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ASUNTO: Distribucion del informe de la segunda reunion del Grupo de Accién
I ntergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnologicos (ALINORM 01/34A)

A. ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUSEN SU 24° PERIODO DE SESIONES

Anteproyecto de Principios y Directrices en € Tramite 5 del Procedimiento

1 Anteproyecto de Principios para € Andisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos (parr. 49, Apéndice 1)

2. Anteproyecto de Directrices para la Redlizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (parr. 77, Apéndice 1)

L os gobiernos que deseen formular observaciones sobre las repercusiones que € Anteproyecto de Principios
y Directrices podria tener para sus intereses econdmicos deberan hacerlo por escrito, de conformidad con €
Procedimiento para la elaboracion de normas de alcance mundia en € Tramite 5, y remitirlas a la Secretaria
del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viade delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia antes del 15 de mayo de 2001.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La segunda reunion del Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnol dgicos |legd a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

El grupo de Accion:

a) Acordd addantar € Anteproyecto de Principios para e Andisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnologicos d Tramite 5 del Procedimiento, para su examen por la Comision del
Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones de (parr. 49, Apéndice I1);

b) Acordo addantar & Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de Inocuidad de
Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante a Tramite 5 del Procedimiento, para su
examen por la Comision del Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones (parr. 77, Apéndice
[r);

c) Adoptd un informe preliminar para presentarlo a la Comision del Codex Alimentarius en su 24°
periodo de sesiones (parr. 90, Apéndice V);

d) Convino, a reserva de la aprobacion por la Comision del Codex Alimentarius en su 24° periodo de
sesiones, en iniciar un nuevo trabajo, en e Tramite 1, de elaboracion de unas directrices para la
redizacion de la evaluacion de inocuidad de los alimentos en relacion con la presencia de
microorganismos modificados en los mismos (parr. 91);

OTROSASUNTOSDE INTERESPARA LA COMISION

El grupo de Accion:

a) Convino en elaborar, para el documento de las Directrices, un anexo separado en € que se expondrian
en detalle los procedimientos de evauacion de la alergenicidad, y acordd establecer para este fin un
Grupo de Trabajo de participacion abierta presidido por & Gobierno del Canada (parr. 70);

b) Convino en solicitar observaciones mediante una carta circular, acerca de los documentos sobre
rastreabilidad proporcionados por las delegaciones de Francia y los Estados Unidos, para un ulterior
debate en su proximo periodo de sesiones (parr. 83);

¢) Convino en documentar la actua situaciéon de validacion de los métodos notificados por los paises
miembros y recomendd que se estableciera un registro o un centro depositario de la informacion
pertinente sobre métodos de deteccién o identificacion de alimentos o ingredientes de alimentos
obtenidos por medios biotecnol égicos (y sobre la disponibilidad de materiales de referencia) (péarr. 86);

d) Recomendd que una futura consulta mixta FAO/OMS de expertos examinara la posibilidad de efectuar
una evaluacion de inocuidad en una situacion en la que se careciera de un homélogo convencional
apropiado, por gemplo e caso de |os microorganismos modificados que se utilizaban en la produccion
y elaboracion de dimentos (parr. 28);

€) Acogio con beneplécito la iniciativa de la FAO y la OMS de convocar consultas de expertos para
respaldar los aspectos cientificos de su labor en la esfera de los adimentos obtenidos de
microorganismos modificados genéticamente y del pescado (parr. 92)
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ALINORM 01/34A

INFORME DE LA SEGUNDA REUNION DEL GRUPO DE ACCION
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE ALIMENTOS
OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS
Chiba, Japén 25-29 de marzo de 2001

INTRODUCCION

1

La segunda reunion del Grupo de Accion Intergubernamental Especia sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnoldgicos (CX/FTB) se celebr6 en Chiba, Japon, del 25 al 29 de marzo de 2001 por
amable invitacion del Gobierno del Japon. Presidio la reunion € Profesor Hiroshi Y oshikura, Division
de Inspeccion e Inocuidad, Departamento de Saneamiento de los Alimentos, Oficina del Servicio
Meédico y Farmacéutico, Ministerio de Sanidad, Trabgo y Bienestar Socid. La lista completa de los
participantes figuraen e Apéndice | del presente informe.

APERTURA DE LA REUNION

2.

Inauguro lareunion @ Sr. Jungoro Kondo, Viceministro de Salud, Trabajo y Bienestar Social, quien dio
la bienvenida a los participantes a Makuhari, Chiba, Japon. El Sr. Kondo sefiaé que la inocuidad de los
aimentos y la salud de los consumidores habian suscitado sumo interés en los Ultimos afios y que, en
particular, lainocuidad de los dimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos modernos suscitaba gran
inquietud en la opinién publica de los paises importadores y exportadores, motivo por € cua se
esperaba vivamente que a la mayor brevedad se pudiera alcanzar un consenso mundia en este campo.
El Sr. Ezzeddine Bouitrif, oficid encargado del Servicio de Caidad de los Alimentos y Normas
Alimentarias de la FAO, y € Dr. Jargen Shlundt, Coordinador del Programa de Inocuidad de los
Alimentos de la OMS, pronunciaron sendos discursos de bienvenida en nombre de la FAO y la OMS,
respectivamente. Ambos expresaron su sincero agradecimiento a Gobierno del Japdn por su
hospitaidad y desearon éxito a la reunién. Se subray6 que la FAO y la OMS apoyarian constantemente
lalabor del Grupo de Accidn, sobre todo brindando asesoramiento cientifico sobre temas de interés. En
relacién con esto se menciond que en2000 y 2001 se habian organizado dos Consultas Mixtas
FAO/OMS de Expertos sobre estos temas, y que estaba previsto que sus resultados se incorporaran ala
labor del Grupo de Accion. Los dos oradores instaron a Grupo de Accion a que hiciera lo posible por
avanzar en la findizacion de los textos incluidos en su programa, para responder a la apremiante
demanda de contar con dichos textos.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)®

3.

El Grupo de Accién adoptd € Programa Provisional como programa de la reunion, en € entendimiento
de que la cuestion de la rastreabilidad (tema 6 del programa) se examinaria antes del debate sobre €
parrafo 19 del Proyecto de Principios Generdes, en € tema 4 dd programa. El Grupo de Accidn
convino en que la redaccion de un informe provisiona que habria de presentarse a la Comision del
Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones debia incluirse, como materia de debate, en e tema 9
del programa (Otros asuntos, trabgjos futuros y fechay lugar de la proxima reunion).

1

CX/FBT 01/1
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CUESTIONES REMITIDAS AL GRUPO DE ACCION POR OTROS COMITES DEL CODEX
(Tema 2 del programa)®

4.

El Grupo de Accién tomd nota de la informacién presentada en e documento CX/FBT 01/2. Observo,
en particular, que en su 472 reunion € Comité Ejecutivo habia aprobado como nuevo trabago €
Anteproyecto de Principios Generales para € Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnolégicos, € Anteproyecto de Directrices para la Evaluacion de Riesgos de Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnologicos, y una Lista de métodos de andlisis disponibles para la deteccion e
identificacion de aimentos obtenidos por medios biotecnolgicos. Asmismo observd que alin debian
confirmarse | os titulos exactos de los dos primeros documentos mencionados.

El Grupo de Accion tomd nota de los avances logrados por € Comité Ejecutivo en su labor de
formulacién del Plan a Plazo Medio 2003-2007, que preveia trabajos de elaboracion de normas o
directrices para la produccion, elaboracion, etiquetado y comerciaizacion de aimentos obtenidos por
medios biotecnol 6gicos.

Asimismo se informd a Grupo de Accion de la decisidn, adoptada por € Comité Ejecutivo en su
472 reunion, de que fuera e Comité de Principios Generales (CCGP) e encargado de considerar los
“otros factores legitimos’.

Entre las cuestiones planteadas en otros Comités del Codex que revestian interés para su labor, € Grupo
de Accion tomo nota en particular del trabajo emprendido por € Comité del Codex sobre Etiquetado de
los Alimentos (CCFL) con respecto a la elaboracion de las Recomendaciones para € Etiquetado de
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos. Ademas, la Secretaria le informd de que e Comité
dd Codex sobre Métodos de Andisis y Toma de Muestras (CCMAYS), en su 232 reunion, habia
convenido en que d CCMAS debia desempefiar una funcion de coordinacion general de la elaboracion
de métodos de andlisis para aimentos obtenidos por medios biotecnol dgi cos.

