceso”, se
considera que la Universidad de Antioquia, es una jnstitucién dedicada a la investigacion
cientifica; por tanto dicho ente, es idoneo para acompariar al solicitante en su proyecto.

Conforme lo prevé el articulo 43 de la Decision Andina 391 de 1996: “Sin perjuicio de lo pactado
en el contrato accesorio e independientemente de éste, la Institucion Nacional de Apoyo estars
obligada a colaborar con la Autoridad Nacional Competente en las actividades de seguimiento
y control de los recursos genéticos, productos derivados, o sintetizados y componentes
infangibles asocjados, y a presentar informes sobre las actividades a su carge o
responsabilidad, en la forma o periodicidad que la autoridad determine, segtin la actividad de
acceso.”

Por lo anterior, la Universidad de Antioquia én su condicién de Institucién Nacional de Apoyo,
debera realizar las actividades de seguimiento y control, presentar los informes en fa forma y
con la periodicidad que le imponga este Ministerio, en su calidad de Autoridad Nacional
Competente, en aplicacion del articulo 43 de la Decision Andina 391 de 1996,

4.3.  Identificacion del proveedor de los recursos biolégicos y/o del componente
intangible asociado al recurso genético o producto derivado.

El proveedor del recurso. es la Direccion de Licencias, Permisos vy Tramites Ambientales
actualmente Autoridad Nacional de. Licencias Ambientales-ANLA, a través del permiso Marco
de Investigacion Cientifica en Diversidad Biologica No. 8 del 19 de abril de 2010, anexo No. 27,

De conformidad con fo establecido en el permiso Marco de Investigacion Cientifica en
Diversidad Bioldgica No. 8 del 19 de abril de 2010 Anexo No. 27, la UNIVERSIDAD NACIONAL
DE COLOMBIA adjunto la certificacion OFI10-30185-GCP 0201 del 31 de agosto de 2010,
expedida por el Minjsterio del Interior y de Justicia, en la cual sefialo que no se registran
comunidades indigenas, ni comunidades negras, raizales y palanqueras en el &rea del
proyecto: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de especies vegetales
promisorias”.

En ningan aparte de la documentacion presentada se sefiala que en desarrolio del proyecto se
requiera acceso al componente intangible de comunidades indigenas, afro descendientes o
locales. '

Analisis y conclusién

En cuanto a los recursos biolégicos, debe mencionarse el articulo 42 del Decreto Ley 2811 de
1974, que dispone: "Pertenecen a la nacion los recursos naturales renovables y fos demas
elementos ambientales regulados por este Cédigo que se encuentren en el territorio nacional,
sin perjuicio de los derechos legitimamente adquiridos por particulares y de las normas
especiales sobre baldios”. Debe recordarse que los recursos genéticos y sus productos
derivados estan contenidos dentro de los recursos biolégicos y a su vez estos hacen parte de
los recursos naturales, de tal forma, como se vera mas adelante, el régimen juridico de propiedad
aplicable a estos recursos es el establecido para los bienes de uso ptiblico.

Asi mismo, la Ley 165 de 1994, a través de la cual se aprobé el Convenio sobre Diversidad
Biologica (CDB), proporciona por primera vez, un marco juridico convenido internacionalmente
para acciones concertadas de preservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genélicos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacron de actividad antimaléarica de
especies vegetales promisorias’.

Los objetivos del convenio son promover la utilizacion sostenible de los componenies de la
diversidad biologica, y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacion de los recursos genéticos, mediante el uso adecuado de estos, una transferencia
apropiada de tecnologia y una acertada financiacion.

Los recursos genéticos han sido definidos por el convenio mencionado como: “El material
genético de valor real o potencial”. Se entiende por material genético “Todo material de origen
vegetal, animal o microbiano o de otro tipe que contenga unidades funcionales de la herencia”
Por otra parte, esta norma reafirmo en su preambulo que “Los Estados tienen derecho soberano
sobre sus propios recursos biologicos”.

En ese orden de ideas, la Decision Andina 391 de 1996, es el primer marco juridico regional gue
regula el acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados, de tal forma que ademas
de establecer el procedimiento que se debe surtir para lograr el acceso a dichos recursos, se
destaca que sus postulados respetan lo previsto en e/ Convenio de Diversidad Biologica, y dentro
de ese marco, reconociendo y valorando los derechos y la facultad de decidir de las
comunidades sobre sus conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados a los
recursos genéticos y sus productos derivados.

