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RESUMEN

Existe consenso mundial, refrendado en el “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica ” para determinar la inocuidad
de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos.

Fundamentado en esta importante iniciativa, se adaptd el andlisis de riesgos como
herramienta para determinar la inocuidad de los nuevos alimentos que se introducen en la
dieta de una poblacion, incluidos los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos
modernos.

Ante la necesidad de evaluar los alimentos modificados genéticamente por medios
convencionales, inclusive mucho antes de la introduccion de los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos modernos, surgio el concepto de equivalencia sustancial como punto
de partida para la estructuracion de la evaluacion de la inocuidad de estos alimentos.

En el presente trabajo estudiamos el escenario actual de Colombia en materia de la
implementacién del protocolo de Cartagena y, por ende, la evaluacion de riesgos como
herramienta para la autorizacion de Organismos Modificados Genéticamente para la
produccion de alimentos.

De igual manera, partiendo de los elementos actualmente existentes, proponemos un
programa orientado a establecer e implementar acciones de gestion de riesgos asociados al
consumo de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos, con el fin de
promover y proteger la salud de la poblacion, de acuerdo con la normativa vigente, a fin de
darle al gestor de riesgos todos los elementos que se requieren para racionalizar esfuerzos,
mediante la implementacién de actuaciones que se centren en aquellos factores que
realmente puedan tener un impacto, identificados y reconocidos durante la evaluacién de

riesgos y a la vez generar confianza en el consumidor.



ABSTRACT

There is a global consensus, endorsed in the "Cartagena Protocol on Biosafety of the
Convention on Biological Diversity" to determine the safety of foods obtained by modern
biotechnology.

Based on this important initiative, risk analysis was adapted as a tool to determine the
safety of new foods that are introduced into the diet of a population, including foods obtained
by modern biotechnology.

In view of the need to evaluate genetically modified foods by conventional means,
including long before the introduction of foods obtained by modern biotechnological means,
the concept of substantial equivalence emerged as a starting point for structuring the
evaluation of the safety of these foods.

In the present work we study the current scenario of Colombia in terms of the
implementation of the Cartagena Protocol and, therefore, the risk assessment as a tool for
the authorization of Genetically Modified Organisms for the production of food.

Likewise, starting from the elements currently in existence, we propose a program aimed
at establishing and implementing risk management actions associated with the consumption
of foods obtained by modern biotechnological means, in order to promote and protect the
health of the population, in accordance with the current regulations, in order to give the risk
manager all the elements that are required to rationalize efforts, by implementing actions
that focus on those factors that may actually have an impact, identified and recognized during

the risk assessment and the time generating confidence in the consumer.



INTRODUCCION

El uso de la Biotecnologia Moderna en la produccion de alimentos no es mas que una
nueva técnica cientifica basada en los conocimientos adquiridos por la humanidad, a lo largo
de las Gltimas 4 décadas, sobre la aplicacion de la biologia molecular para resolver problemas
asociados a la produccion alimentaria y el mejoramiento nutricional.

Como veremos en el desarrollo del presente trabajo, las modificaciones genéticas de los
organismos Vvivos no son nuevas Yy algunas datan de miles de afios, lo que indica que gran
parte de la diversidad biolégica se debe a dicho fenémeno. De esta misma forma, la
alimentacion humana se ha basado en el descubrimiento, tal vez por ensayo y error, de las
especies comestibles. Pero mas aun, lo sorprendente son los descubrimientos que la
humanidad ha logrado sobre el procesamiento de los alimentos, que con el conocimiento
actual, generado por el método cientifico, se ha podido descubrir que previene enfermedades
en los consumidores, producto de la neutralizacion de toxinas y otro tipos de moléculas que
pueden estar presentes en el producto sin procesar.

El analisis de riesgos, que nace en los sistemas financieros mundiales como herramienta
para identificar los peligros, determinar su ocurrencia, severidad y nivel de afectacion, ha
originado cambios sustanciales en el enfoque de la vigilancia sanitaria de los alimentos.
Aunado a ello, el concepto de vigilar e intervenir la cadena alimentaria desde su produccién
hasta su consumo, bajo el concepto de que los riesgos asociados a la inocuidad y calidad
alimentaria se pueden minimizar o aumentar desde su produccion, procesamiento,
distribucion, hasta su consumo final, ha permitido también fortalecer la vigilancia sanitaria
de los alimentos, originando no s6lo alimentos méas inocuos y de mejor calidad sino el
desarrollo de agencias sanitarias mas eficaces al momento de intervenir ante la ocurrencia
de un evento no deseado en los alimentos durante su distribucién y consumo.

En este nuevo concepto, implementado inicialmente en los paises desarrollados y acogido
por los paises miembros del Codex Alimentarius, ha conllevado a sistemas sanitarios
integrales en los que intervienen todos los actores involucrados a lo largo de la cadena

alimentaria.



En Colombia, a partir de la promulgacion en el 2005 de la Politica Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad de Alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias, el pais integra a los cuatro actores técnicos mas importantes en la cadena
alimentaria y conforma la Comision Intersectorial de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias,
compuesta por los Ministerios y sus entidades técnicas adscritas, encargado de la produccién
alimentaria, la salud, el ambiente y el comercio.

Se introduce entonces un nuevo concepto sanitario en Colombia, el del enfoque global e
integral de cadena alimentaria para la inocuidad y el anlisis de riesgos para la estimacion
de los riesgos para la salud, la gestion del riesgo para su control y la comunicacion a las
partes interesadas sobre los riesgos y las medidas aplicadas.

Si bien, la biotecnologia moderna utilizada para el mejoramiento de la produccién o para
el mejoramiento nutricional de los alimentos, trae consigo una serie de riesgos nuevos, es
también cierto que el mismo desarrollo de la biologia molecular permite predecirlos y
reducirlos de tal manera que es ampliamente posible obtener alimentos, provenientes de
organismos ADN recombinante, tan inocuos como los convencionales.

En el presente trabajo abordaremos los conceptos generales promulgados por los expertos
de Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion FAO, sobre
el andlisis de riesgo, como herramienta para la evaluacion, gestion y comunicacion del riesgo
inherente a los alimentos, base fundamental de la garantia de inocuidad alimentaria en los
seres humanos, aplicado a los alimentos obtenidos de organismos ADN recombinante.

De igual forma, revisaremos los conceptos de inocuidad de los alimentos obtenidos de
organismo ADN recombinante y las diferentes herramientas biotecnoldgicas y bioquimicas
utilizadas para la garantia de inocuidad de dichos alimentos.

Adicionalmente, haremos un recorrido por la reglamentacién nacional e internacional,
como también el estado actual de la vigilancia sanitaria de alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos modernos en Colombia, como insumo para el anélisis de la situacion actual
del pais, con miras a dejar recomendaciones para la estructuracion de un programa de

vigilancia sanitaria de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos.



CAPITULO 1

1. MARCO NORMATIVO NACIONAL Y DE REFERENCIA INTERNACIONAL

El marco normativo nacional de importancia y relacion con el presente documento se
relaciona a continuacion, teniendo presente que las leyes y decretos son de obligatorio
cumplimiento en Colombia, mientras que las normas internacionales como las del Codex
Alimentarius se toman como referencia, siempre y cuando se adopten mediante un acto
administrativo, como sucede con el Protocolo de Cartagena, segun lo que se observa lineas

adelante.

1.1. Normas en Colombia:

v Ley 740 de 2002 por medio de la cual se aprueba el “Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldogica”, hecho en
Montreal, el veintinueve (29) de enero de dos mil (2000). (Congreso de la Republica de
Colombia, 2002)

Esta Ley 740 de 2002 autoriza la introduccién, manejo y comercializacion en Colombia
de organismos vivos modificados, entre ellos los llamados transgénicos, a partir de su
vigencia que comienza con la publicacion en el diario oficial 44.816 del 29 de mayo de 2002.

En ella se contempla que los transgénicos que se introduzcan al pais, se cultiven o
distribuyan, tengan el seguimiento a través de un comité, donde confluyen varias instancias
del gobierno, desde la Procuraduria General de la Nacién, con su funcidn de intervencion de
la defensa de los derechos y las garantias fundamentales de los ciudadanos, hasta las
Entidades Territoriales de Salud de los 6rdenes departamental, distrital y local, quienes se
encargan de vigilar los alimentos para consumo humano en las etapas de comercializacion,
es decir, en tiendas de barrio, supermercados, grandes superficies, establecimientos de

comercio abiertos al publico, entre otros similares.
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Al mismo tiempo se referencia el concepto 3012 de septiembre de 2002 del Procurador
General de la Nacion, mediante el cual solicito a la Corte Constitucional el estudio de la
constitucionalidad de la referida Ley para su aprobacion. En él manifiesta que la
biotecnologia, como aplicacion directa de la tecnologia para seleccionar o desarrollar nuevas
propiedades genéticamente heredables en organismos o sus procesos celulares, ademas de
generar nuevos productos y servicios, otorga la posibilidad de obtener mayor calidad en los
alimentos, sanos y a precios razonables, permitiendo enfrentar el aumento explosivo de la
poblacion mundial y desarrollar nuevos productos agropecuarios, ampliando asi la oferta de
los mercados. (Corte Constitucional de la Republica de Colombia, 2003).

De esta manera, la Ley 740 de 2002 constituye el marco legal sobre el que se sustenta la
normativa nacional en bioseguridad, biotecnologia y uso de Organismos Vivos Modificados
(OVM) que son usados tanto en actividades agropecuarias, alimentacién y salud humana y
medio ambiente.

v' Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (Secretaria del
Convenio sobre la Diversidad Biologica, 2000)

El Protocolo de Cartagena esta orientado a ejercer contribucion para garantizar la
proteccion en la transferencia, manipulacién y uso de los Organismos Genéticamente
Modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacion de la diversidad
bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana y centrandose en los
movimientos transfronterizos de cualesquiera de dichos organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna.

Por lo expuesto anteriormente, tanto la Ley 740 de 2002 como el Protocolo por ella
aprobado (ElI Protocolo de Cartagena) fueron declarados exequibles por la Corte

Constitucional mediante la Sentencia C-071 de 2003.
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En su momento sefial6 dicha instancia, como el 6rgano judicial de mayor jerarquia en
Colombia encargado de velar por la integridad y la supremacia de la Constitucion Politica,
que reafirma el enfoque de precaucion del Principio 15 de la Declaracién de Rio sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo, consciente de la rapida expansion de la biotecnologia
moderna y de la creciente preocupacion publica sobre sus posibles efectos adversos, tanto
para la diversidad biologica como para la salud humana y reconoce que esta ciencia tiene
grandes posibilidades de contribuir al bienestar humano, si se desarrolla y utiliza con
medidas de seguridad adecuadas tanto para el medio ambiente como para la salud humana.