El Grupo de Accion observé que e Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS), en vista del interés y la participacion de todo €
Sistema en relacion con e tema de la rastreabilidad, habia recomendado que la Secretaria preparara un
breve documento para someterlo a examen de la Comision del Codex Alimentarius en su siguiente
periodo de sesiones, a fin de que ésta proporcionara asesoramiento a respecto. EIl CCFICS habia
observado que ciertos aspectos de la rastreabilidad estaban comprendidos en su mandato. El Grupo de
Accion observd que € concepto de “rastreabilidad” también era objeto de examen en & Grupo de
Accion Intergubernamental Especia sobre Alimentacion Animal. La delegaciéon de Suecia, en nombre
de los Estados Miembros de la Union Europea que estaban presentes en la reunion, manifesté su
preferencia de que la rastreabilidad fuera considerada por e CCGP maés bien que por € CCFICS.

EXAMEN DE LA LABOR REALIZADA POR LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
RESPECTO DE LA EVALUACION DE LOS ASPECTOS NUTRICIONALES Y DE INOCUIDAD
DE LOSALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOL OGICOS (Tema 3 del programa)®

0.

El Grupo de Accion observo que de conformidad con su mandato, a la hora de elaborar normas,
directrices u otros principios, segiin procediera, para aimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos
debia tomar cabalmente en cuenta e trabgjo existente realizado por las autoridades nacionales, la FAO,
la OMS, otras organizaciones internacionales y otros foros internacionales pertinentes. EI documento
que € Grupo de Accidn tenia ante si proporcionaba informacion sobre los siguientes aspectos.

Actividades conjuntas de laFAO y laOMS;

Convenio sobre la Diversidad Biolégica — Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia;

Centro Internacional de Ingenieria Genéticay Biotecnologia;

Programa de las Naciones Unidas parael Medio Ambiente;

CX/FBT 01/2
CX/FBT 01/3
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Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial;
Organizacion parala Cooperacion y € Desarrollo Econdmicos,
Reuniones de Jefes de Estado y de Gobierno del Grupo de los Ocho.

10. El representante de la Organizacion Mundia del Comercio (OMC) informé de que se habian recibido
unas 40 notificaciones relacionadas con la biotecnologia en € marco de las disposiciones sobre la
transparencia incluidas en e Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(Acuerdo MSF), y unas 30 notificaciones en € marco de las mismas disposiciones del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC). El Representante observd que esta informacion y
otros documentos de la OMC de distribucién general estaban disponibles en € sitio de la OMC en
Internet, y los documentos sobre M SF de distribucién general también lo estaban a través de una lista de

suscripcién publica por correo eectronico.

11. El representante de la FAO informé a Grupo de Accion de que la FAO y la OMS habian convocado
una reunién preliminar en Roma, € 27 de febrero de 2001, a fin de examinar los instrumentos y las
maneras de responder a la peticion del Grupo de los Ocho de que periédicamente se organizaran
reuniones de las autoridades de reglamentacion en materia de inocuidad de los aimentos, a fin de
avanzar en € proceso de consultas publicas basadas en la ciencia sobre aspectos relacionados con este
tema. De momento se preveia que esta reunion habria de celebrarse en octubre de 2001 y que sus
preparativos, en consulta con los gobiernos Miembros de la FAO y la OMS, se desarrollarian durante €

mes de mayo de 2001.

12. El representante de la OM S destaco |os procedimientos empleados para la identificacion y seleccidn de
los expertos que habrian de participar en las Consultas FAO/OMS de Expertos en Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnologicos y en la Evaluacion del Riesgo Microbiol 6gico. En respuesta a una pregunta
planteada por Tailandia se observo que se habia invitado alos Puntos de Contacto del Codex a presentar
nombres y curriculum vitae de expertos que podrian participar en estas consultas. Sin embargo, puesto
gue las personas que habian de integrar los Grupos de Expertos se designaban a titulo persona y no en
calidad de representantes de sus gobiernos, no se consultaba a los Puntos de Contactos del Codex en
relacion con este aspecto.

RESPUESTASDE LA CONSULTA DE EXPERTOS FAO/OM S SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLOGICOS A LOSINTERROGANTES PLANTEADOS POR EL GRUPO DE ACCION EN SU PRIMERA
REUNION

13. El Grupo de Accién recordd que en su primera reunion® habia solicitado € asesoramiento cientifico de
la Consulta FAO/OMSS de Expertos en relacion con cinco preguntas especificas, a saber:

¢QUé principios cientificos generdes deberian aplicarse para la evaluacion de la inocuidad y las
caracteristicas nutricionales?
¢Cud eslafuncion y limitacion de la equivalencia substancial en la evaluacion de la inocuidad y la

nutricion? ¢Hay estrategias aternativas que deberian utilizarse para la evaluacion de la inocuidad y
|as caracteristicas nutricionales?

¢QUE criterios cientificos pueden aplicarse para seguir de cercay evaluar los posibles efectos alargo
plazo parala salud o efectos adversos no intenciona es/inesperados?

¢QUE criterios cientificos pueden aplicarse para evaluar la alergenicidad potencia ?

¢QUE criterios cientificos pueden aplicarse para evaluar los posibles riesgos que derivan del uso de
genes marcadores de la resistencia a antibi6ticos en plantas y microorganismos?

14. El Grupo de Accion observo que las respuestas de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos del
afio 2000, que figuraban en e Anexo 1 del documento CX/FBT 01/3, representaban la opinion cientifica
actual y podrian sufrir modificaciones cuando se dispusiera de més informacion cientifica al respecto.

4 ALINORM 01/34, parrs. 37, 38; Apéndice |l
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Hecha esta salvedad expresd, sin embargo, su satisfaccion por las respuestas recibidas, y acordd que
debian formar parte del informe provisional ala Comision. Las respuestas figuran en e Apéndice |11 del
presente informe.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ANALISIS DE
RIESGOS DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS EN
EL TRAMITE 4 (Tema 4 de programa)”®

ANTECEDENTES

15. El Grupo de Accion recordd que en su primera reunion habia habido consenso en cuanto a la necesidad
de elaborar unos principios generales para e andlisis de riesgos de los dimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos, y se habia ingtituido un Grupo de Accion bago la presidencia del Japén a fin de que
preparara un primer borrador para someterlo a examen del Grupo de Accion. Tras la aprobacion de este
trabgjo por e Comité Ejecutivo, € Grupo de Accion se reuniod con este fin en Japon en julio y en
octubre de 2000. Sucesivamente € borrador de texto se envié a los gobiernos Miembros y a los
organismos internacionales interesados a fin de recabar observaciones al respecto en € Tramite 3.

16. El Presidente del Grupo de Trabgjo, Dr. Kazuaki Miyagishima (Japon) doservé que € borrador de texto
contenia elementos que se habian extraido de varios documentos existentes del Codex y de otros que
estaban en curso de elaboracion, por gemplo € trabagjo del CCFICS relacionado con los Principios para
la Certificacién de Importaciones y Exportaciones y e dd CCGP respecto del Anteproyecto de
Principios de Aplicacion Préactica para € Andlisis de Riesgos. También se habian adoptado como base
algunos dementos del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, en particular la
definicion propuesta de “ biotecnol ogia moderna’.

17. Varias delegaciones manifestaron su aprecio por los progresos alcanzados por € Grupo de Trabgo, y su
satisfaccion genera por e documento.

18. El Grupo de Accion acordd debatir € texto parrafo por parrafo, con la excepcion de que antes de
considerar e pérrafo 19 (numerado més tarde como pérrafo 20)° examinaria el documento CX/FBT 01/6
sobre “Rastreabilidad”.

TiTULO

19. El Grupo de Accion convino en mantener e siguiente titulo del documento: “Anteproyecto de
Principios para el Andisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos Modernos’.