Ante la necesidad de tener claridad sobre el régimen juridico del dominio aplicable a los recursos
genéticos, este Ministerio elevo una consulta a la Sala de Consulta y Servicio Civil del Conssgjo
de Estado, la cual fue resuelfta mediante el concepto del 7 de agosto de 1997, radicacion 977,
Consejero Ponente: Cesar Hoyos Salazar, en la cual determiné que los recursos genéticos son
bieries de dominio publico y pertenecen a la Nacion, por formar parte de los recursos o riquezas
naturales de la misma.

En consecuencia, “El régimen juridico de propiedad aplicable a los recursos genéticos, de
utilidad real o potencial, es el establecido para los bienes de dominio publico, en forma general
en la Constitucion Politica, y de manera particular, en la Decisién 391 de la Comijsion def Acuerdo
de Cartagena, en el decreto ley 2811 de 1974, la ley 165 de 1994 y en las demas disposiciones
legales que en el futuro se expidan sobre la materia”.

4,4, Contratos Accesorios.
L a Decisién Andina 391 de 1996 en ef Articulo 41, define los coniratos accesorios asi:

“Articulo 41.- Son contratos accesorios aquelios que se suscriban, a los efectos del desarrolfo
de actividades relacionadas con el acceso al recurso genético 0 sus productos derivados, entre
el solicitante y:

a) E/ propietario, poseedor o -administrador del predio donde se encuentre el recurso biolégico
que contenga el recurso genético;

b) El centro de conservacion ex situ;

¢c) El propietario, poseedor o administrador del recurso biologico que contenga el recurso
genético; o,

d) La institucién nacional de apoyo, sobre actividades que ésta deba realizar y que no hagan
parte del contrato de acceso.

La celebracion dé un contrato accesorio no autoriza el acceso al recurso genético o su producto
derivado, v su contenido se sujeta a lo dispuesto en el contrato de acceso de comnformidad con
lo establecido en esta Decision.

Anélisis y conclusién
Si en desarrolfo del contrato LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA suscribe acuerdos

con terceros cuyas actividades se enmarquen en lo establecido en el articulo 41 de la Decision
Andina 391 de 1996 estos tendréan el caracter de coniratos accesorios, y su vigencia, efecucion
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““Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: "Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”,

y desarrollo estara sujeto a las condiciones establecidas en el contrato que suscriba LA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA. Copia de estos deberg ser remitida al Ministerio
en los informes de avance y en el informe final segun corresponda.

4.5.  Analisis aplicacion articulo 252 de la Ley 1753 de 2015,

De conformidad con fo establecido en el Articulo 252 de fa ley 1753 de 2015 “Contratos de
acceso a recursos geneéticos y/o sus productos derivados. Las personas naturales o juridicas,
nacionales o exiranjeras, que a la entrada en vigencia de la presente ley hayan realizado o se
encuentren realizando actividades de .investigacioén cientifica no comercial, actividades de
investigacion con fines de prospeccion bioldgica, 0 actividades con fines comerciales o
industriales, que configuren acceso a recursos genéticos. y/o sus productos sin contar con la
autorizacion del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, tendrén dos (2) afios a partir
de la entrada en vigencia de la presente ley para solicitar él contrato de acceso a recuisos
genéticos y sus productos derivados. {...)"

Con base en lo consagrado en ef articulo 252 de la Ley 1753 de 2015, para aplicacién del citado
articulo el solicitante debe cumplir con las siguientes condiciones:

a. El proyecto de investigacion debe haber finalizado o estar en efecucion al momento de
entrada en vigencia de la Ley 1753 de. 2015, es decir finalizado o en ejecucion al 9 de junio
de 2015

b. El proyecto de investigacion debe incluir actividades que confiquren acceso a recursos
geneticos y sus productos derivados, lo anterior de acuerdo con lo sefialado en fa Decision
Andina 391 de 1996, el Decreto 1076 de 2015 articulo 2.2.2.8.1.2 y la Resolucién 1348 de
20714 modificada por la Resolucion 1352 de 2017, expedida por el Ministerio de Ambiente
y Desarrolio Sostenible.

c. El solicitante debe haber realizado o debe estar realizando las actividades de acceso a
recursos geneticos sin contar con ef respectivo contrato.

d. El solicitante debe radicar su solicitud de contrato de acceso a recursos genéticos y sus
productos derivados, dentro de los dos (2) afios siguientes a la entrada en vigencia de fa
Ley 1753 de 2015, es decir entre el 9 de junio de 2015 y el 9 de junio de 2017.