Es asi como Colombia hace parte del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnologia de Diversidad Bioldgica (PCB).

v' Ley 1480 de 2011 Por medio de la cual se expide el Estatuto del Consumidor y se
dictan otras disposiciones.

El articulo 24 de la Ley 1480 de 2011, de utilidad para el documento que nos ocupa, que
sefiala la informacién minima al consumidor sobre los productos alimenticios, fue declarado
exequible por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-583 de 2015 — numeral 93,
salvo el numeral 1.4 que se enuncio exequible solo por el término de dos afios, hasta que el
Congreso de la Republica incluya la informacion minima sobre alimentos modificados
genéticamente o con componentes genéticamente modificados. (Secretaria del Senado de la
Republica, 2011)
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En concordancia la Sentencia C-583-15 de la Corte Constitucional otorga dos afios al
Congreso de la Republica para legislar sobre la informacion minima de los porcentajes de
organismos genéticamente modificados a declarar en las etiquetas o rotulados de los
alimentos, exigibles a los respectivos procesadores y proveedores, al igual que los tiempos
de implementacion de dicha informacion, con el objeto de asegurar la protecciéon de los
derechos de los consumidores, consagrados en el articulo 78 de la Constitucién Politica de
Colombia: La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados
a la comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su
comercializacion. Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la producciény en
la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado
aprovisionamiento a consumidores y usuarios. (Corte Constitucional de la Republica de
Colombia, 2015)

Sin embargo, es importante mencionar que dicha sentencia destaca la relevancia y
pertinencia de la resolucion 4254 de 2011 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, que se relaciona més adelante en el presente documento.

Consecuentemente después de transcurridos los 2 afios sefialados en la sentencia C-583-
15, que caducaron el 8 de septiembre de 2017, no se evidencia la existencia de un proyecto
normativo en el Congreso de la Republica sobre la informacién minima de los organismos
genéticamente modificados para ser revelados en el rotulado de los alimentos y ademas el
Ministerio de Salud y Proteccion Social considera que la reglamentacion actual, la resolucién
4254 de 2011 resulta suficiente para establecer las exigencias de rotulo y/o etiquetas de los
alimentos derivados de Organismos Genéticamente Modificados — OGM para consumo
humano y la identificacién de las materias primas para consumo humano que deberan
expresarse en el marco de la norma referida.

v Decreto 4525 de 2005 Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002. Creé al Comité
Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en salud o alimentacion humana
exclusivamente.

La funcién principal del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para Organismos
Vivos Modificados es la de establecer el marco regulatorio de acuerdo con los mandatos de
la Ley 740 de 2002.


http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/c-583_1915.html#inicio
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Aplica al movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la utilizacion de los
Organismos Vivos Modificados que puedan tener efectos adversos para el medio ambiente
y la diversidad biol6gica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, la
productividad y la produccion agropecuaria.

v" Decreto 1071 de 2015 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Administrativo Agropecuario, Pesquero y de Desarrollo Rural. (Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural, 2015)

Este decreto compild las actividades que en bioseguridad, biotecnologia y uso de
organismos vivos modificados (OVM) se realiza en el pais.

v" Resolucién 0227 de 2007 Por la cual se dictan algunas disposiciones sobre la
convocatoria, funcionamiento y sesiones del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para
los Organismos Vivos Modificados OVM. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2007)

Esta disposicion relaciona las funciones, conformacion del Comité Técnico de
Bioseguridad para OVM y las etapas generales que debe seguir un interesado para conseguir
la autorizacion después de una evaluacién de riesgos.

v" Resolucién 2535 del 2017 Por la cual se efectia una delegacion en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). (Ministerio de Salud y
Proteccién Social, 2007)

El Ministerio de Salud y Proteccidn Social efectto la delegacion al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima sobre la autorizacion de las actividades
de movimiento transfronterizo, trnsito, manipulacion y utilizacion de los Organismos Vivos
Modificados (OVM), para uso exclusivo en salud o alimentacién humana.

Por tanto, actualmente la entidad que lidera el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad
en Salud es el Invima, quien atiende estas actividades desde el ultimo trimestre de 2017.

v Resolucion 4254 de 2011 “ Por medio de la cual se expide el reglamento técnico que
establece disposiciones relacionadas con el rotulado o etiquetado de alimentos derivados
de Organismos Genéticamente Modificados — OGM — para consumo humano y con la
identificacion de materias primas para consumo humano que los contengan”. (Resolucion

4254 de 2011, 2011)
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Como se indicé la normativa en Colombia en relacion al rotulado/etiquetado de alimentos
derivados de OVM vy la identificacion de materias primas para consumo humano es la
resolucion 4254 de 2011.

Con la aplicacién de esta resolucion se verifica el cumplimiento de aquellos rotulados de
alimentos para consumo humano que declaran que son “Libres de OGM”, “No contiene
OGM?” o cualquier declaracion similar.

v" Principios para el andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modernos - CAC/GL 44-2003 - Norma del Codex Alimentarius para el
analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos, derivados
de plantas y de microorganismos, que se basan en la comparacién del Organismo
Genéticamente Modificado con el alimento convencional. (FAO, 2003)

Esta norma del Codex Alimentarius de referencia internacional es de recomendada
aplicacion para los paises miembros, como lo es Colombia.

Sin embargo, por la estructura del documento y su valioso contenido, éste se constituye
en la base de la construccidn y armonizacion tanto de la normativa sanitaria como de los
procedimientos regulatorios en Colombia. Ellas son las normas que formula y expide el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, que son de obligatorio cumplimiento y los
procedimientos e instrumentos derivados que elabora el Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos - Invima, con los requisitos y etapas para la autorizacion de
movimiento transfronterizo, transito, manipulacién y utilizacion de los Organismos Vivos
Modificados (OVM) para uso en alimentacién humana.

v" Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
obtenidos de plantas de ADN recombinante (CAC/GL 45-2003). (FAO, Codex Alimentarius
, 2003)

Estas directrices estan formuladas por el Codex Alimentarius para apoyar los Principios
para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos.

Abordan estas directrices los aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos para
consumo humano, derivados de plantas que tienen un historial de uso seguro como fuentes
de alimentos y han sido modificadas por medios biotecnoldgicos modernos con objeto de

que adquieran nuevos rasgos.
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v" Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CAC/GL 46-2003). (Codex
Alimentarius, 2003)

Estas Directrices apoyan los Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnologicos Modernos, abordando los aspectos institucionales y
de inocuidad de los alimentos producidos mediante la accion de microorganismos de ADN
recombinante.

Los microorganismos de ADN recombinante que se utilizan para producir dichos
alimentos se obtienen habitualmente mediante técnicas biotecnolégicas modernas, de cepas
que tienen un historial de empleo inocuo para fines especificos en la produccion de
alimentos.

v" Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
obtenidos de animales de ADN recombinante (CAC/GL 68-2008). (Codex Alimentarius,
2008)

Estas Directrices apoyan los Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos y abordan los aspectos nutricionales y de
inocuidad de los alimentos derivados de animales que tienen un historial de empleo inocuo
como fuentes de alimentos y han sido modificados por medios biotecnoldgicos modernos
con el objeto de que adquieran nuevos rasgos o rasgos de expresion alterada.

En sintesis, los documentos relacionados y descritos anteriormente son los mas
importantes, unos por ser de obligatorio cumplimiento en Colombia y otros de referencia
internacional, sin ser los Unicos en este &mbito internacional, debido a que tanto la Unién

Europea como Estados Unidos, son un modelo de investigacion sobre los OVM.

1.2. Normas de la Union Europea:

v" Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo que establece
requisitos especificos relacionados con la autorizacion del uso de alimentos derivados de
OGM en la Union Europea, incluyendo tanto el procedimiento como disposiciones sobre

etiquetado.
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v" Reglamento (CE) No 1830/2003 relativo a la trazabilidad y al etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de éstos, en cuyo articulo 9 indica que “los estados miembros velaran
porque se adopten las Medidas de Inspeccion y Control y, si procede, otras medidas de
control incluidas inspecciones por muestreo y andlisis (cualitativos y cuantitativos) para
garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento™ cuyo objetivo es
establecer “un marco para regular la trazabilidad de productos que contienen o estan
compuestos por organismos modificados genéticamente (OMG), y de los alimentos y
piensos producidos a partir de OMG, con el fin de facilitar el etiquetado preciso, el
seguimiento de los efectos en el medio ambiente y, cuando proceda, sobre la salud, y la
aplicacion de las medidas de gestidn de riesgo adecuadas, incluida, en caso necesario, la
retirada de los productos.”

v Reglamento (CE) 1943/2003 relativo al movimiento transfronterizo de organismos
modificados genéticamente, que establece los requisitos que debe cumplir una parte
exportadora que desee utilizar un OGM en territorio de la Union Europea.

Es importante sefialar que dentro de este reglamento, el aspecto de importancia para el
sector salud en Colombia esta consignado en la seccion 2: “OMG destinados al uso directo

como alimento o pienso o a la transformacion”.

1.3. Paralelo entre las normas de Estados Unidos y la Union Europea:

Realizando una comparacion del enfoque entre las normas sobre alimentos derivados de

la Biotecnologia de Estados Unidos y la Unién Europea se presenta el siguiente paralelo:



Enfoque normas sobre alimentos derivados de la

Biotecnologia de Estados Unidos
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Enfoque normas sobre alimentos derivados de la

Biotecnologia en la Unién Europea

Los alimentos derivados del uso de la tecnologia de
MG no se consideran distintos de otros alimentos
desarrollados mediante distintas tecnologias: estan
sujetos a la legislacion de seguridad alimentaria

como cualquier otro alimento

El etiquetado es voluntario y se usa para brindar
informacién al consumidor sobre si el alimento es
fabricado con o sin ingredientes derivados de la

biotecnologia.

Interesa la trazabilidad de los alimentos que
contienen Organismos Genéticamente modificados a
fin de facilitar el etiquetado preciso, el seguimiento
de los efectos en el medio ambiente y, cuando
proceda, sobre la salud, y la aplicacién de las
medidas de gestidn de riesgo adecuadas

El etiquetado se usa para que los consumidores
realicen la elecciéon informada, sobre el uso de
modificados o la

organismos genéticamente

presencia de ingredientes derivados
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CAPITULO 2

ANALISIS DE RIESGOS DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLOGICOS MODERNOS

Desde sus inicios, la presencia del hombre en el planeta se ha marcado por la intervencion
y modificacidn de los ecosistemas en busca de la satisfaccion de sus necesidades basicas. En
los ultimos 50 afios la afectacion del planeta ha sido acelerada, debido en parte al crecimiento
poblacional y a los efectos de la industrializacion, observandose mas marcados los efectos
antropogénicos en los ecosistemas.