SECCION | - INTRODUCCION

20. El Grupo de Accion enmendé los parrafos 1y 3 para que resultaran més claros. En particular, sefido
que los actuaes principios generales para € andisis de los riesgos de inocuidad de los alimentos en
relacion con peligros especificos no se habian elaborado tomando en cuenta € andlisis de riesgos de
alimentos completos (parrafo 3).

21. El Grupo de Accion convino en especificar que los Principios debian considerarse conjuntamente con
los Principios de Aplicacion Préctica para € Andlisis de Riesgos que estaba elaborando e Comité del
Codex sobre Principios Generales (parrafo 4).

SECCION |1 — AMBITO DE APLICACION'Y DEFINICIONES

22. En € parafo 6, € Gupo de Accion acepto la propuesta de indicar que la findidad de los Principios
congistia en brindar un marco de referencia para € andisis de riesgos, més bien que en prestar
asesoramiento. Decidié que en esta declaracion sobre € ambito de aplicacion de los Principios no se

° CX/FBT 1/4; CX/FBT 1/4 Add.1 (Observaciones de Brasil; Canada; Estados Unidos de América; Japon;
Noruega; Comunidad Europea; Unién Internacional de Asociaciones de Consumidores (Consumers
International); Asociacion Internacional de Organizaciones de Consumidores de Alimentos); CRD 1
(Observaciones de México); CRD 2 (Observaciones de Malasia, Nueva Zelandia, Tailandia); CRD 4
(Observaciones de Filipinas); CRD 6 (Observaciones de Cuba); CRD 7 (Observaciones de Argentina).

En los debates posteriores los numeros de pérrafos mencionados corresponden a los que aparecen en el
Apéndice Il del presente informe.
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haria referencia a efectos intencionales 0 no intencionales distintos de los aspectos nutricionaes y de
inocuidad, puesto que dichos efectos se abordaban en las partes correspondientes del texto sucesivo. Por
otra parte acordd ampliar la lista de los factores no comprendidos en los Principios a fin de incluir, en
particular, los factores éticos distintos de la inocuidad y los aspectos morales y socioeconémicos de la
investigacion, desarrollo, produccion y comerciaizacion de estos alimentos. Aunque la definicion de
alimento del Codex se referia exclusivamente a los productos destinados al consumo humano, € Grupo
de Accion estuvo de acuerdo en incluir una nota a pie de pagina para indicar que los piensos y los
animales aimentados con los mismos quedaban excluidos del alcance de los Principios siempre y
cuando tales animales no hubieran sufrido modificacion genética (es decir, que los Principios serian

aplicables a todos los animal es modificados genéticamente).

El Grupo de Accion observo que la definicidn de biotecnologia moderna se habia tomado del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Aun observando que € Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos habia elaborado una definicién separada para fines de etiquetado y que en
genera era aconsgjable que se mantuviera la coherencia entre los textos del Codex, e Grupo de Accion
creia firmemente que en este caso la coherencia con otros instrumentos concertados a nivel internacional
revestia una importancia critica. Recomendd que € Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos considerara la posibilidad de utilizar la misma definicion en su labor. Sin embargo, algunas
delegaciones y observadores opinaron que para fines de etiquetado quizés fuera apropiado utilizar unos
términos y definiciones que resultaran mas comprensibles para € consumidor. No se introdujeron
cambios en la definicion.

El Grupo de Accion debatio ampliamente la definicion de homdlogo convencional, y en particular la
cuestion de s un aimento modificado genéticamente podia o no servir de “homdlogo convencionad” a
los efectos de la comparacion. Varias del egaciones afirmaron que, una vez que un alimento obtenido por
medios biotecnol 6gicos hubiera sido aprobado y se hubiera utilizado regularmente durante largo tiempo,
no existian razones cientificas para no adoptar ese aimento como término de comparacién. Se sefia6
gue la Consulta de Expertos FAO/OMS habia afirmado, respondiendo a interrogante del Grupo de
Accion sobre la evaluacion de los efectos no intencionales, que lo ided era que @ témino de
comparacion utilizado para detectar los efectos no intencionales fuera “la linea parental isogénica
cercana cultivada en condiciones idénticas’, lo que podria indicar un alimento obtenido por medios
biotecnologicos. Otras delegaciones destacaron que la confianza de los consumidores en los aimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos dependia de que estuvieran en condiciones de vincular la
inocuidad de tales aimentos a la de productos aimenticios no modificados genéticamente con un largo
historial de utilizacion inocua, y que & suministro de aimentos tradicionales no modificados
proporcionaba una base sdlida para este fin. Su opinién era que en e momento actua y en € futuro
previsible no podia considerarse que los alimentos obtenidos por medios biotecnol6gicos cumplieran
con este criterio.

El Grupo de Accion acordd modificar la definicion, incluyendo una nota a pie de pagina para indicar
que en € futuro previsible los aimentos obtenidos por medios biotecnol égicos no serian usados como
homélogos convencionales. Asimismo convino en modificar la definicion paraindicar que componentes
0 productos de alimentos podrian utilizarse como “homdélogos convencionales’ de componentes o
productos de alimentos obtenidos por medios biotecnol dgicos.

Evaluacion de riesgos

26.

El Grupo de Accion convino en que los Principios deberian ser “coherentes’ con € Anteproyecto de
Principios de Aplicacion Préctica que estaba elaborando e CCGP, méas bien que “estar en
concordancia’ con los mismos (parrafo 8). En genera e Grupo de Accién estuvo de acuerdo en que la
nocion de “evaluacion de inocuidad” se caracterizaba por una evaluacion del aimento entero o un
componente del mismo comparado con un homologo convencional apropiado con objeto de identificar
peligros nuevos o aterados, teniendo en cuenta los efectos intencionales y no intencionales. En relacion
con esto la delegacion de Estados Unidos observé que en la redaccion actual del texto no habia
indicacion alguna de la manera en que se debia proceder s la evaluacion de inocuidad identificaba un
peligro nuevo o alterado. ElI Grupo de Accidn convino en enmendar € parrafo 10 para abordar esta
Stuacion.
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El Grupo de Accién convino en volver a redactar € parrafo 11 para que resultara mas claro, utilizando
con este fin una propuesta de la Comision Europea.

El representante de la OMS observé que, de acuerdo con € concepto actud, la evaluacion de inocuidad
solo podia efectuarse s existia un homologo convencional apropiado, y recomendo que se consideraran
las situaciones en las que se carecia de un homdlogo convenciond; por gemplo, € caso de los
microorganismos modificados que se utilizaban en la produccién y elaboracion de aimentos. El Grupo
de Accion recomendd que esta cuestion se sometiera a examen de una futura Consulta FAO/OMS de
Expertos.

El Grupo de Accion introdujo varios cambios menores en los parafos 12 a 15 a fin de que éstos
resultaran més claros. En particular, observé que la evaluacion de riesgos deberia basarse en datos e
informaciones cientificas (parrafo 13); que los métodos utilizados para la evaluacion de riesgos debian
ser cientificamente fundados (parrafos 12 y 15); y que no era necesario que los métodos de evaluacion
se limitaran a los concertados internacionadmente, aunque tales métodos de evaluacion debian ser
cientificamente fundados y utilizar pardmetros que permitieran la comparacion (parrafo 15).

Gestion deriesgos

30.

3L

32.

El Grupo de Accion estuvo de acuerdo en que la gestidn de riesgos debia basarse tanto en € resultado
de la evauacion de riesgos como en otros factores legitimos. Hubo una propuesta de incluir g emplos de
otros factores legitimos, como la proteccion dd medio ambiente, la eleccion de los consumidores,
preocupaciones éticas, practicas de comercio equitativo, y desarrollo sostenible. Se intercambiaron
distintas opiniones respecto de s los otros factores legitimos debian ser examinados por € Grupo de
Accion, s debian 0 no enumerarse 0 s habia que dgjarlos a discrecion del CCGP. El Grupo de Accidn
recordd que, con arreglo a su mandato, solo debia considerar los “ otros factores legitimos pertinentes en
relacion con la salud de los consumidores y € fomento de précticas equitativas de comercio”. Convino
en que para describir la naturaleza de |os otros factores legitimos se deberia usar 1a redaccion del parrafo
2 de la Declaracion de principios sobre la funcion de la ciencia en € proceso de adopcion de decisiones
dd Codex y la medida en que se toman en cuenta otros factores, y que también se haria referenciaalos
Principios de Aplicacion Préctica para e Andlisis de Riesgos que estaba elaborando € CCGP, que
proporcionarian més detalles sobre la aplicacion de la mencionada Declaracion de Principios (parrafo
16).