Analisis y conclusién

De acuerdo con la informacion aportada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
Se encuentra que:

a. El proyecto de investigacion inicio antes del 09 de junio de 2015.

b. El proyecto de investigacion incluye actividades que configuran acceso a recursos
genelicos y sus productos derivados, como se evidencia en la metodologia descrita en la
solicitud y referenciada en el numeral 2.14 del presente dictamen técnico legal.

c. LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA no cuenta con un contrato de acceso a
recursos genéticos y sus productos derivados que ampare las actividades de acceso
desarrolladas en el marco del citado proyecto.

d. LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA radicé su solicitud dentro de los dos (2}
afos siguientes g la enlrada en vigencia de la Ley 1753 de 2015.
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

Por lo anteriormente expuesto la solicitud de contrato de acceso a recursos geneticos y sus
productos derivados cumple con las condiciones descritas en el articulo 252 de la Ley 1753 de
2015.

4.6. CONCEPTO JURIDICO

Verificados los aspectos anteriormente sefialados se concluye que en el marco establecido en
el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015, el proyecto es viable juridicamente, en consecuencia y
de conformidad con lo previsto en el articulo 30 de la Decision Andina 391 de 1996, en cuanto
este Ministerio resuelva aceptar la solicitud de acceso, se procedera a citar a la reunion de
concertacion de los términos del contrato y la negociacion de los beneficios no monetarios y si
es del caso, a la suscripcion del contrato de acceso en el que se consignara el acuerdo de
voluntades entre la Autoridad Nacional Competente es decir, el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible y el solicitante del acceso, en el presente caso LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA.

Durante dicha etapa se definiran y acordaran cada una de las clausulas que debera contener
el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados, entendiéndose que alli
se podrén establecer entre otros, las condiciones del acceso y los compromisos y
responsabilidades que le atafien tanto al solicitante como a la Autoridad Nacional Competente
en el desarrollo del proyecto y mecanismos de control y seguimiento que se disefien.

Teniendo en cuenta la reunion de concertacién de los términos del contrato y negociacion de
los beneficios no monetarios entre el Ministerio y LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA si durante la fase de negociacion de los beneficios no se presenta el acuerdo
requerido, no hay obligacion alguna ni para el Ministerio, ni para el solicitante de suscribir
contrato de acceso alguno.

En todo caso, para el anélisis de la solicitud de acceso a recursos genéticos, se atendieron los
preceptos constitucionales en cuanto a los deberes y facultades que tiene el Estado cuando de
proteccion del medio ambiente y de los recursos naturales de Colombia se trata y los principios
generales contenidos en el Convenio sobre Diversidad Bioldgica aprobado por la Ley 165 de
1994 y en la Decisién Andina 391 de 1996 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

5. CONCLUSION DICTAMEN TECNICO LEGAL.

Con base en el andlisis de los componentes técnico y legal, este Ministerio, considera que la
solicitud de acceso presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA, para el
proyecto; “Profundizacién en la evaluacion de actividad antimalérica de especies vegetales
promisorias’, es viable juridica y técnicamente, en los términos establecidos en el articulo 252
de la Ley 1753 de 2015.

En consecuencia se recomienda al Director de Bosques, Biodiversidad y Servicios
Ecosistémicos su aceptacion y el paso a la etapa de concertacion de los términos del contrato
y negociacién de los beneficios no monetarios y a la eventual firma del contrato de acceso a
recursos genéticos con la solicitante.”

FUNDAMENTOS JURIDICOS

Que el articulo 81 de la Constitucion Politica, en el inciso segundo, determina que el Estado es
el Unico ente facultado para regular la utilizacion, el ingreso o salida de los recursos genéticos
del pais; es decir que la autorizacion de acceso a recursos genéticos o el contrato mismo no
podran ser transados por particulares.