Los peligros que pueden afectar la salud humana, el ambiente y los animales son
innumerables. Algunos son tan antiguos como la misma existencia de ellos sobre la tierra.
Otros han ido surgiendo en la medida del crecimiento de la humanidad y de su desarrollo
tecnoldgico. En las dos Gltimas décadas, la existencia de peligros antiguos como nuevos, su
nivel de ocurrencia y su impacto en la salud humana, el ambiente y los animales, son
abordados mediante el analisis de riesgos, con el propoésito de anticiparse a las posibles
causas que puedan llevar a la ocurrencia de un evento y las subsecuentes medidas de control
para intervenir los procesos orientados a mitigar su impacto, en el caso de que ocurra dichos
eventos.

El anélisis de riesgo ha sido una herramienta muy util para abordar los peligros quimicos
y microbiolégicos y también factores nutricionales.

Sin embargo, este método no fue disefiado para alimentos enteros, los cuales tienen
composicion mucho mas compleja. En consecuencia, este método se ha modificado para su
aplicacion en alimentos completos, incluidos los obtenidos por medios biotecnolégicos
modernos (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009).

Segun la Comision del Codex Alimentairus sobre los principios y directrices para la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos

modernos, se entiende por biotecnologia modernat: la aplicacion de:

!Esta definicion se ha tomado del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia establecido en
el marco del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
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a) técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o

b) la fusiéon de células més alla de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o la recombinacion y que no son técnicas utilizadas
en la reproduccion y seleccion tradicional. (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009)

En términos generales los alimentos obtenidos por métodos biotecnolégicos modernos
los podemos clasificar en (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009):

a) Alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante.
b) Alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante.
c) Alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante.

El Analisis de Riesgos para la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos modernos se fundamenta en tres componentes esenciales:

a) Evaluacion de Riesgos

b) Gestion del Riesgo

c¢) Comunicacion del Riesgo

2.1 Evaluacion de Riesgos.

Es un método estructurado e integrado, que se aplica con anterioridad a la salida al
mercado de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos, fundamentado
en la obtencion de datos e informacion, de gran variedad de fuentes?, mediante métodos
apropiados multidisciplinarios, basados en solidos principios cientificos, analizados con
adecuadas técnicas estadisticas y de cantidad suficiente para poder sostener un examen
cientifico colegiado. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

2 Las fuentes usualmente provienen del creador del producto, de la literatura cientifica, informacion técnica
de caracter general, cientificos independientes, organismos de regulacién, organismos internacionales y otros
actores relacionados con el producto.
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Su alcance es determinar si existe algun peligro o preocupacién nutricional o de otra
indole en cuanto a la inocuidad del alimento completo o un componente del mismo,
mediante la comparacion entre el alimento obtenido por medios biotecnoldgicos modernos
y su homdlogo convencional®, centrado en la determinacion de similitudes y diferencias
entre ambos, considerando tanto los efectos intencionales* como los no intencionales y los
cambios que se producen en los nutrientes claves de interés para la salud humana.

Es necesario también caracterizar el riesgo asociado a nuevos peligros o a alteraciones
nutricionales que se detecten durante la evaluacion de riesgos, con el propdésito de determinar
su relevancia para la salud humana.

Con el fin de aunar esfuerzos, una vez se tienen resultados de la evaluacion de riesgos
realizada por alguna autoridad sanitaria, éstos pueden utilizarse para apoyar el analisis de
riesgo de otra autoridad. En todo caso, la evaluacion de riesgos se debe adaptar a cada pais
dado que existen diferentes factores que son propios de cada region, especialmente los
asociados a sus habitos de consumo y a su idiosincrasia. En estos casos, es posible que un
perfil de riesgos sea suficiente para identificar posibles riesgos asociados a factores propios
de la poblacién. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

2.2. Gestion de Riesgos.

La gestion de riesgo entendida en términos generales como las diferentes medidas
tendientes a proteger a los consumidores contra los riesgos asociados a efectos nutricionales
y de inocuidad para la salud humana, esta estrechamente vinculada a los resultados de la
evaluacion de riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos. Las
medidas asi tomadas, son proporcionales al riesgo detectado y se fundamentan en los
resultados de la evaluacion de riesgos y de otros riesgos intrinsecos del homdlogo
convencional. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

% homologo convencional: un organismo o variedad relacionada, o sus componentes y/o productos, para los
cuales existe ya una experiencia que ha establecido su inocuidad sobre la base de su uso comin como
alimento

4 Los efectos intencionales son rasgos especificos que se confieren a una planta mediante la insercion de
secuencias definidas de ADN
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El gestor de riesgos debe determinar que las medidas sean apropiadas y que su necesidad
y utilidad se ajusten a los resultados de la evaluacion de riesgos.

Dentro de las acciones de gestion de riesgos que se pueden implementar se encuentran:

a) Vigilancia tras la puesta en el mercado. Permite verificar la ausencia o la posible
presencia de efectos para la salud o las posibles alteraciones nutricionales de los
consumidores una vez se encuentre el alimento en el mercado.

b) Etiquetado de los alimentos. En algunos casos el etiquetado puede ser un mecanismo
de gestion de riesgos cuando a través de él se pueden prevenir algunos efectos que pueden
estar asociados al alimento. Por ejemplo, efectos alérgicos.

c) Condiciones para aprobar su comercializacion. Pueden existir condiciones especiales
para la comercializacion de alimentos que se deben contemplar una vez se ponga en el
mercado.

d) Elrastreo del producto por laboratorio. La vigilancia por laboratorio mediante el uso
de metodologias apropiadas validadas y acreditadas permiten facilitar su rastreo en el
mercado, el cual es muy Util en el eventual caso que se requiera su retiro del mercado, cuando
se ha identificado un riesgo para la salud humana o para el seguimiento del producto en el
mercado. Este mecanismo ha sido utilizado por algunos paises para las restricciones de
alimentos importados a su territorio que presenten eventos transgénicos no autorizados. En
todo caso cualquier método o criterio de rastreo es necesario que se ajuste a los &mbitos de
los acuerdos sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias — MSF y sobre Obstaculos Técnicos
al Comercio — OTC. Estos ambitos han sido considerados por el Comité del Codex sobre
Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos en
el documento CAC/GL 60-2006: “Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos

como herramienta en el contexto de la inspeccion y certificacion de alimentos”
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2.3. Comunicacion de Riesgos.

Ante la ocurrencia de un evento asociado a efectos nutricionales y de inocuidad para la
salud humana, es necesaria su comunicacion mediante consulta interactiva entre los
diferentes actores involucrados en cualquier parte de la cadena productiva, incluidos los
consumidores y también quienes han aportado o participado en la evaluacion y la gestion de
los riesgos.

Sin embargo, la Comunicacién del Riesgos no sélo se supedita a la ocurrencia de algun
evento de interés en la salud humana, sino que es necesario que se lleve a cabo durante todas
las etapas de la Evaluacion y la Gestion de Riesgos.

La comunicacion de riesgos, a fin de garantizar su transparencia, debe fundamentarse en
procesos documentados en todas sus etapas y abierto a la opinion publica, en especial los
informes sobre evaluacion de la inocuidad y la adopcion de decisiones, respetando la
confidencialidad de la informacion comercial.

Toda diferencia en el nivel de riesgos que se presenten para los consumidores en
comparacion con los alimentos convencionales similares debe ser ampliamente justificada.
Por lo tanto, es necesario que exista un marco regulatorio bien definido para la
caracterizacion y gestion del riesgo asociado al consumo de alimentos obtenidos por
métodos biotecnoldgicos modernos.

En este ejercicio es imprescindible que las autoridades encargadas de la reglamentacion
cuenten con la capacidad para:

1. Laevaluacion, gestion y comunicacion de riesgos,

2. Interpretacion de los estudios llevados a cabo por 6rganos de expertos reconocidos u
otras autoridades reglamentarias internacionales

3. Acceso a la tecnologia analitica.

Lo anterior implica que debe existir una revision y actualizacion constante de las
metodologias de analisis de riesgos y su aplicacion, acorde con los nuevos conocimientos

cientificos, teniendo en cuenta la rapida evolucion de la biotecnologia.
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En consecuencia, es preciso incorporar al analisis de riesgos la informacion cientifica
reciente, previamente revisada y de ser necesario, adoptar medidas de gestion de riesgos.
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)
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CAPITULO 3

INOCUIDAD DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS
MODERNOS

3.1. Alimentos Obtenidos de Organismos ADN Recombinante.

Gran parte de las investigaciones tendientes a mejorar la produccion o aspectos
nutricionales de los alimentos, mediante técnicas biotecnoldgicas modernas, se han enfocado
en las plantas, microorganismos y animales ADN Recombinante.

Las plantas, los microorganismos® y los animales de ADN Recombinante se caracterizan
porque su material genético se ha modificado mediante técnicas in vitro de acido nucleico,
incluido el &cido desoxirribonucleico (ADN) recombinante, e inyeccion directa de &cido

nucleico en células u organulos.

3.2. Equivalencia sustancial.

Para la evaluacion de la inocuidad de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos
modernos se aplica el concepto de equivalencia sustancial, consistente en observar los
cambios intencionales o no intencionales que puedan producirse en la planta, el animal o el
microorganismo o en los alimentos derivados de éstos.

El concepto de equivalencia sustancial es el punto de partida para estructurar la
evaluacion de la inocuidad de un alimento en relacion con su homologo convencional.
Consiste en determinar sus analogias y diferencias ayudando a identificar los posibles
problemas nutricionales y de inocuidad que puedan existir entre ambos. Mediante este
concepto no se determina en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo, sino que se
puede establecer si alguna diferencia identificada es inocua o presenta algin problema en la
salud humana (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009).

> bacterias, levaduras u hongos filamentosos
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Las evaluaciones de la inocuidad basadas en el concepto de equivalencia sustancial son
el enfoque mas practico elaborado hasta la fecha para abordar la inocuidad de los alimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos.

El enfoque comparativo ha incorporado el concepto de equivalencia sustancial, que se
desarroll6 antes de que los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos
llegaran al mercado. Este concepto fue descrito por primera vez en un documento de la
OCDES publicado en 1993. (M. McLean, M. Takeuchi, E. Boutrif, 2009)

El concepto de equivalencia sustancial presenta algunas desventajas:

a) El concepto depende de la existencia de un comparador pertinente y de la
informacidn que esté disponible o que se pueda obtener para el comparador, el cual debe
tener una trayectoria de uso inocuo bien documentada. Puede resultar problematico
establecer un punto de referencia para los analisis comparativos si la planta de ADN
recombinante se ha obtenido con miras a su cultivo en condiciones dificiles que no sean
propicias al crecimiento del homologo convencional. Por ejemplo, caso del tomate resistente
a suelos salinos.

b) Se deben identificar en cada caso los pardmetros pertinentes propios de la planta que
habran de compararse para establecer una equivalencia sustancial, ya que cabe la posibilidad
de que en el enfoque comparativo se pasen por alto cambios no intencionales en la
composicion.