En aras de la coherencia de la terminologia adoptada, € Grupo de Accién convino en sugtituir las
palabras “decisiones sobre la gestion de riesgos’ por “medidas de gestion de riesgos’ (parrafo 16).
Convino, ademés, en que las medidas de gestiéon de riesgos podrian incluir las condiciones impuestas
para aprobar la comerciaizacion (parrafo 19).

El Grupo de Accién mantuvo un extenso debate acerca de la necesidad de elaborar métodos andliticos
para la deteccion o identificacion de aimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos,
incluida la posibilidad de exigir que tales métodos estuvieran disponibles como condicién previa para
aprobar la puesta en € mercado de los productos. Se convino en que en su redaccién actua € parrafo 19
brindaba orientacién suficiente sobre este tema, estableciendo, en genera, las condiciones previas para

la puesta en el mercado de los productos, por 1o que se suprimieron los corchetes de este texto.

El Grupo de Accién estuvo de acuerdo en que la vigilancia posterior ala puesta en € mercado (parrafo
20) podia representar una medida apropiada de gestion de riesgos. Algunas del egaciones manifestaron
preocupacion respecto de la viabilidad y las consecuencias financieras de la vigilancia posterior a la
puesta en e mercado. El Grupo de Accion convino en que la necesidad y la utilidad de esta vigilancia
debian considerarse en la evaluacion de riesgos y, de ser posible, también durante la gestion del riesgo.
La delegacion de Tailandia expresd su inquietud por la posibilidad de que a confiar en la vigilancia tras
la puesta en e mercado se redujeran los esfuerzos por efectuar una evaluacion de riesgos eficiente antes
de aprobar la comercidizacion de los productos obtenidos por medios biotecnoldgicos, con la
consecuencia de que entraran en € mercado alimentos que no se hubieran andizado y aprobado
adecuadamente. Esta inquietud era compartida por todas las delegaciones que hicieron uso de la palabra,
de manera que € Grupo de Accién estuvo de acuerdo en que € proposito de la vigilancia posterior ala
puesta en & mercado debia ser la verificacién de las conclusiones sobre la ausencia de efectos
potenciaes en lasalud del consumidor o sobre su posible presencia, impacto e importancia.



RASTREABILIDAD (PARRAFO 21)

3A.

37.

Ta como se habia convenido durante la aprobacién del programa, antes de considerar este parrafo la
delegacion de Francia presentd su documento de examen’ sobre & tema de la rastresbilidad. La
delegacion afirmé que la cuestion se vinculaba a la gestién del riesgo especiamente en relacion con la
retirada de productos, la vigilancia posterior ala puesta en el mercado, € derecho de los consumidores a
elegir los aimentos que deseaban comer, y también con la obligacion de los vendedores de cumplir los
requisitos de etiquetado existentes en muchos paises. La delegacion observé que en la norma 1SO 8402
la rastreabilidad se definia, en general, como “capacidad de establecer la historia y la utilizacién o
localizacion de un articulo o una actividad por medio de una identificacion registrada’.

La delegacion de Francia afirmd que, en este contexto, la rastresbilidad en € sistema aimentario
proporcionaba unos mecanismos de flujo continuo de informacion pertinente que permitian establecer la
historia y € origen de un producto en cuaquier punto de la cadena aimentaria, gracias d
mantenimiento de registros y documentacion. La delegacion declar6 que la rastreabilidad resultaba
menos costosa y mas fiable que la readizacion de andlisis Sisteméticos de los productos alo largo de toda
la cadena alimentaria. Observo, ademés, que muchos aspectos de la rastreabilidad eran comunes a todos
los dimentos, pero que a causa del interés de los consumidores en los productos alimenticios obtenidos
por medios biotecnoldgicos era necesario dedicar una atencion especid a la aplicacion de la
rastreabilidad a dichos aimentos.

Muchas delegaciones y organizaciones observadoras apoyaron las conclusiones del documento de
examen y recomendaron que en e presente documento se hiciera referencia a la rastreabilidad en €
contexto de la gestion de riesgos. Varias de estas del egaciones sefidaron, ademés, que la rastreabilidad
debia considerarse en € contexto general de la gestion de riesgos en relacion con todos los aimentos ya
gue, segun se sefia 6, tenia una funcidn que cumplir en la vigilancia posterior a la puesta en € mercado
de los productos. Se mencionaron los futuros requisitos de identificacién en e marco del Protocolo de
Cartagena para |os organismos vivos modificados destinados a utilizarse directamente como aimento o
pienso o bien a una elaboracion ulterior.®

Otras delegaciones eran de la opinién de que no seria apropiado incluir en los Principios Generales
actuales la referencia a la rastreabilidad, porque [0 que estaba en juego no era una cuestion relacionada
con € andlisis de riesgos de inocuidad de los alimentos sino més bien con la eleccion del consumidor o
el etiguetado. Aungue estaban de acuerdo en que la capacidad de rastrear 10s productos defectuosos que
habian entrado en la cadena dimentaria era parte integrante del control de los aimentos y la gestion de
riesgos, no consideraban apropiado que se exigiera la rastresbilidad a productos que habian sido
aprobados antes de la comercidizacion. Ademas, estas delegaciones destacaron que € costo de la
rastreabilidad era considerable y que las consecuencias econdmicas de la imposiciéon de tal requisito
podrian ser muy gravosas para los paises en desarrollo que deseaban exportar productos alimenticios.
Conviniendo en que la rastreabilidad debia considerarse como un tema genera en € ambito del Codex,
esperaban un asesoramiento de la Comision en relacion con este asunto.

El Grupo de Accion observd que varios otros comités del Codex se ocupaban de aspectos de la
rastreabilidad, en particular € Comité de Codex sobre Alimentacion Animal, e Comité del Codex
sobre Pescado y Productos Pesqueros, € CCFICS, é CCFL y e Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH). Destac ademas que € concepto de rastreabilidad diferia del de “preservacion de la
identidad”. Refiriéndose a la labor de la Organizacién Internacional de Normaizacion (1SO) € Grupo
observé que ademés de la definicion contenida en 1SO 8402, € proyecto de Norma ISO/DIS 17161.2

CX/FBT 0Ll/6.

Protocolo de Cartagena, Articulo 18.2(a): “Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la
documentacion que acompafia a los organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento
humano o animal, o para procesamiento, identifiquen claramente que “pueden llegar a contener” organismos
vivos modificados y que no estan destinados para su introduccién intencional en el medio, asi como un punto
de contacto para solicitar informacién adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunion de las
Partes en el presente Protocolo, adoptard una decision acerca de |os requisitos pormenorizados para este fin,
con inclusién de la especificacion de su identidad y cualquier identificacion exclusiva, a més tardar dos afios
después de la entrada en vigor del presente Protocolo.”
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sobre directrices para la aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000 en la industria de aimentos y bebidas
incluia unareferencia alarastreabilidad.

En vista de la divergencia de opiniones en torno a las cuestiones relacionadas con la rastreabilidad, se
establecié un Grupo de Trabajo Especid de participacion abierta presidido por Japon que proporcionaria
un nuevo texto para consideracion del Grupo de Accion.

El Grupo de Trabgjo Especial presentd un informe, en € que se indicaba que & concepto de
rastreabilidad, un sistema que garantizaba un flujo continuo de informacién apropiada en todas las
etapas de la puesta en e mercado de los productos, congtituia un tema amplio de caracter horizontal que
debia debatirse en todo € Codex. El informe contenia las siguientes propuestas:

suprimir @ pérrafo 21°%; y
afadir € siguiente texto como nota a pie de pagina a titulo de la seccidn sobre gestion de riesgos.

Se reconocio que la posible aplicacion de la rastreabilidad y otros criterios equivalentes como
instrumento para apoyar las medidas de gestion de riesgos era objeto de examen en la Comision
del Codex Alimentarius y sus érganos auxiliares. EI Grupo de Accion exhortd a completar en
breve este examen.