Que el articulo 42 del Cédigo Nacional de los Recursos Naturales afirma que "Pertenecen a la
Nacién los recursos naturales renovables y demas elementos ambientales regulados por este
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“Por la cual se acepta una solicifud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para ef proyecto denominado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

Codigo que se encuentren dentro del territorio nacional, sin perjuicio de los derechos
legitimamente adquiridos por particufares y de las normas especiales sobre baldios” condicién
que también se aplica a los recursos genéticos y sus productos derivados, los cuales se
encuentran contenidos en los recursos hiolégicos.

Que el 2 de julio de 1996, la Comunidad Andina por medio de la Comisidén del Acuerdo de
Cartagena, aprobd la Decisidn 391 - Régimen Comun de Acceso a Recursos Genéticos,
estableciendo como consideracicnes la soberania de los paises en el uso y aprovechamiento
de-sus recursos, principio gue ha sido enunciado por el Convenio sobre Diversidad Bioldgica,
suscrito en Rio-de Janeiro en junic de 1992 y refrendado por los cinco Paises Miembros.

Que la Decision Andina 391 de 1996, tiene por objetivo regular el acceso a los recursos
geneticos y sus productos derivados, pertenecientes a los Paises Miembros a fin de prever
condiciones para una participacion justa y equitativa en los beneficios derivados del acceso,
sentar las bases para el reconocimiento y valoracién de los recursos genéticos y sus productos
derivados y de sus componentes intangibles asociados, especialmente cuando se trate de
comunidades indigenas, afroamericanas o locales; promover la conservacién de la diversidad
biologica y la utilizacion. sostenible de los recursos biologicos que contienen recursos genéticos;
promover ia consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas, tecnolégicas v técnicas
a nivel local, nacional y subregional; fortalecer la capacidad negociadora de los Paises
Miembros.

Que el Gobierno Nacional mediante el Decreto 730 del 14 de marzo de 1997, determind que el
hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, es la Autoridad Nacionatl Competente para
actuar en los términos y para los efectos contenidos en la Decisién Andina 391 de 1996 de la
Comision del Acuerdo de Cartagena.

Que el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015 por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo
2014-2018 "Todos por un nuevo Pais” establece que:

“Articulo 252°. Conlratos de acceso a recursos genéticos y/o sus productos derivados. Las
personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, que a la entrada en vigencia de la
presente ley hayan realizado o se encuentren realizando actividades de investigacién cientifica
no comercial, actividades de investigacion con fines de prospeccion bioldgica, o actividades con
fines eomerciales o industriales, que configuren acceso a recursos genéticos y/o sus productos
sin contar con la autorizacion del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, tendrén dos
(2) afios a partir de la entrada en vigencia de la presente ley para solicitar el contrato de acceso
a recursos geneticos y sus productos derivados.

Las solicitudes que estén en tramite y que hayan realizado o se encuentren realizando acceso
a recursos geneticos y/o sus productos derivados, en las condiciones descritas en el inciso
anterior deberan informarfo al Ministerio. Desde la radicacién de la solicitud y hasta la
celebracion y perfeccionamiento del contrato de acceso a recursos genéticos y/o sus productos
derivados o hasta la denegacion del tramite, el solicitante podra continuar accediendo-al recurso
genetico y/o sus productos derivados.

()"

Que el citado articulo del Plan Nacional de Desarrollo regula de manera especifica y transitoria,
las condiciones de materia y tiempo en las cuales las personas naturales o juridicas que
realizaron o estan realizando actividades de acceso a recurso genéticos y a sus productos
derivados pueden adelantar la solicitud de contrato de acceso a recursos genéticos y sus
productos derivados ante el Ministerio. '

Que, se han reunido los presupuestos técnicos v juridicos para aceptar la solicitud de Acceso
a Recursos Genéticos y sus productos derivados al proyecto titulado: “Profundizacion en la
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““Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Profundizacién en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias’.

evaluacion de actividad antimalérica de especies vegetales promisorias”, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 252 de la Ley 1753 de 2015 y en la Decision Andina 391 de 1996.