¢) La variabilidad inherente a la mayor parte de los parametros que se miden en los
sistemas bioldgicos puede dificultar la interpretacion del significado de los cambios
observados.

En consecuencia, un enfoque comparativo depende de que se comprenda exactamente la
variacion de los pardmetros que se van a comparar. (M. McLean, M. Takeuchi, E. Boutrif,
2009)

& Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos
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3.3. Efectos no intencionales.

Los efectos no intencionales se presentan cuando la planta, el animal o el microorganismo
adquieren rasgos adicionales o se pierden o modifican otras caracteristicas que poseia, al
insertar secuencias definidas de ADN, con el objetivo de conferir el rasgo especifico que se
busca o rasgos intencionales. Estos efectos no intencionales se presentan en cualquier
método de mejora genética que se quiera realizar tanto por el método convencional como el

de ADN recombinante.

3.3.1. Efectos no intencionales en plantas ADN recombinante.

En las plantas ADN recombinante los efectos no intencionales se presentan, tanto
posterior a la insercién aleatoria de secuencias de ADN en el genoma de la planta, como en
la ulterior reproduccion de la planta, generando perturbacion o el silenciamiento de genes
existentes, la activacién de genes silentes 0 modificacion de genes existentes. De igual
forma, pueden generar la formacién de patrones metabdlicos nuevos o modificados, tales
como expresion de enzimas en niveles altos que pueden generar efectos bioquimicos
secundarios o cambios en la regulacion de las rutas metabdlicas y/o niveles alterados de
metabolitos. Estos efectos pueden afectar la inocuidad de los alimentos.

Sin embargo, algunos pueden ser benéficos o neutrales en el mejor de los casos
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009).

Muchos efectos no intencionales pueden ser previsibles gracias a la informacion sobre el
genoma de las plantas, de la caracteristica y de la especificidad de los materiales genéticos
que se introducen mediante técnicas de ADN recombinantes y de sus conexiones
metabolicas o el conocimiento del sitio de insercidn. Las técnicas bioquimicas y de biologia
molecular son Utiles para estudiar los cambios potenciales al nivel de la transcripcion de
genes y la traduccién de los mensajes que podrian determinar efectos no intencionales.
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)
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Para la evaluacion de los efectos no intencionales los genetistas observan las
caracteristicas genotipicas y fenotipicas de la planta y realizan un tamizaje inicial
descartando las plantas que presentan rasgos no buscados. Las nuevas variedades asi
obtenidas son sometidas a la evaluacion de la inocuidad.

Una vez identificados los efectos no intencionales se procede a evaluar su importancia
bioldgica y sus posibles incidencias en la inocuidad del alimento.

Como resultado de la evaluacion de toda la informacion sobre efectos no intencionales e
intencionales obtenida multidisciplinariamente se ofrecen todas las garantias de que el
alimento no producira efectos nocivos para la salud humana. (Commission., Joint
FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

3.3.2. Efectos no intencionales en microorganismos ADN recombinante.

Al igual que los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinantes, tanto los
alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante, como el
microorganismo mismo, se evallan con el mismo concepto de comparacion con sus
homdlogos convencionales’ que tienen un historial de empleo inocuo, utilizando
informacion adicional sobre su interaccion con la matriz alimentaria al aplicar el concepto
de equivalencia sustancial.

Este enfoque, de igual forma toma en cuenta los efectos tanto intencionales como los no
intencionales, con el fin de identificar posibles riesgos nuevos o modificados o alguna

afectacion nutricional con respecto al homdlogo convencional.

7 Se entiende por homoélogo convencional: un microorganismo/cepa con un historial conocido de empleo
inocuo en la produccion o elaboracién del alimento y relacionado con la cepa de ADN recombinante. El
microorganismo puede ser viable en el alimento o ser extraido o convertido en no viable durante la elaboracién;
0 bien un alimento obtenido utilizando los microorganismos que son tradicionales en la produccién de
alimentos, para los cuales existe una experiencia que ha establecido su inocuidad sobre la base de su uso comun
en la produccion de alimentos.
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Adicionalmente, es relevante el analisis de componentes esenciales de los alimentos
producidos por microorganismos de ADN recombinante en comparacion con un analisis
equivalente de un homdlogo convencional producido en las mismas condiciones, con el fin
de evaluar posibles cambios nutricionales que se pueden presentar en el alimento producido
utilizando microorganismos de ADN recombinante (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009).

3.3.3. Efectos no intencionales en animales ADN recombinante.

Los posibles riesgos que se puedan presentar en los alimentos obtenidos de animales ADN
recombinante y sus posibles fuentes u origenes son similares a los obtenidos de las plantas
y microrganismo ADN recombinantes. En consecuencia, los métodos para su evaluacion y
mitigacion son iguales, fundamentandose en el concepto de comparacién con sus homélogos
convencionales que tienen un historial de empleo inocuo, utilizando informacion adicional
sobre su interaccion con la matriz alimentaria al aplicar el concepto de equivalencia
sustancial.

De igual forma, es altamente probable que debido a la insercion de secuencias definidas
de ADN en un animal, con el fin de obtener un rasgo especifico o efecto intencional, se
obtengan rasgos adicionales, o bien se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que el
animal poseia, efectos no intencionales. Estos efectos no intencionales también se producen
en métodos convencionales de mejoramiento genético o en los métodos de reproduccion
asistida usado actualmente, efectos que también pueden ser perjudiciales, beneficios o
neutrales en relacion con la salud del animal o la inocuidad de los alimentos que se obtienen

del mismo.
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Igualmente, se pueden producir efectos no intencionales en animales de ADN
recombinante, ya sea tras la insercion de secuencias de ADN como en la posterior
reproduccion convencional del animal de ADN recombinante. La insercion aleatoria de
secuencias de ADN en el genoma del animal, que puede determinar la perturbacién o el
silenciamiento de genes existentes, la activacion de genes silentes, o modificaciones en la
expresion de genes existentes. Asimismo, los efectos no intencionales pueden determinar la
formacion de patrones metabolicos nuevos o modificados. (Commission., Joint FAO/WHO
Codex Alimentarius, 2009)

Los efectos no intencionales del empleo de técnicas in vitro de &cidos nucleicos pueden
subdividirse en dos grupos: los que son «previsibles» y los que son «inesperados». Muchos
efectos no intencionales son en gran parte previsibles, gracias al conocimiento de la
caracteristica insertada y de sus conexiones metabdlicas, o bien del sitio de la insercion.

Tanto el conocimiento del genoma animal como el mejoramiento de las técnicas in vitro
de &cidos nucleicos permiten prever los efectos no intencionales de una modificacion.
También se pueden emplear técnicas de biologia y bioquimica molecular para analizar los
cambios que se producen en el nivel de la transcripcién y traduccion y que podrian dar lugar
a efectos no intencionales.

La evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN
recombinante retne el uso de métodos para identificar y detectar tales efectos no
intencionales, los procedimientos para evaluar su importancia bioldgica y sus posibles
consecuencias para la inocuidad de los alimentos. (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009)

3.4. Posibles efectos en la salud humana al consumo de alimentos obtenidos de

organismos ADN recombinante.
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La expresion del ADN introducido en la nueva planta ADN recombinante, como producto
de la actividad enzimatica, puede generar nuevos metabolitos. Es necesario tener en cuenta
la naturaleza quimica y la funcién de esta nueva sustancia expresada y su concentracion en
las partes comestibles de la nueva planta, incluida la ingesta diaria con el fin de determinar
el nivel de exposicion y sus posibles efectos en los diferentes grupos poblacionales.

También es necesario evaluar la posible formacién de antinutrientes o toxinas lo cuales
se puede garantizar controlando que no se transfieran los genes que puedan producirlos y
que puedan estar presentes en los organismos donantes, en especial si la forma de preparar
los alimentos a partir de la planta ADN recombinante es diferente a la de la planta donante.
Es posible que se pueda acudir a estudios toxicologicos de las nuevas sustancias formadas o
de la evaluacién mediante analogias entre la secuencia de aminoacidos de la proteina
examinada y de toxinas o antinutrientes proteicos conocidos. (Commission., Joint
FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

Otro aspecto relevante en la inocuidad de los alimentos obtenidos en la planta ADN
recombinante es la posible alergenicidad que puede tener las proteinas resultantes del gen
insertado. Es importante controlar el origen del gen que se inserta en la nueva planta dado
que si proviene de organismos de reconocido efecto alergénico es posible que pueda producir
el mismo efecto en el alimento obtenido de esta planta. Caso tipico el de genes provenientes
del mani, trigo, centeno o avena, y su posible efecto en individuos alérgicos al gluten o a
derivados de estos alimentos. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

Para el caso de microorganismos de ADN recombinante no es diferente a lo presentado
en otros organismos. Una ventaja que tiene la evaluacion de la inocuidad de alimentos
producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante, es la propiedad que tienen
los microorganismos de reproducirse rapidamente, lo que permite hacer modificaciones

genéticas en un tiempo breve.
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En la evaluacion de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos
de ADN recombinante, es necesario tener en cuenta la naturaleza y el alcance de los cambios
introducidos. Posiblemente haya la necesidad de realizar estudios toxicologicos en
sustancias que sean nuevas en el alimento y no se tenga historial de consumo seguro. En este
sentido, es imprescindible conocer las sustancias expresadas originadas a raiz de la
modificacion genética realizada, lo que implica aislamiento de la sustancia del
microorganismo o del alimento, en el caso de que sea secretado.

En la evaluacion toxicoldgica se tendra en cuenta su funcion y la concentracion en el
alimento y el nimero de organismos viables en el alimento, en comparacion con el homologo
convencional, el nivel de exposicion en la dieta y los posibles efectos en subgrupos
poblacionales (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009).

En el caso de las proteinas, se tiene en cuenta su estructura y funcién de las mismas,
centrandose en la semejanza de la secuencia de aminoécidos con relacién a las toxinas
proteicas y antinutrientes conocidos, ademas de su estabilidad térmica y evaluacion de su
degradacion en modelos representativos de los sistemas gastricos e intestinales. Ademas es
necesario conocer su potencial alergénico.

En cuanto a niveles nuevos o alterados de residuos o metabolitos en los alimentos, es
necesario evaluar sus posibles efectos sobre la salud humana utilizando métodos
convencionales para determinar su inocuidad. A ello se une el efecto que estos residuos o
metabolitos tengan en poblaciones de microorganismos en cultivos mixtos, lo que podria
incrementar el riesgo de proliferacion de organismos nocivos o acumulacion de sustancias
nocivas.