El Grupo de Accion estuvo de acuerdo en que la rastreabilidad congtituia un tema amplio de carécter
horizontal que debia debatirse en todo € Codex. Aunque varias delegaciones apoyaron la propuesta
presentada por e Grupo de Accion Especial, un gran nimero de ellas solicité que e parrafo 21 se
mantuviera en e Anteproyecto de Principios, aungque fuera entre corchetes. EI Grupo convino en
mantener entre corchetes e parrafo 21 y adjuntar a texto la nota a pie de pagina. El Grupo de Accién no
examino ulteriormente & informe del Grupo de Trabajo Especia en lo referente a la rastreabilidad y a
su significado.

El Grupo de Accidn se congratulé con € Grupo de Trabajo especia por los esfuerzos desplegados para
resolver éstay otras cuestiones que se le habian remitido.

Comunicacion de riesgos

43.

El Grupo de Accién convino en que la comunicacion de riesgos era esencia en todas las fases de la
evaluacion y la gestion de los riesgos, y que en ela también debian participar las instituciones
académicas.

Armonizacion

44,

El representante de la OMC observé que en e contexto del Acuerdo MSF las directrices del Codex
debian utilizarse como base de las medidas sanitarias nacionales, que presumiblemente incluirian
sistemas de andlisis de riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, mas bien que
como un elemento de tales medidas en & marco de los Acuerdos MSF y OTC. Otros participantes
preferian que esas directrices se consideraran Unicamente como un elemento de los sSistemas nacionales.
El Grupo de Accion observo que la cuestion del carécter de las directrices del Codex no era especifica
para su labor, de manera que la supresién del parrafo no tendria consecuencia alguna.

El Grupo de Accion convino en que seria més apropiado que la disposicion restante figurara en la parte
introductoria de los Principios Generaes (en la que aparece en e parrafo 5); por consiguiente, esta
seccion fue suprimida.

Coherencia

46.

El Grupo de Accion estuvo de acuerdo con € texto incluido en esta seccién.

9

En lareunion del Grupo de Accion la delegacion de Francia expresd sus reservas con respecto a esta propuesta.
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Aumento de la capacidad e intercambio de informacion

47. El Grupo de Accién solicité a Grupo de Trabgjo Especia que examinara la relacion entre esta seccién y
e parafo 19, referente ala eaboracion y aplicacion de métodos de deteccion e identificacion. Convino
en separar |os temas en dos parrafos diferentes (parrafos 27 y 28) y en enriquecer € parrafo referente a
intercambio de informacién sobre métodos de andlisis con una referencia especial a los puntos de
contacto del Codex. Asimismo estuvo de acuerdo en que era necesario mencionar € aumento de
capacidad parala aplicacion reglamentaria.

Proceso de examen

48. Ladeegacion de Estados Unidos, aungue reconocia laimportancia de que en la evaluacion de inocuidad
se tomaran en cuenta las informaciones cientificas mas recientes, manifestdé su preocupacion con
respecto ala factibilidad de efectuar examenes de rutina en caso de que se impusiera este requisito. Esta
opinién recibié €& apoyo genera, por lo que € Grupo de Accién decidié resolver € problema
modificando €l parrafo 30. Se introdujo una oracién adicional para garantizar que la evaluacion volviera
a examinarse a fin de incorporar nuevas informaciones pertinentes, y, de ser necesario, se adaptaran de
las medidas de gestion de riesgos cuando se dispusiera de tales informaciones.

ESTADO DE TRAMITACION DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ANALISIS DE
RIESGOSDE ALIMENTOS OBTENIDOSPOR M EDIOSBIOTECNOLOGICOS

49. El Grupo de Accion adelantd e Anteproyecto de Principios Generales, tal como figuraen el Apéndicelll
dd presente informe, a Tramite 5 del Procedimiento, para su consideracion en € 24° periodo de
sesiones de la Comision del Codex Alimentarius.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE LA
EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE PLANTAS DE ADN
RECOMBINANTE EN EL TRAMITE 4 (Tema5 del programa)™®

50. Ladelegacion del Japdn presentd € documento CX/FBT 01/5, que habia sido elaborado por € Grupo de
Trabajo establecido por € Grupo de Accion en su primera reunion. La delegacion informé que ya habia
iniciado la elaboracion del texto, tras la aprobacion dd trabgjo por € Comité Ejecutivo en junio de
2000. El Grupo de Accion se habia reunido en julio y en octubre de 2000; habia consderado la
preparacion de unas orientaciones generdes para todos los aimentos obtenidos por medios
biotecnol6gicos, pero en vista de la experiencia adquirida en los paises miembros habia decidido
concentrarse en elaborar un asesoramiento para aimentos obtenidos de plantas modificadas
genéticamente porgque esto parecia ofrecer mejores perspectivas de armonizacion, por o menos a largo
plazo. Dentro de este ambito, habia decidido ocuparse de las plantas de ADN recombinante y excluir las
obtenidas mediante fusion celular. Habia observado, sin embargo, que las directrices deberian
completarse en d futuro a la luz de la experiencia que se adquiriera en materia de evaluacion de
inocuidad, y de la aprobacion reglamentaria de esta Gltima.

51. La delegacion observo que € Grupo de Trabgjo habia introducido un nuevo término, “evauacion de
inocuidad” afin de establecer una distincion entre este proceso de evaluacion y € proceso de evaluacion
de riesgos que se aplicaba a sustancias quimicas o contaminantes microbiolégicos. El Anteproyecto de
Directrices se articulaba en torno a concepto de equivalencia sustancial, pero en € sentido de que este
concepto condtituia un punto de partida para la evaluacion de inocuidad y no un punto fina de la
evaluacion. En la seccidn 4 de las Directrices se describia el proceso de evaluacion etapa por etapa,
incluido € examen de la toxicidad y aergenicidad potenciades y de los aspectos nutricionales. La
seccién 5 tomaba en cuenta varias consideraciones de indol e préctica.

10 CX/FBT 01/5; CX/FBT 01/5-Add.1 (Observaciones del Brasil, Estados Unidos de América, Japén, Noruega,
Comunidad Europea, Union Internacional de Asociaciones de Consumidores (Consumers International),
Asociacién Internacional de Organizaciones de Consumidores de Alimentos); CX/FBT 01/5-Add.2 (Canadd);
CRD 1 (México); CRD 2 (Malasia, Nueva Zelandia, Tailandia); CRD 4 (Filipinas); CRD 6 (Cuba); CRD 7
(Argentina); CRD 8 (Sudéfrica); CRD 9 (FAO/OMS); CRD 10 (Canada, Estados Unidos de América, Japén y
Reino Unido — Observaciones conjuntas).
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52. El Anteproyecto de Directrices se habia hecho circular afin de recabar observaciones en € Tramite 3, y
las observaciones recibidas se habian proporcionado a Grupo de Accion.

53. El Grupo de Accion procedié a examinar parrafo por parrafo e proyecto de texto. A continuacion se
describen los principales cambios introducidos; no se indican las correcciones de estilo y cambios
menores destinados a dar més claridad a texto, salvo cuando son importantes para la comprensiéon del
documento.

TiTULO

54. Considerando € ambito de aplicacion limitado del documento, € Grupo de Accion convino en
enmendar € titulo afin de que se refiriera Unicamente alas plantas de ADN recombinante.

SECCION 1 — AMBITO DE APLICACION

55. En consonancia con su decision anterior, € Grupo de Accidn convino en que las Directrices no se
aplicarian a piensos ni a animales alimentados con éstos, ni abordarian tampoco |os riesgos ambientales
(pérrafo 2).

56. El Grupo de Accion estuvo de acuerdo con @ uso del término “homologo convenciona” definido
previamente para designar € producto con € que se compararia la planta de ADN recombinante a
efectos de su evauacion (véase los parafos 24 y 25). Convino ademas en que la evaluacion
comparativa no constituia en si misma una evaluaciéon de inocuidad y, por consiguiente, suprimié una
declaracion que podria haberse interpretado en este sentido (parrafo 4).

57. La delegacion de China propuso suprimir la segunda oracion del parafo 6 a fin de mantener la
conformidad con € titulo enmendado de las Directrices. EI Grupo de Accion decidié mantener la
oracion para un examen futuro.