COMPETENCIA

Que de conformidad con el numeral 20 del articulo 5° de la Ley 99 de 1993, corresponde a esta
cartera ministerial, coordinar, promover y orientar las acciones de investigacion sobre el medio
ambiente y los recursos naturales renovables, establecer el Sistemas de Informacion Ambiental
y organizar el inventario de biodiversidad y de los recursos genéticos nacionales.

Que el numeral 21 del articulo 5° de la norma citada anteriormente, establece que es funcion
de este Ministerio, conforme a la ley, la obtencién, uso, manejo, investigacion, importacion y
exportacion, asi como la distribucién y el comercio de especies y estirpes genéticas de fauna y
flora silvestre.

Que a su vez el numeral 38 del articulo 5° ibidem sefiala que es responsabilidad de este
Ministerio, vigilar que el estudio, exploracion e investigacion realizada por nacionales y
extranjeros con respecto a nuestros recursos naturales renovables respete la soberania
nacional y los derechos de la Nacién colombiana sobre sus recursos genéticos.

Que mediante la Resolucién 620 del 7 de julio de 1997, este Ministerio establecio el
procedimiento interno para tramitar las solicitudes de acceso a los recursos geneticos y sus
productos derivados.

Que en el Decreto 1076 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente vy
Desarrollo Sostenible se reglamenta la investigacion cientifica sobre diversidad biolégica y se
contempla, entre otras cosas, que aquellas que involucren actividades que configuren acceso
a los recursos genéticos, sus productos derivados o el componente intangible, quedaran sujetas
a lo previsto en el mismo y demas normas legales vigentes que regulen el acceso a recursos
genéticos.

Que el Decreto Ley 3570 del 27 de septiembre de 2011 “establece los objetivos y la estructura
del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible y se integra el Sector Administrativo de
Ambiente y Desarrollo Sostenible”

Que el numeral 14 del articulo 16 del Decreto Ley 3570 del 27 de septiembre de 2011 “Por e/
cual se modifican los objetivos y la estructura del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
y se integra el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible”, le asigno a la
Direccién de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, la funcion de adelantar el
tramite relacionado con las solicitudes de acceso a recursos genéticos, aceptar o negar la
solicitud, resolver el recurso de reposicidon que se interponga y suscribir los contratos
correspondientes.

En meérito de lo expuesto;

RESUELVE

Articulo 1. Aceptar la solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado para el
proyecto titulado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de especies
vegetales promisorias”, presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
identificada con NIT 899.999.063-3, lo anterior de conformidad con las consideraciones
expuestas en la parte motiva del presente acto administrativo.

Articulo 2. El Contrato de Acceso a Recursos Genéticos y sus Productos Derivados, que
eventualmente sea suscrito entre LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA vy el Estado
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“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Geneticos y Producto Derivado
para el proyecto denorninado: “Profundizacion en la evaluacion de actividad antimalarica de
especies vegetales promisorias”.

a través del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, tnicamente considerara los
especimenes descritos en la solicitud. de Contrato de Acceso a Recursos Geneticos y sus
Productos Derivados.

Articulo 3. Declarar abierto el proceso de negociacion previsto en el articulo 30 de la Decisidn
Andina 391 de 1996 a partir de la ejecutoria del presente acte administrativo,

Articulo 4. Cualquier modificacion de las condiciones del proyecto gue impliquen alterar lo
establecido en los documentos obrantes dentro del presente tramite de acceso a recursos
genéticos y productos derivados, debera ser informada a este Ministerio para su evaluacion y
autorizacion.

Articulo 5. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo sostenible, supervisara y verificara en
cualguier momento el cumplimiento de las obligaciones establecidas mediante el presente acto
administrativo.

Articulo 6. Notificar el contenido del presente acto administrativo a LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA a fravés de su representante legal o de su apoderado debidamente
constituido.

Articulo 7. Dispongase la publicacion del presente Acto Administrativo, en |la pagina web del
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Articulo 8. Contra el presente acto administrativo procede el recurso de reposicion el cual podra
ser interpuesto ante este Despacho, personalmente y por escrito dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién de la presente providencia y con el lleno de los requisitos legales,
de conformidad con lo establecido en el articulo 76 dela Ley 1437 del 18 de enero de 2011 del
Cdadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C. a los

CESAR AUGUSTO REY ANGEL
Director de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos

Exp. RGE(G204
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