La evaluacion de la viabilidad y resistencia del microorganismo vector de ADN
recombinante en el tracto intestinal es fundamental debido al efecto que estos puedan tener

en el tracto digestivo humano, asi como sus efectos en la microflora intestinal.
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Otro aspecto importante relacionado con la inocuidad, es evaluar la resistencia a
antibioticos de microorganismos de ADN recombinantes y en especial aquellos que son
viables en el tracto intestinal, para lo que es imprescindible revisar previamente la técnica
utilizada en la modificacion genética, con el fin de tomar las medidas tecnologicas
suficientes que eviten la presencia de genes resistentes a antibioticos utilizados en el
tratamiento de enfermedades en humanos (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009).

A diferencia de lo que ocurre con las plantas, los animales que presentan un historial de
uso inocuo como fuentes de alimento, no contienen, por lo general, genes que codifiquen
sustancias toxicas. Debido a ello, la salud de un animal convencional se ha utilizado
tradicionalmente como indicador util de la inocuidad de los alimentos. (Commission., Joint
FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

Las técnicas in vitro de acidos nucleicos permiten la introduccién de ADN que puede
determinar la sintesis de nuevas sustancias en animales de ADN recombinante. Estas nuevas
sustancias pueden ser componentes convencionales de los alimentos obtenidos de animales,
como proteinas, grasas, carbohidratos o vitaminas, que resultan nuevos en el contexto del
animal de ADN recombinante en cuestion, aunque también podrian incluir nuevos
metabolitos que son producto de la actividad de enzimas generadas por la expresion del ADN
introducido. La evaluacion del estado de salud de los animales de ADN recombinante puede
aportar informacion sobre la posible toxicidad y bioactividad de las sustancias expresadas.

Sin embargo, cabe esperar en general que la evaluacién de la inocuidad incluya la
evaluacion de estas sustancias. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

La evaluacidn de la inocuidad debe tomar en cuenta la naturaleza quimica y la funcion de
la nueva sustancia expresada e identificar la concentracion de la misma en los tejidos
comestibles y otros productos alimenticios derivados del animal de ADN recombinante,
incluyendo las variaciones y los valores medianos. También se debera considerar la
exposicion corriente en la dieta y los posibles efectos en ciertos subgrupos de la poblacion.
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)



35

En el caso de las proteinas, la evaluacion de la toxicidad potencial debera concentrarse en
la analogia entre las secuencias de aminoacidos de la proteina examinada y de toxinas
proteicas conocidas, asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracion y la
degradacion en modelos apropiados y representativos de los sistemas gastrico e intestinal.

Puede ser necesario desarrollar estudios apropiados de la toxicidad oral en aquellos casos
en que la proteina presente en el alimento no sea similar a proteinas que hayan tenido
previamente un consumo alimentario inocuo, tomando en consideracion su funcion bioldgica
en el animal siempre que se conozca. En todos los casos en que la proteina o proteinas
resultantes del gen insertado estén presentes en los alimentos serd necesario evaluar su
alergenicidad potencial y se debera evitar la transferencia de genes de alimentos
generalmente alergénicos, a menos que esté documentado que el gen transferido no forma
parte de un alérgeno. (Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

Los andlisis de la concentracion de los componentes esenciales del animal de ADN
recombinante, y especialmente de los que son tipicos del alimento, deben compararse con
un analisis equivalente de un alimento homdélogo convencional obtenido y criado en las
mismas condiciones.

Sin embargo, los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante que se han
sometido a modificacion a fin de alterar intencionalmente su calidad o su funcionalidad
nutricional deben ser objeto de una evaluacion nutricional especifica para determinar las
consecuencias de los cambios que han sufrido y establecer si es probable que la introduccién
de tales alimentos en el suministro alimentario modifique la ingesta de nutrientes.
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)

También deben considerarse los posibles efectos de la elaboracion de los alimentos,
incluida la preparacion en el hogar, sobre los alimentos obtenidos de animales de ADN
recombinante. Si con la modificacion se pretende cambiar las condiciones de
almacenamiento o el tiempo de conservacion, deberan evaluarse los efectos que dicha
modificacion pueda tener sobre la inocuidad y/o la calidad nutricional del alimento.
(Commission., Joint FAO/WHO Codex Alimentarius, 2009)
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CAPITULO 4

SITUACION DE LA VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR
MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS EN COLOMBIA

4.1. Cultivos Biotecnoldgicos.

La Biotecnologia se ha utilizado principalmente en cultivos, para aumentar la resistencia
a los insectos y la tolerancia a los herbicidas, y en los microorganismos para producir
enzimas.

Los organismos que han alterado su material genético de esta manera se llaman
organismos genéticamente modificados (OGM). Los alimentos y piensos que contienen o
consisten en OMG o se producen a partir de OMG se denominan alimentos y piensos
genéticamente modificados (GM).

Colombia es uno de los 26 paises que siembran cultivos biotecnoldgicos, lista que
encabeza Estados Unidos y en donde se relacionan 10 latinoamericanos: Brasil, Argentina,
Paraguay, Uruguay, Bolivia, México, Colombia, Honduras, Chile y Costa Rica. En
importaciones de cultivos biotecnoldgicos también Colombia esta incluida dentro de 65
paises. (Agro - Bio, 2017)

En el afio 2007 Colombia aprobd el maiz como cultivo genéticamente modificado y en
2010 a la soya transgénica, aunque aun no se cultiva.

En la siguiente gréafica se aprecia la siembra de maiz alimentos obtenido por medios
biotecnoldgicos en Colombia, que segun el Ica en el afio 2017 fue de 86.030 hectéareas,
siendo ésta mayor en el departamento de Meta, donde el area sembrada fue de 22.342
hectareas, seguido por Tolima que ascendio6 en este renglén, pasando de cultivar 18.327 en
2016 a 20.313 hectareas en 2017. También el departamento de Cordoba aporta una
superficie de 17.603 de hectareas sembradas con maiz en el afio 2017,
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4.2. Responsables de la Biotecnologia en otros territorios

Para los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos no existe un consenso o

articulacion general entre las reglamentaciones de los paises productores y los paises de los

consumidores finales.

Algunos paises cuentan con politicas completamente restrictivas, otros contemplan

umbrales de etiquetado para los eventos que surten todo el proceso de aprobacién, varios

utilizan sellos especiales y finalmente aparecen aquellos que son abiertos a la Biotecnologia.

Estados Unidos y la Unidn Europea se presentan a continuacion como los modelos que

ha seguido Colombia para establecer tanto las normas en la materia como los procedimientos

para actuacion en materia de alimentos obtenidos por medios biotecnol6gicos modernos.
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4.2.1. Biotecnologia en Estados Unidos.

En Estados Unidos son tres (3) las agencias federales encargadas de regular los productos

obtenidos por medios biotecnoldgicos:

Agencias federales encargadas de la regulacion de los productos obtenidos por medios biotecnoldgicos

en Estados Unidos

El Servicio de Inspeccion de

Sanidad Agropecuaria (Animal La Administracion de

Medicamentos y Alimentos

and Plant Health Inspection La Agencia de Proteccion del P
Service, APHIS) del Medio Ambiente (Environmental é[F)%dd?aTdDgrg?tﬁer?lltglthéaéﬁna
Departamento de Agricultura de Protection Agency, EPA) Serviciog e e
los Estados Unidos de América y ]
(USDA) Estados Unidos

—

Dichas responsabilidades de las 3 agencias se detallan a continuacion:

*Proteccion Salud Vegetal
APHIS
+Pesticidas
EPA *Residuos de plaguicidas en alimentos para consumo humano y animal
«Seguridad de alimentos para consumo humano y animal
EDA Etiquetado de alimentos de origen vegetal

APHIS evalua la informacion para determinar la existencia de posibles riesgos para la
sanidad vegetal antes de autorizar la introduccion de un evento OGM.
Segun las caracteristicas del OGM, el interesado puede optar por una notificacion o un

permiso, siendo el primero mas sencillo.
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Para la notificacion la persona solicitante presenta informacion de la naturaleza del
producto y los genes introducidos.

Si el producto no cumple con los requisitos de elegibilidad para la notificacion, la persona
solicitante sigue los pasos para la obtencién del permiso.

El permiso implica una revision exhaustiva que puede requerir mayor informacion.

4.2.2. Biotecnologia en la Union Europea

En Europa la Comisién Europea encarg6 a la EFSA - European Food Safety Authority -
(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) la evaluacion de los riesgos de los productos
obtenidos por medios biotecnoldgicos para la salud humana y animal y el medio ambiente.

La Unidn Europea dispone de un marco legal para la aplicacion de tecnologia de
modificacion genética para garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana y
animal y el medio ambiente. Este marco regula estrictamente la produccién de alimentos y
piensos (alimentacion animal) obtenidos por medios biotecnoldgicos, las importaciones de
OGM vy la liberacion de OGM en el medio ambiente.

De conformidad con esta legislacion de la Union Europea, un Estado miembro tiene
derecho a decidir sobre el cultivo modificado genéticamente en su territorio.

En el caso de los OMG vya autorizados, un Estado miembro puede prohibir o restringir
cultivos modificados genéticamente en su territorio.

Los alimentos obtenidos por medios biotecnol6gicos son autorizados en la Unién Europea

mediante una rigurosa evaluacion de seguridad.

4.3. Responsables de la Biotecnologia en Colombia.

Para adecuarse a los requerimientos del Protocolo de Cartagena en Bioseguridad,
Colombia consiguié un aporte financiero del Banco Interamericano de Desarrollo — BID en
asocio con el Fondo Global Ambiental —-GEF, desarrollando en el afio 2001 un proyecto en

las &reas agricolas, pecuarias, ambientales y de salud.
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Como se indico en el capitulo sobre el marco normativo nacional y de referencia,
Colombia hace parte del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB),
ratificado mediante Ley 740 de 2002, que sustenta la regulacion nacional en bioseguridad,
biotecnologia y uso de Organismos Vivos Modificados (OVM) en actividades
agropecuarias, alimentacion y salud humana y medio ambiente.

El objetivo del Protocolo de Cartagena refiere a la contribucion para garantizar un nivel
adecuado de proteccidn en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacién seguras
de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana y centrandose

concretamente en los movimientos transfronterizos.