SECCION 2 - DEFINICIONES

58. El Grupo de Accion decidié mantener la misma definicién de homélogo convencional concertada en el
contexto del tema 4 dd programa. El Grupo de Accion no incluyé una definicién de “equivalencia

sustancia” de acuerdo con lo propuesto por México en sus observaciones escritas.
SECCION 3 — INTRODUCCION A LA EVALUACION DE INOCUIDAD

59. El Grupo de Accion acordd modificar € titulo de la seccion paraindicar que la evaluacion se referiaala
inocuidad de los alimentos, y no a la evaluacion para otros fines. Se introdujeron cambios andogos en
otras partes del documento.

60. En la descripcion del concepto de equivalencia sustancial, € Grupo de Accion estuvo de acuerdo en
gue en la nota a pie de pagina solo debia hacerse referencia a la formulacion mas reciente del concepto
que figuraba en € informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos celebrada en € afio 2000
(pérrafo 11).

Efectos no intencionales

61. Algunas delegaciones manifestaron preocupacion por la mencion de los efectos no intencionales que
podian producirse en € curso de la seleccion fitogenética convencional, y afirmaron que las Directrices
debian ocuparse exclusivamente de las plantas de ADN recombinante. Sin embargo, € Grupo de Accion
opin6 que la referencia a la seleccion genética convencional era apropiada, puesto que aportaba otra

perspectivay una percepcion més claraa proceso de evaluacion de lainocuidad (parrafo 13).

62. Se sefiad que, en d parafo 15, la manera de tratar los efectos involuntarios “predecibles’ e
“inesperados’ no era equilibrada. Sin embargo, € Grupo de Accion observé que  marco de evaluacion
de la inocuidad descrito en e documento tenia por objeto la deteccion de ambos tipos de efectos
involuntarios, aungque normamente se dispondria de méas informacion sobre los efectos predecibles. El
Grupo de Accion también estuvo de acuerdo en simplificar este parrafo suprimiendo la referencia
especifica a agunos factores particulares que era necesario tomar en consideracion, en favor de una
declaracion de carécter més genera y una descripcion completa en la seccion siguiente.
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Marco de la evaluacion de inocuidad

63. Se observd que las buenas précticas de laboratorio no eran aplicables a todos los experimentos
cientificos utilizados para evaduar la inocuidad de las plantas, y se modificO en consecuencia €
parrafo 19. En consonancia con la decision anterior también se suprimié la referencia a empleo de
métodos de evaluacion validados, aunque reconociendo que los métodos deberian ser suficientemente
fiables como para superar un examen cientifico colegiado.

64. El Grupo de Accién convino en que las evaluaciones de inocuidad debian tener en cuenta los meores
conocimientos cientificos disponibles (parrafo 20).

SECCION 4 — CONSIDERACIONES GENERALES

Descripcion de la planta base y su empleo como alimento/Descripcion del organismo u organismos
donantes

65. El Grupo de Accion estuvo de acuerdo en que la informacién que debia proporcionarse era la relativa a
caracteristicas que podrian afectar la salud humana, por 1o que era necesario modificar en consecuencia
los apartados B y C del parrafo 22 y € apartado D del parrafo 25.

Caracterizacion de la modificacion genética

66. La delegacion de Bélgica, con € apoyo de varias delegaciones, afirmdé que siempre debian
proporcionarse los datos relativos a la secuencia del material insertado asi como de las regiones
circundantes, que consideraba esenciales para la evaluacion de la inocuidad. La delegacion de
Estados Unidos era de la opinion de que Unicamente se debian exigir los datos sobre la secuencia que
guardaran relacion con posibles consecuencias para la salud humana. Esta opinion recibio € apoyo de
muchas delegaciones, y € Grupo de Accién observo que se disponia de otras técnicas para determinar s
las secuencias de insercion se habian mantenido o reordenado. EI Grupo de Accion convino en
modificar e apartado D afin de que dijera “identificacion de los marcos de lectura abierta dentro del
ADN insertado o creados por la insercion de ADN gendmico de plantas afines, incluidos los que
podrian dar lugar a proteinas de fusién.” El Grupo de Accion convino en que también deberia
proporcionarse € nimero de copias del gen insertado (parr. 30).

Evaluacién de la inocuidad de las sustancias expresadas (sustancias distintas de acidos nucleicos)

67. El Grupo de Accion convino en que la evaluacion de inocuidad deberia realizarse en las sustancias
expresadas y no en las sustancias introducidas, por 1o que introdujo la modificacion correspondiente en
todo d texto.

Evaluacion dela posible toxicidad

68. El Grupo de Accién tomé nota de la propuesta de la delegacién de Canada relativa a una reorganizacion
de esta seccion; decidi6, sin embargo, que ésta deberia considerarse en una etapa posterior. Convino,
ademés, en que las paabras “técnicas de eaboracion convencionales’ describirian la naturaleza de las
técnicas capaces de desactivar los antinutrientes o las sustancias toxicas presentes en los organismos
donantes (péarr. 36).

Evaluacion dela posible alergenicidad (proteina)

69. El Grupo de Accion observd que la seccion referente a la dergenicidad era una parte importante del
documento de las Directrices, y que € informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en la
Evauacion de Alergenicidad de los Alimentos Modificados Genéticamente ofrecia considerable
informacion de utilidad. Observé también que € informe introducia un nuevo enfoque para evaluar la
aergenicidad de los alimentos modificados genéticamente, que diferia en medida significativa del que
se habia adoptado como base para redactar €l texto actual. Por consiguiente € Grupo de Accion estuvo
de acuerdo en que era necesario introducir cambios considerables en la seccion sobre la aergenicidad.

1 Evaluation of Allergenicity of Genetically Modified Foods: Report of a FAO/WHO Expert Consultation on

Allergenicity of Food Derivide from Biotechnology 22-25 January 2001: FAO Food and Nutrition Paper (en
prensa), FAO, Roma 2001. También esta disponible en los sitiosweb delaFAOy laOMS.
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Algunas delegaciones lamentaron que no hubiera habido tiempo suficiente para examinar en detalle €
contenido del informe.

70. A fin de seguir avanzando en € trabgo, e Grupo de Accién convino en elaborar un anexo separado en
el que se expondrian en detalle los procedimientos de evaluacion de la alergenicidad. Convino asmismo
en establecer un Grupo de Trabgjo sobre Alergenicidad, de participacion abierta, para que redactara e
anexo en cuestion, y aceptd € ofrecimiento del Gobierno de Canada de hospedar € Grupo de Trabgjo.
Asimismo, seinvitd a Grupo de Trabajo a reorganizar la seccién de Toxicologia (véase € parrafo 68) y
acerciorarse dd rigor cientifico del texto.

71. En € entendimiento de que los procedimientos detallados de evaluaciéon de la alergenicidad debian
suprimirse del cuerpo principa de las Directrices, e Grupo de Accidn convino en reemplazar por entero
la seccion referente a la dergenicidad (parrafos 38 a 42). Se mantuvieron sin cambios los parrafos
referentes a la enteropatia sensible a gluten. Ademas, € Grupo de Accion estuvo de acuerdo en que la
transferencia de genes de aimentos generamente aergénicos se debia “evitar” y no “desadentar”, pero
mantuvo la restriccion de gque los genes transferidos no debian formar parte de un aergeno o proteina
responsable de enteropatia sensible a gluten.

Evaluacion de los metabolitos

72. El Grupo de Accidn estuvo de acuerdo en que d titulo debia ser “Evaluacion de los metabolitos’ y no
“Evaluacion metabdlica’.

Modificaciones nutricionales

73. El Grupo de Accidn convino en que también se deberia prestar atencion a las caracteristicas fisiolégicas
y necesidades metabdlicas particulares de grupos de la poblacion con un sistema inmunitario
menoscabado.

SECCION 5 — OTRASCONSIDERACIONES

UTILIZACION DE GENESMARCADORES DE RESISTENCIA A ANTIBIOTICOS

74. El Grupo de Accion estuvo de acuerdo en que € texto debia promover en forma més enérgica e empleo
de tecnologias de transformacion aternativas que no determinaran la presencia de genes marcadores de
resistencia a antibi6ticos en los alimentos (parrafo 53).