4.3.1 Comités Técnicos de Bioseguridad en Colombia

La Ley 740 de 2002 reglamentada mediante Decreto 4525 de 2005, compilado
posteriormente en el Decreto 1071 de 2015, cred los Comités Técnicos Nacionales de

Bioseguridad, encargados de realizar la evaluacion y gestion del riesgo, asi:

Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad para OVM con fines
agricolas, pecuarios, pesqueros,
plantaciones forestales, comerciales
y agroindustria (CTNBio)

Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural

Comité Técnico Nacional de
Ministerio de Salud y Proteccion Bioseguridad para OVM con uso
Social en Salud o Alimentacién humana
exclusivamente (CTNSalud)

Autoridades nacionales

Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad para OVM con fines
exclusivamente ambientales

Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible



Las autorizaciones por cada CTN en Colombia se muestran en la siguiente figura:

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

Alimentacion animal Pruebas en campo Siembras controladas/comerciales

Alimentacion humana

Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

|¢

Uso ambiental

El decreto 4525 de 2005 establece en el articulo 2.13.7.3.5 la responsabilidad del Ministerio
de Salud y Proteccidn Social, ente rector de las politicas de orden sanitario relacionadas con
los alimentos dirigidos al consumo humano:

“Para efectos de esta norma, el Ministerio de Salud y Proteccion Social directamente

0 a través de la autoridad que delegue, sera competente para la autorizacion de las

actividades sefialadas en el presente capitulo, cuando se trate de Organismos Vivos

Modificados, OVM, para uso exclusivo en salud o alimentacion humana”.

De igual manera y en el mismo Decreto - articulo 2.13.7.3.6 establece la obligatoriedad
de someter a autorizacion el desarrollo de actividades con Organismos Vivos Modificados
OVM:

“Las personas interesadas en adelantar una o varias de las actividades a que se
refiere el presente capitulo, deberan solicitar autorizacién previa ante la autoridad

competente respectiva, en los términos indicados en el presente capitulo”.
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4.3.2 Comité Técnicos de Bioseguridad en Salud

El Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en salud o alimentacion
humana exclusivamente (CTN Salud) esté integrado por el ministro de Salud y Proteccion
Social o su delegado, el director del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima o su delegado y el director de Colciencias o su delegado.

De acuerdo al articulo 2.13.7.3.27 del mismo decreto 4525 de 2005, las funciones del
CTN Salud son:

1. Examinar y evaluar los documentos de evaluacion de riesgo que presente el

interesado;

2. Solicitar la informacion que de conformidad con este capitulo deba ser presentada por

el interesado, asi como la adicional o complementaria a la misma;

3. Examinar las medidas dentro del marco de la Ley 740 de 2002, para evitar, prevenir,

mitigar, corregir y/o compensar los posibles riesgos o efectos y los mecanismos para su

gestioén, incluidas las de emergencia que se presenten;

4. Recomendar al Ministro de Salud y Proteccion Social la expedicion del acto

administrativo, a que se refieren los articulos 2.13.7.3.6.y 2.13.7.3.7 de este capitulo.

Las disposiciones sobre la convocatoria, funcionamiento y sesiones del CTN Salud se
encuentran establecidas en la Resolucion 0227 de 2007 del Ministerio de Salud y Proteccion

Social.

4.3.3. Evaluacion para aprobacion de eventos obtenidos por medios biotecnol6gicos en

Colombia

Mediante la Resolucion 2535 de 2017 el Ministerio de Salud y Proteccién Social delegd
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima- para que se
encargue de la autorizacion de las actividades de movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y la utilizacion de los organismos vivos Modificados - OVM, para uso

exclusivo en salud y alimentacion humana.
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En consecuencia, los interesados en el uso de materias primas en alimentos para consumo
humano en Colombia, de origen nacional o importado, elevan la solicitud al Invima,
buscando la autorizacion del evento individual o apilado del organismo vivo modificado.

Asi, dichas solicitudes son estudiadas por parte del CTN Salud, quien basado en la
documentacién presentada por el solicitante, formatos diligenciados e informacion técnica
referida a los anexos I1'y 111 del Protocolo de Cartagena y el documento de gestion del riesgo,
realiza una revision legal para estipular la precision en la informacion, previa consulta
publica opcional, para otorgar una decision frente a las normas nacionales (compatible con
el objetivo del Protocolo de Cartagena).

De requerir andlisis, el interesado en la autorizacion presenta la respectiva muestra del
material del OGM al Laboratorio de Organismos Modificados Genéticamente del Invima,
con las condiciones que le indiquen.

Un mayor detalle del Anexo Il del Protocolo de Cartagena se narra a continuacion,
teniendo en cuenta que es la base de la informacion minima que presenta el solicitante para
la autorizacion de un evento individual o apilado, asi:

v" Anexo Il - INFORMACION REQUERIDA EN RELACION CON LOS ORGANISMOS
VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS A USO DIRECTO COMO ALIMENTO
HUMANO O ANIMAL O PARA PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL ARTICULO
11

a) El nombre y las sefias del solicitante de una decision para uso nacional.

b) El nombre y las sefias de la autoridad encargada de la decision.

c) El nombre y la identidad del organismo vivo modificado.

d) La descripcién de la modificacion del gen, la técnica utilizada y las caracteristicas
resultantes del organismo vivo modificado.

e) Cualquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

f) La situacion taxondmica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o adquisicion y las
caracteristicas del organismo receptor o de los organismos parentales que guarden relacion

con la seguridad de la biotecnologia.
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g) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo
receptor y/o los organismos parentales y descripcion de los habitats en que los organismos
pueden persistir o proliferar.

h) La situacion taxonomica, el nombre comun, el lugar de recoleccidén o adquisicion y
las caracteristicas del organismo donante u organismos que guarden relacion con la
seguridad de la biotecnologia.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

j) Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al anexo Il1.

k) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la
utilizacion seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la documentacion, los
procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segun proceda. (Secretaria del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, 2000)

v" De igual forma se puntualiza en el Anexo |11 EVALUACION DEL RIESGO:
< Objetivo

1. El objetivo de la evaluacion del riesgo, en el marco del presente Protocolo, es
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en
la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica en el probable medio
receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Uso de la evaluacion del riesgo

2. Las autoridades competentes utilizaran la evaluacion del riesgo para, entre otras
cosas, adoptar decisiones fundamentadas en relacion con los organismos vivos modificados.

Principios generales

3. La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente y cientificamente
competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento de los expertos y las
directrices elaboradas por las organizaciones internacionales pertinentes.

4. La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretaran
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de

riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.



45

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus productos, por
ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se hayan
obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna, deberan tenerse en cuenta en el
contexto de los riesgos planteados por los receptores no modificados o por los organismos
parentales en el probable medio receptor.

6. La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el nivel de
detalle de la informacién requerida pueden variar de un caso a otro, dependiendo del
organismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y el probable medio receptor.

%+ Metodologia

7. El proceso de evaluacion del riesgo puede dar origen, por una parte, a la necesidad
de obtener més informacién acerca de aspectos concretos, que podrén determinarse y
solicitarse durante el proceso de evaluacion, y por otra parte, a que la informacion sobre
otros aspectos pueda carecer de interés en algunos casos.

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, segin proceda, las
siguientes etapas:

a) Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva
relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en la
diversidad biologicay en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana;

b) Una evaluacién de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran realmente,
teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicion del probable medio receptor al organismo
vivo modificado;

¢) Una evaluacién de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen realmente;

d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado basada
en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran
realmente y las consecuencias en ese caso;

e) Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no, incluida,

cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos riesgos; y
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f) Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podré tratar de subsanar esa
incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las cuestiones concretas motivo de
preocupacién, o poniendo en practica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o
vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor.

Aspectos que es necesario tener en cuenta

9. Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los datos técnicos y
cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes elementos:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas bioldgicas del
organismo receptor o de los organismos parentales, incluida informacion sobre la situacion
taxondmica, el nombre comun, el origen, los centros de origen y los centros de diversidad
genética, si se conocen, y una descripcion del habitat en que los organismos pueden persistir
o proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y nombre comun, fuente y
caracteristicas bioldgicas pertinentes de los organismos donantes;

c¢) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su fuente de
origen y el area de distribucion de sus huéspedes;

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas genéticas del
acido nucleico insertado y de la funcion que especifica, y/o caracteristicas de la
modificacion introducida;

e) Organismo vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado y diferencias
entre las caracteristicas bioldgicas del organismo vivo modificado y las del organismo
receptor o de los organismos parentales;

f) Deteccion e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos de
deteccidn e identificacion y su especificidad, sensibilidad y fiabilidad;

g) Informacidn sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso previsto del organismo
vivo modificado, incluido un uso nuevo o distinto comparado con los del organismo receptor

o0 los organismos parentales, y



47

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas geogréficas,
climéticas y ecologicas, incluida informacion pertinente sobre la diversidad bioldgica y los
centros de ori gen del probable medio receptor. (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, 2000)

4.3.4. Solicitudes presentadas al CTN- Salud

En la siguiente tabla se presenta la informacion de las solicitudes presentadas al Comité
Técnico Nacional de Bioseguridad de OVM en Salud con corte a 15 de diciembre de 2017:

Retirados por los Autorizados En estudio por Pendientes de Pendientes de Total
solicitantes CTN Salud autorizacion por | autorizacién por
Invima Min. Salud
2 104 3 3 25 137

Fuente: Invima — 2018

Para mayor ilustracion, se presenta la informacion de la tabla de las solicitudes
presentadas al Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OVM en Salud con corte a 15
de diciembre de 2017 en la siguiente grafica de barras:
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Autorizados Pendientes de  En estudio por Pendientes de Retirados por los
autorizacion por CTN Salud autorizacion por  solicitantes
Min. Salud Invima

Se observa en la informacion graficada que la mayoria de las solicitudes presentadas al

CTN-Salud se encuentran en estado autorizado.
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A continuacion, se relacionan las autorizaciones por organismo, encontrando que, de las

137 solicitudes entregadas, la aprobacion mayor es para el maiz, seguido por la soya, asi:

Organismos Autorizaciones Pendientes de Retirados por los En estudio por Solicitudes
autorizacion solicitantes CTN Salud
Maiz 59 15 1 3 78
Soya 23 3 26
Algodon 17 4 21
Canola 1 4 5
Arroz 2 2
Trigo 1 1
Remolacha 1 1
azucarera
Raton 2 1 3
Total 104 28 2 3 137

Fuente: Invima - 2018

Para mejor visualizacion, se presenta la informacion de la tabla de solicitudes presentadas
al Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OVM en Salud por organismo, con corte a

15 de diciembre de 2017 en la siguiente gréafica de barras:

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Maiz
Soya
Algodon
Canola
Raton
Arroz

Trigo

N
X

Remolacha azucarera

M Autorizaciones B Pendientes de autorizacion

M Retirados por los solicitantes = En estudio por CTN Salud

Se observa en la informacién graficada el estado de las solicitudes presentadas al CTN-
Salud, notando que el maiz representa el mayor producto sometido a estudio para

autorizacion.
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4.3.5. Etiquetado de alimentos obtenidos por medios biotecnol6gicos

Se puede rotulado un alimento obtenido por medios biotecnologicos en Colombia cuando
se presenta una de las siguientes condiciones:

» No haya equivalencia sustancial entre el alimento obtenido por medios

biotecnologicos y su contraparte convencional

» Laforma de almacenamiento, preparacion o coccion difiera del convencional a causa

de la transformacion

» Se haya introducido un alérgeno que los consumidores no esperen que se presente

» Exista una diferencia en las propiedades organolépticas del alimento, con respecto a

su contraparte convencional.

En materia de vigilancia y control del etiquetado o rotulado de los alimentos para
consumo humano obtenidos por medios biotecnolégicos, no se aceptan declaraciones que
anuncien las siguientes expresiones, a menos que el fabricante pueda demostrar que la
afirmacion es veraz y no engafiosa, a través de informes analiticos obtenidos por anélisis en
laboratorio, y mediante mecanismos de trazabilidad a lo largo de la cadena de produccion:

< Libre de OGM.

% No contiene OGM

¢ Expresiones similares que induzcan a que el alimento es libre o no contiene OGM

El Invima verifica el cumplimiento de la norma sanitaria, resolucion 4254 de 2011, para
los alimentos que declaran que son “Libres de OGM”, “No contiene OGM” o cualquier
declaracion similar.

El informe analitico correspondiente para soportar la condicion de libre, no contiene o
cualquier otra expresion relacionada con ausencia de OGM, requiere unos parametros
minimos exigidos por el Laboratorio de OGM del Invima.

Por tanto, la vigilancia especial que ejerce el Invima sobre los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos en Colombia, se realiza antes del ingreso de las materias primas,
como el maiz y la soya, al proceso productivo. Los estudios técnico-cientificos que se
realizan, basados en las normas citadas en este documento, son indicativos que los alimentos

son inocuos.
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Posteriormente, el Invima ejerce la vigilancia tradicional a todos los alimentos dirigidos
al consumo humano, sin distinto alguno, para evaluar las condiciones en su fabricacion, antes

de la comercializacion.
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CAPITULO 5

DISENO Y ESTRUCTURACION DEL PROGRAMA OFICIAL DE VIGILANCIA Y
CONTROL DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS
MODERNOS

5.1. Conceptos generales del programa de vigilancia y control.

La proteccién de los consumidores contra los riesgos asociados a efectos nutricionales y
de inocuidad para la salud humana asociado al consumo de los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos modernos, se fundamenta también en el concepto del anélisis de
riesgos.

De esta forma, los programas de vigilancia sanitaria necesariamente deben trazarse en
funcion de la evaluacion de riesgos, por medio del cual se identifican los peligros existentes
en los alimentos y se determina el nivel de probabilidad de que ocurran, la severidad o dafio
en la salud que pueden originar y la proporcién de la poblacion afectada, el grado de
afectacion y su condicion de vulnerabilidad, como consecuencia del consumo del alimento
obtenido de organismos ADN recombinante, bajo las condiciones normales o
convencionales de produccidn, distribucion, preparacién y consumo del homélogo
convencional.

Bajo este mismo tenor, las medidas tomadas deben ser proporcionales a los riesgos
detectados en la evaluacion de riesgos del alimento obtenido de organismos ADN
recombinante y de otros riesgos intrinsecos del homologo convencional. El gestor de riesgos
debe determinar que las medidas sean apropiadas y que su necesidad y utilidad se ajusten a
los resultados de la evaluacion de riesgos. (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009)
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A diferencia de los riesgos quimicos y microbioldgicos, los riesgos asociados a los
alimentos obtenidos de organismos ADN recombinante, son intrinsecos de cada organismo
y dependen exclusivamente de los efectos intencionales y no intencionales que se deriven de
la modificacion genética realizada. Por este motivo, dentro de las recomendaciones de los
expertos de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO), esta la necesidad de que la evaluacion de estos organismos se haga uno a uno y, en
consecuencia, la gestion de riesgos necesariamente debe hacerse también de manera
particular al alimento obtenido de cada organismo ADN recombinante, dependiendo de los
resultados de su evaluacion de riesgos. (Commission., Joint FAO/WHO Codex
Alimentarius, 2009)

En Colombia el gestor de riesgos del sector salud, representado en el nivel central por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, a partir de su
reestructuracién bajo el Decreto 2078 de 2012, adopt6 la gestion de riesgos asociada al
consumo de los productos objeto de su vigilancia como fundamento de su mision de
promover y proteger la salud de la poblacion. En este sentido disefid e implementd un modelo
de vigilancia sanitaria basado en riesgos llamado IVC-SOA. Este modelo mide el riesgo de
los medicamentos, dispositivos médicos, alimentos y cosméticos considerando tres factores:
la severidad y la ocurrencia de falla asociada al consumo o uso del producto y la poblacién
potencialmente afectada. (Aroca A, & Guzman JH., 2017)

En Colombia, las autorizaciones de organismos ADN recombinante, destinados a la
produccion de alimentos de consumo humano, esta precedida del estudio de la evaluacion
de riesgos, usualmente desarrollada y presentada al Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad CTN salud por parte del interesado en introducir y comercializar en el pais el
organismo ADN recombinante o el alimento derivado de éste.

Se pretende entonces que el programa de vigilancia sanitaria y control de alimentos se

disefie y estructure con base en los resultados de dicha evaluacion de riesgos.
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5.2. Objetivos del programa de vigilancia y control

5.2.1. Objetivo general.

Establecer e implementar acciones de gestion de riesgos asociados al consumo de
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos con el fin de promover y proteger
la salud de la poblacion de acuerdo con la normativa vigente.

5.2.1. Objetivos especificos.

e Verificar la ausencia, posible presencia de efectos para la salud o potenciales
alteraciones nutricionales de los consumidores, una vez se encuentre el alimento en el
mercado.

e Identificar los criterios de utilizacién del rotulado de alimentos, como herramienta
para la prevencion de efectos que puedan estar asociados al alimento.

e Fijar criterios para la determinacion de los casos en donde se contemple la
comercializacion de alimentos que requieran condiciones especiales, tras su puesta en el
mercado.

e Determinar los componentes de los planes de muestreo para el rastreo por laboratorio

del producto en el mercado.
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5.3. Vigilancia poscomercializacion de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos

modernos.

La vigilancia poscomercializacion o programa de monitoreo posterior al lanzamiento
PLM, por sus siglas en inglés, es una estrategia que han utilizado algunas compafiias para el
seguimiento de alimentos o ingredientes nuevos que se introducen en la dieta. Si bien, los
fines que se persiguen son tendientes a identificar posibles beneficios dietéticos en los
consumidores, también han sido utilizados en algunos casos para verificar elementos de
inocuidad alimentaria cuando se presume que durante la evaluacion de riesgos se sospechan
de algunos posibles efectos no deseados asociados al alimento o aditivo alimenticio
utilizado.

El Monitoreo Posterior al Lanzamiento ha sido descrito como un medio para confirmar
que la ingesta real de un alimento nuevo se encuentra dentro del rango previsto y no hay
efectos inesperados cuando una gran poblacion (incluidos los jovenes, los ancianos y los
grupos sensibles, las personas enfermas y los de constitucién genética diversa) estan
expuestos durante periodos potencialmente largos de tiempo. También puede servir como
una herramienta para la vigilancia de la dieta para controlar el cumplimiento de los objetivos
de salud publica o para proporcionar indicaciones sobre como puede mejorarse el logro de
los objetivos de salud publica.

Los elementos de PLM se centran en la descripcion y cuantificacion de grupos en riesgo
y grupos objetivo, y en la descripcion y cuantificacion de cualquier efecto de salud
consecuente en el comportamiento de la dieta. Al promover los objetivos de salud publica,
es importante comprender tanto la posible ganancia de salud que puede lograrse mediante el
consumo de una comida novedosa o modificada genéticamente, como sus implicaciones para
la seguridad. (Hepburn, P., Howlett, J., Boeing, H., Cockburn, A., 2008)

Este concepto es totalmente diferente a los de farmacovigilancia o tecnovigilancia que se
aplican a medicamentos y dispositivos médicos, respectivamente, dado que en alimentos los
margenes de seguridad, entre la cantidad habitualmente consumida y la cantidad en la que
se podrian esperar algun efecto para la salud, son altamente amplios, de tal manera, que es

practicamente imposible que no se puedan predecir en la evaluacion de riesgos.



55

Adicionalmente, a diferencia de los medicamentos y los dispositivos médicos, los nuevos
alimentos estan ampliamente disponibles a través de puntos de venta minoristas y se
consumen en combinacion con una extensa gama de otros alimentos, por lo que es dificil
relacionar la causa y el efecto. Por lo tanto, en términos de monitoreo de eventos adversos,
las principales fuentes de informacion para alimentos son a través del contacto directo entre
el consumidor y la empresa de comercializacion mediante el uso de centros de atencion al
cliente. (Hepburn, P., Howlett, J., Boeing, H., Cockburn, A., 2008)

La posible necesidad de mas informacion para reducir las incertidumbres que pueden ser
inherentes a las conclusiones extraidas durante la evaluacion de inocuidad, previa al
mercadeo de nuevos alimentos e ingredientes, queda particularmente ilustrada por el caso de
la alergenicidad.

Las nuevas proteinas introducidas en la dieta, o estructuralmente alteradas durante el
procesamiento, pueden tener el potencial de sensibilizar a las personas predispuestas o de
provocar reacciones en individuos ya sensibilizados. Actualmente no hay métodos
definitivos para demostrar una ausencia completa de potencial alergénico.

Una evaluacion previa a la comercializacion de un nuevo alimento se basa en un enfoque
del peso de la evidencia para determinar la probabilidad de que un nuevo alimento sea
alergénico.

Sin embargo, las respuestas alérgicas son muy variables, dependiendo de la diversidad
genética, la exposicion, las condiciones geogréaficas, socioeconémicas y ambientales, todas
las cuales son dificiles de imitar en las evaluaciones previas al mercado. (Hepburn, P.,
Howlett, J., Boeing, H., Cockburn, A., 2008)

En este sentido, el seguimiento poscomercializacidn solo es necesario considerarlo en
aquellos casos en que es conveniente confirmar el consumo previsto, la aplicacion de las
condiciones de uso o el monitoreo de efectos identificados en la evaluacion de riesgos de los

alimentos obtenido por medios biotecnologicos modernos.
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No obstante, es importante considerar que actualmente en Colombia los gestores de
riesgos en salud, representados principalmente por el Invima y las Entidades Territoriales de
Salud, cuentan con mecanismos para recibir a través de los servicios de atencién al
ciudadano, peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y denuncias, PQRSD, que permiten
detectar alguna situacién no deseada en los productos objeto de vigilancia, en los que se
incluyen los alimentos.

De igual forma, estas entidades cuentan con programas de vigilancia epidemiologica de
enfermedades transmitidas por los alimentos, que permiten recoger informacion importante
para apoyar las investigaciones de brotes a cargo del Instituto Nacional de Salud y las
Entidades Territoriales de Salud, a través de su red hospitalaria y centros de salud.