75. La Deegacion de Suecia, en nombre de los Estados Miembros de la Union Europea presentes en la
reunion, acogié con agrado la inclusion en las Directrices de una restriccion para la presencia de genes
marcadores de resistencia a antibidticos en los alimentos. Propuso que la restriccion no se aplicara
solamente a los antibidticos clinicamente importantes sino a todas las clases de antibidticos empleados
en medicina y veterinaria. Esta opinion recibié € apoyo de muchas delegaciones (parrafo 56). La
delegacion de Estados Unidos, con € apoyo de otras delegaciones, afirmé que la restriccion debia
limitarse a los antibidticos clinicamente importantes. La delegacion de Austradia observd que la
formulacién utilizada en €l parrafo 56 estaba en consonancia con la seccion pertinente del informe de la
Consulta FAO/OMSS de Expertos del afio 2000.

76. El Grupo de Accion convino en que en los aimentos de distribucion amplia no deberian utilizarse genes
marcadores de resistencia a antibi6ticos que comportaran la resistencia a antibiéticos de uso clinico.

ESTADO DE TRAMITACION DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE LA
EVALUACION DE | NOCUIDAD DE ALIMENTOS OBTENIDOSDE PLANTASDE ADN RECOMBINANTE

77. El Grupo de Accién adelant6é a Tramite 5 del Procedimiento € Anteproyecto de Directrices tal como
figura en € Apéndice Il del presente informe, para su consideracion por la Comisién del Codex
Alimentarius en su 24° periodo de sesiones. Se observo que era necesario reordenar la seccidn referente
a la toxicidad e introducir varios cambios editoriales a fin de conferir a texto una mayor precision
cientifica

78. El Anexo (Evaluacion de la dergenicidad) se distribuiria para recabar observaciones en € Tramite 3.
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DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE LA RASTREABILIDAD (Tema 6 del programa) ‘2

79.

8L

82.

El Grupo de Accidn recordd que en su primera reunion varias del egaciones habian planteado la cuestion
de la rastresbilidad. Se habia observado que era necesario comprender mas a fondo este concepto y sus
posibles repercusiones antes de que & mismo pudiera incluirse definitivamente en € texto de los
Principios Generales de Andlisis de Riesgos que habia de elaborarse, y se habia convenido en que la
delegacion de Francia debia preparar un documento de examen sobre este tema. Asimismo se habia
acordado que, s se disponia del tiempo necesario, € documento podria ser examinado por & Grupo de
Trabajo Especial encargado de elaborar € primer borrador de los Principios Generales y las Directrices
para la evaluacion de la inocuidad™. Se prepar6 un borrador de documento que posteriormente fue
revisado a la luz de las contribuciones aportadas por varias delegaciones en las reuniones del Grupo de
Trabajo. EI Grupo de Accion observd que la orientacion genera y las conclusiones del documento se
habian examinado en & contexto del debate del Grupo de Accién sobre e parrafo 20 del Anteproyecto
de Principios Genegrales para € Andisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol 6gicos Modernos (véanse los parrs. 34 a42 supra).

La delegacion de Francia observéd que, ademas del debate que continuaria en € Grupo de Accidn, era
necesario que la cuestion de la rastreabilidad se debatiera a nivel genera en € ambito del Codex, ya que
se trataba de un tema de carécter horizontal. Afirmé que € foro mas apropiado para este debate genera
seria e CCGP, mientras que @ Grupo de Accion debia seguir examinando los aspectos especificos
relacionados con los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos. Muchas otras delegaciones y
organi zaciones observadoras compartieron esta opinion.

La delegacion de Estados Unidos de América, con € apoyo de algunas otras delegaciones, afirmé que la
rastreabilidad constituia un tema importante en un contexto mas amplio, y también en muchos otros
ambitos que incluian, en particular, € de la salud publica. La delegacion sugirié que e CCFICS era €
Comité del Codex més indicado para examinar esta cuestion. Estuvo de acuerdo en que debia haber
consenso en cuanto a la aplicacion de la rastreabilidad en e trabgjo del Codex, y tomd nota de la
propuesta del CCFICS de solicitar €l asesoramiento de la Comision en cuanto a la manera de proceder
en relacion con este tema.

La delegacion de la India, con el apoyo de Indonesia, afirmo que € concepto era nuevo para los paises
en desarrollo, y que s bien reconocia la necesidad de documentacion se debian tener presentes las
probables repercusiones en los costos que comportaba e recurrir solamente a la deteccion andlitica, por
lo que era necesario explicar y considerar con sumo cuidado |as consecuencias de la introduccion de la
rastreabilidad en el sistema alimentario. Estas delegaciones observaron que os sistemas de produccion y
comerciaizacion de los paises en desarrollo no eran iguaes a los de los paises desarrollados, por més
gue debieran responder a las mismas preocupaciones de los consumidores. Por consiguiente
manifestaron interés por la elaboracion de sistemas equival entes que cumplieran 1os mismos objetivos.

El Grupo de Accidon convino en solicitar observaciones mediante una carta circular sobre los
documentos proporcionados por las delegaciones de Franciay Estados Unidos (véase la nota 12 a pie de
pagina supra). ASmismo se convino en que estos documentos y las observaciones que hubieran de
recibirse se examinarian en la préxima reunion del Comité teniendo en cuenta € asesoramiento
proporcionado por la Comisién sobre € tema. Mientras tanto, se convino en informar del presente
debate alos otros drganos auxiliares del Codex y ala Comision.

DOCUMENTO DE INFORMACION SOBRE LA FAMILIARIDAD (Tema 7 del programa)®

84.

El Grupo de Accion tomd nota con interés de los documentos proporcionados por |a Organizacion para
la Cooperacion y € Desarrollo Econémicos (OCDE) y la Asociacion internacional de fitogenetistas para
la proteccion de nuevas especies vegetales (ASSINSEL ). El representante de la OCDE observo que €
concepto de familiaridad se utilizaba sobre todo en las evaluaciones del riesgo ambiental, y que no se

tenia intencion alguna de ampliar € empleo del concepto més ala de esta esfera.

12
13
14

CX/FBT 01/6; CRD 3 (Observaciones de Estados Unidos de América).
ALINORM 01/34, parrs. 27, 31, 35).
CX/FBT 01/7.
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EXAMEN DE METODOSDE ANALISIS(Tema8de programa)™

85.

87.

El Grupo de Accidn recordd que en su primera reunion habia acordado establecer una lista de métodos
de andlisis disponibles, incluidos los empleados para detectar o identificar aimentos o ingredientes de
alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, y habia establecido un Grupo de Trabgo sobre
Métodos de Andlisis bajo la presidencia de Alemania para que redlizara esta tarea'®. El Grupo de Accion
sobre Métodos de Andlisis se reuni6 € viernes 23 de marzo de 2001; observd que los distintos paises
utilizaban métodos diferentes, y que de momento no se disponia de métodos vaidados a nivel
internacional.

Sobre la base de las recomendaciones del Grupo de Trabagjo sobre Méodos de Andisis,  Grupo de
Accion convino en documentar la actual situacion de validacion de los métodos notificados por los
paises miembros. Recomendd que se estableciera un registro o un centro depositario de la informacién
pertinente sobre métodos de deteccion o identificacion de aimentos o ingredientes de aimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos (y sobre la disponibilidad de materiales de referencia). El Grupo
de Accion convino en preparar una carta circular solicitando a los paises miembros y organismos
internacionales interesados |o siguiente:

gue complementaran la lista existente con informacion documentada o nuevos métodos de deteccion
y extraccion validados,

gue proporcionaran informacion sobre los criterios de vaidacion, los criterios de rendimiento y la
especificidad de los métodos;

que formularan observaciones sobre € estado de la publicacion de métodos validados;

gue dieran su opinién sobre la finalidad de un registro que contuviera informacion pertinente sobre
métodos idoneos para detectar modificaciones en aimentos o ingredientes de alimentos obtenidos
por medios biotecnol 6gicos, asi como sobre los criterios de su inclusion en € registro;

gue indicaran cud serialalocalizacion apropiada del registro;

gue dieran su opinién sobre la manera de garantizar el acceso alos materiaes de referencia.