Lo anterior unido a la obligacion de las empresas productoras de contar con los mismos
mecanismos para detectar y atender cualquier situacion asociada a los productos que
comercializan y de disponer también de sistemas de trazabilidad que permitan ubicar el
producto en el mercado, en el caso de que sea necesario recogerlos ante una alerta sanitaria.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social a traves del Centro Nacional de Enlace,
permite ubicar alertas internacionales asociadas a cualquier evento en salud, incluidos los
asociados a la comercializacion y al consumo de alimentos que se presenten en cualquier
parte del mundo, de tal manera que se puedan identificar los lotes de los alimentos que hayan
podido ingresar al pais, involucrados en las alertas internacionales, a través de los sistemas
de inspeccidn sanitaria en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos.

En este sentido, el pais cuenta con los componentes sanitarios necesarios para detectar
cualquier evento en salud poscomercializacién asociado al consumo de alimentos, incluidos
los obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos.

Sin embargo, es posible que se sea necesario identificar algunos eventos que actualmente
no se encuentran contemplados en el grupo de enfermedades transmitidas por alimentos, que
permitan asociarlas a la introduccién de nuevos alimentos en la dieta, como es el caso de las
alergias alimentarias y las posibles deficiencias nutricionales, las cuales son identificadas,
diagnosticadas y vigiladas epidemioldgicamente, por areas de la salud diferentes a las de

vigilancia sanitaria y epidemiologica de alimentos.
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5.4. Criterios de utilizacion del rotulado como herramienta para la prevencion de efectos

que puedan estar asociados al alimento.

El uso del rotulado como medio para comunicar al consumidor sobre su uso, modo de
consumo, forma de almacenamiento, etc., con el fin de evitar posibles riesgos asociados a su
consumo o advertencias sobre posibles riesgos para la salud en ciertos grupos poblacionales,
es una medida transversal aplicada a todo tipo de alimentos que lo requiera.

De igual forma, concordante con los criterios del analisis de riesgo, como recurso para
orientar esfuerzos de la vigilancia sanitaria de los alimentos, la Resolucion 4254 de 2011 en
su capitulo 11, precisa la necesidad de declarar la presencia de OGM8 a través de las etiquetas
de envases o empaqgues solo en los casos en que el alimento derivado de OGM no sea
sustancialmente equivalente al homélogo convencional. Esta condicion se hace extensiva
también a las materias primas para la elaboracion de alimentos que provienen de OGM y se
excepttan los aditivos alimentarios, alimentos preparados en el punto de venta, los que
contengan un solo ingrediente o aditivo producido por MGM?® y aquellos que contengan
ingredientes procesados por enzimas producidas mediante MGM.

El mismo texto normativo mencionado, determina las condiciones para considerarse que
hay diferencias entre el alimento OGM y el homélogo convencional o el producto
alimenticio que se encuentra en el mercado, al indicar las siguientes situaciones:

e Cuando los valores de la composicién nutricional no son sustancialmente
equivalentes.

e Cuando hay diferencias en la forma de almacenamiento, preparacién o coccion del
alimento.

e Cuando hay presencia de un alérgeno introducido como resultado de la modificacion
genética en el alimento y que los consumidores no esperan que se presente.

e Cuando hay diferencias en las propiedades organolépticas de un alimento, como

consecuencia de la modificacion genética.

8 Organismo Genéticamente Modificado - OGM
® Microorganismos Genéticamente Modificados - MGM
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Otro aspecto relevante de esta norma es que reglamenta a aquellos alimentos que declaran
en la etiqueta o rétulo que son libres 0 no contiene OGM, los cuales son sometidos a
vigilancia por laboratorio para corroborar que esta declaracion sea cierta.

En esencia, estos criterios significan que la probabilidad de que la mayoria de los
alimentos OGM que se encuentren en el mercado y que no presentan diferencias sustanciales
con su homélogo convencional, sea una gran mayoria comparado con los que no presentan

esta condicién y que deciden declararlo en su etiquetado/rotulado con fines comerciales.

5.5. Criterios para la determinacion de los casos en donde se contemple la
comercializacion de alimentos que requieran condiciones especiales tras su puesta en el

mercado.

Hasta ahora todo el sistema de vigilancia de alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modernos se ha fundamentado en el concepto de equivalencia sustancial.

Como ya lo analizabamos en el capitulo 3 de este documento, el concepto de equivalencia
sustancial presenta diferentes desventajas que podrian excluir la posibilidad de ingresar en
la dieta nuevos alimentos que tengan diferencias sustanciales con el homdlogo convencional
y que de alguna manera beneficiarian a la humanidad en casos como, por ejemplo:
incorporacion de nutrientes, mejora de la seguridad alimentaria en regiones sujetas a
situaciones ambientales adversas, reduccion de la presencia de contaminantes en los
alimentos, etc.

En este punto es importante recordar que los alimentos que hoy consumimos y que se
consideran como alimento convencional, son el resultado de modificaciones genéticas
naturales o aquellas hechas por el hombre a lo largo de la historia.

Asi que los beneficios de los medios biotecnol6gicos modernos se verian limitados si se
sujetan exclusivamente a su comparacion con un homaélogo convencional.

En este estado del arte, observamos que no esté cerrada la puerta para el ingreso de estos
alimentos literalmente nuevos, sino que se requerird poner en practica unas condiciones

especiales de vigilancia sanitaria una vez se pongan en el mercado.



59

De hecho, ya veiamos que una de las condiciones especiales es la del etiquetado/rotulado
y la vigilancia tras la puesta en el mercado.

En consecuencia, las condiciones especiales para productos obtenidos por medios
biotecnoldgicos que demuestran ser inocuos durante la evaluacion de riesgos, pero que
presentan diferencias sustanciales con su homélogo convencional, tendran que someterse a
condiciones especiales de comercializacion dependiendo de los resultados de la evaluacion
de riesgos.

Es decir, las condiciones especiales para su puesta en el mercado estan sujetas a los
resultados que se deriven de su evaluacion de riesgos. Es posible que haya variaciones de
su modo de preparacion o de conservacion u otra propiedad que se determine precisamente

de los estudios previos desarrollados antes de la puesta en el mercado.

5.6. Determinar los componentes de los planes de muestreo para el rastreo por laboratorio
del producto en el mercado.

La vigilancia por laboratorio mediante el uso de metodologias apropiadas validadas y
acreditadas permiten facilitar su rastreo en el mercado, que es muy util en el eventual caso
que se requiera su retiro del mercado, cuando se ha identificado un riesgo para la salud
humana o para el seguimiento del producto en el mercado.

Es necesario establecer planes de muestreo de alimentos basados en el riesgo asociado a
su consumo, de acuerdo a la evaluacion de riesgos. Esto significa que cualquier busqueda
que se haga en el producto obtenido por medios biotecnoldgicos modernos, mediante
pruebas de laboratorio, una vez puesto en el mercado, debe ser basado en los resultados que
se obtengan de la evaluacion de riesgos y que se presuma puede presentar un riesgo para la
salud.

Dado que todo alimento obtenido por medios biotecnol6gicos modernos esté sujeto a una
aprobacion previa a su entrada en el mercado nacional, es necesario ubicar los alimentos
destinados al consumo humano que contengan eventos transgénicos no autorizados en el pais

0 en la comunidad mundial.
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Si bien, en el pais es posible que se aprueben diferentes organismos genéticamente
modificados, también es probable que el nivel de introduccion en el mercado sea variable,
dependiendo de situaciones netamente comerciales.

En consecuencia, es necesario conocer el nivel o proporcion de circulacion de transgenes
en los alimentos que se consumen mayoritariamente en el pais y es posible que inclusive
haya mezclas de alimentos de diferentes cultivos en los que se presente mas de un transgen,
provenientes de diferentes OGM autorizados.

Desde el punto de vista sanitario este rastreo es importante, debido a que en el caso de
identificarse un evento en salud se podria identificar de qué OGM o posibles mezclas de los

OGM autorizados, proviene el alimento.

5.7. Perfil de riesgos para la vigilancia sanitaria de alimentos obtenidos por medios

biotecnoldgicos modernos.

Antes de implementar acciones, encaminadas a la vigilancia sanitaria de alimentos
obtenidos por medios biotecnologicos modernos, es necesario conocer el nivel del posible
riesgo que se pueda presentar en la poblacion al consumir el alimento. En este sentido la
elaboracion de un perfil de riesgos podria ser necesario en el eventual caso de que existan
factores propios de nuestra region, especialmente los asociados a habitos de consumo e
idiosincrasia, 0 en su defecto, seria suficiente elaborar una matriz de riesgos, tal como la
implementada en el Invima conocida como IVC-SOA, determinando el nivel de severidad
que pueda existir asociado a su consumo, su probabilidad de que ocurra y el nivel de
afectacion que se podria presentar en la poblacion que lo consume.

De acuerdo a la evaluacion de riesgos previa, con la que se valora la inocuidad para la
autorizacion del OGM en el pais, es posible que se obtenga informacion suficiente para
determinar que el alimento es inocuo, por lo que lo méas probable es que los resultados del
modelo IVC-SOA arrojen un indicador bajo de riesgo que conlleve a la implementacion de
solo acciones de monitoreo de los OGM de mayor consumo en el pais, a manera de

informacion sobre su distribucién.
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CONCLUSIONES

El analisis de riesgos es la mejor herramienta que hasta ahora se tiene para determinar la
inocuidad de los nuevos alimentos que se introducen en la dieta de un pais, incluidos los
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos.

El concepto de equivalencia sustancial como punto de partida para la estructuracion de la
evaluacion de la inocuidad de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos, tiene
limitantes que podrian conllevar a la restriccion del ingreso de nuevos alimentos en la dieta.

No obstante, actualmente existen condiciones normativas en el pais que pueden abrir la
puerta a estos alimentos y es alli donde el programa de vigilancia sanitaria cobra gran
relevancia para efectos de la proteccion al consumidor.

Se concluye que es necesario implementar un programa de vigilancia sanitaria de
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos a fin de darle al gestor de riesgos
todos los elementos que se requieren para racionalizar esfuerzos mediante la implementacién
de acciones que se centren en aquellos factores que realmente puedan tener un impacto,
identificado y reconocido durante la evaluacion de riesgos y a la vez generar confianza en el
consumidor.

Colombia cuenta con la capacidad para la evaluacidn, gestion y comunicacion de riesgos,
con profesionales expertos para la interpretacion de los estudios desarrollados por 6rganos
de expertos reconocidos u otras autoridades reglamentarias internacionales y con el acceso
a la tecnologia analitica, lo que permite estructurar de manera articulada el programa de

vigilancia propuesto en el presente trabajo.
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