El Grupo de Accion estuvo de acuerdo en mantener un intercambio con e CCMAS a fin de que este
ultimo considerara las maneras apropiadas de vaidar los méodos de andisis en relacion con la
biotecnologia, y de ratificar en Ultimainstancia dichos méodos. Asmismo & Grupo de Accién convino
en informar al CCFL sobre los progresos alcanzados en este campo.

En relacion con la propuesta de establecer un registro de métodos validados, la Secretaria y €
Representante de la FAO observaron que dicha Organizacion estaba considerando, junto con la OMS'y
otros asociados, un mecanismo internaciona de intercambio de informacion para la inocuidad de los
alimentos y la sanidad agricola. Este sistema basado en Internet tendria por objeto proporcionar a todas
las partes interesadas informacion oficia sobre la reglamentacién alimentaria naciona e internaciona y
medidas afines. Cuando fuera apropiado la informacion podria formar parte de otros sistemas de datos,
nacionales o internacionales.

La delegaciéon de Francia sefialé a la atencion e mecanismo de intercambio de informacion sobre la
bioseguridad establecido en € marco del Protocolo de Cartagena, y expreso la opinion de que se debia
tener cuidado de no duplicar € trabajo realizado por otros drganos de las Naciones Unidas en este
campo. La delegacion de Italia sefid 6 a la atencidn un registro de métodos que estaba estableciendo €
Centro comun de investigaciones de la Comision Europea.

15

16

CX/FBT 0L1/8; Carta Circular CL 2000/29 — FBT/MAS; CRD 5 (Informe de la primera reunién del Grupo de
Trabajo sobre Métodos de Andlisis, celebrada el 23 de marzo de 2001, al Grupo de Accidn Intergubernamental
Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos).

ALINORM 01/34, parrs. 32y 36.
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OTROS ASUNTOS, TRABAJOS FUTUROS Y FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION
(Tema 9 dd programa)

Informe preliminar del Grupo de Accién

0.

De conformidad con su mandato, € Grupo de Accion examind su informe preliminar para presentarlo a
la Comision del Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones. El informe adoptado por € Grupo
de Accién se adjunta al presente documento como Apéndice 5.

Tabajos futuros

9l

92.

Haciendo referencia alas prioridades identificadas en su primerareunion®’ @ Grupo de Accién convino,
a reserva de la aprobacion por la Comision del Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones, en
iniciar un nuevo trabao que consistiria en la elaboracion de unas directrices para redizar la evaluacion
de inocuidad de los aimentos en relacion con la presencia de microorganismos modificados en los
mismos. Asimismo acordd establecer un Grupo de Trabgjo de participacion abierta para avanzar en la
preparacion del Anteproyecto de Directrices, sabiendo que € nuevo trabajo deberia desarrollarse de
manera expeditiva para poderse completar antes del 25° periodo de sesiones de la Comision del Codex
Alimentarius, en € afio 2003, cuando € Grupo de Accidn cesaria de exigtir. El Gobierno de Estados
Unidos se ofrecié a hospedar la reunion del Grupo de Trabgjo, ofrecimiento que fue aceptado con

aprecio por € Grupo de Accion.

Los representantes de la FAO y la OMS se ofrecieron a convocar una Consulta Mixta FAO/OMS de
Expertos para abordar la evaluacion de inocuidad de los microorganismos modificados genéticamente
presentes en los adimentos, a efectos de facilitar la labor del Grupo de Accién proporcionando
informaciéon cientifica de referencia en este campo. Ambos representantes subrayaron que la
organizacion de la Consulta, y en particular la seleccion de los expertos que participarian en la misma,
se llevarian a cabo de manera transparente. Los representantes de la FAO y la OMS también se
ofrecieron a considerar la convocacion de una Consulta Mixta de Expertos sobre la evaluacion de
inocuidad del pescado modificado genéticamente a fin de proporcionar un marco cientifico a los
trabagjos futuros en este campo. El Grupo de Accion expreso su satisfaccion por estas iniciativas.

Programa de la tercera reunion

93.

El Grupo de Accion observd que € programa provisiona de su proxima reunién comprenderia las
siguientes cuestiones:
- Cuestiones planteadas o dimanantes de las reuniones de la Comision del Codex Alimentarius y otros
comités del Codex;
Cuestiones de interés planteadas en otras organizaciones internacionaes;
Examen del Proyecto de Principios para e Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol 6gicos;
Examen del Proyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de Inocuidad de Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante, y Anteproyecto de Anexo sobre la Evaluacion de la
Alergenicidad;
Examen del Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de Inocuidad de los
Alimentos en Relacion con la Presencia de Microorganismos de ADN Recombinante (a reserva de su
aprobacion por la Comision);
Documento de examen sobre larastresbilidad ;
Examen de méodos de andlisis.

9. El Grupo de Accion sefidd que, en opinion de agunas delegaciones, la cuestion de la rastreabilidad

debia ser examinada en una etapainicia de periodo de sesiones.

Fechay lugar dela proxima reunion

95. La Consulta tom6 nota de que en un principio se programaba celebrar la tercera reunion del Grupo de

Accién en Japdn, del 4 a 8 de marzo de 2002.

17

ALINORM 01/34, parr. 28.
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Fax:
Email:

+81 3 3595 2252
+81 3 3595 2251
codexj @mhlw.go.jp

Heads of Delegation are listed first, followed by alternates and advisors listed in
alphabetical order
L es chefs de délégation figurent en téte et les suppléants et conseillers sont énumérés par
ordre a phabétique.
Figuran en primer lugar los Jefes de las delegaciones, los Suplentes y Asesores aparecen

por orden afabético.

MEMBER COUNTRIES

ARGENTINA/ARGENTINE
Mr. Marcelo Cesa
Secretary of the Argentine Embassy
2-14-14, Moto-Azabu, Minato-ku, Tokyo
106-0046, Japan
Phone: +81 33473 7171
Fax:  +8133473 7173
E-mail: ejapo@mb.rosenet.ne.jp

AUSTRALIA/AUSTRALIE

Dr. Marion Healy

Chief Scientist

Australian New Zealand Food Authority

PO Box 7186, Canberra MC ACT 2601, Australia
Phone: +61 2 6271 2215
Fax:  +612 6271 2278
E-Mail: marion.healy@anzfa.gov.au

Ms. Lois Ransom

Counsellor (Agriculture)

Australian Embassy

2-2-14 Mita, Minato-ku, Tokyo 108-8361, Japan
Phone: +81 3 5232 4027
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BRAZIL/BRESIL/BRASIL
Dr. Ricardo Oliva
Director of Foods and Toxicology
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Fax:  +55 21 4101090
E-Mail: marilia@ctaa.embrapa.br
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Phone: +46 8 405 13 15
Fax:  +46 820 64 96
E-Mail:
monika.schere@agriculture.ministry.se

Mr. Christer Andersson

Associated Professor

National Food Administration

Box 622 SE-751 26 Uppsala Sweden
Phone; +46 18 17 57 64
Fax;  +46 18 1058 48
E-Mail:chan@slv.se

Mr. Martin Frid
Food and Trade Policy Officer
Swedish Consumer Coalition
Box 88 SE-577 22 Hultsfred Sweden
Phone: +46 479 10 713
E-Mail; info@konsumentsamverkan.se

SWITZERLAND/SUISSE/SUIZA
Dr. Martin Schrott
Head of Delegation, Staff Scientist
Swiss Federal Office of Public Health, Division
Food Science
CH-3003 Berne
Phone: +41 31 322 69 89
Fax; +41313229574
E-Mail: martin.schrott@bag.admin.ch

THAILAND/THAILANDE/TAILANDIA
Prof. Pakdee Pothisiri
Head of Delegation
Director General
Department of Medical Sciences Ministry of
Public Health
88/7 Moo 4 Soi Bamrasnaradura Hospital, Tarad
Khwan, Amphoe Muang, Nonthaburi 11000
Phone: +66 2 5899862
Fax.  +66 2 9511459
E-Mail: ppakdee@health.moph.go.th



Dr. Saipin Maneepun
Director of the Institute of food research and
product development
Kasetsart University
Ministry of University Affairs
P.O. Box 1043, Chatuchak, Bangkok 10400 Thailand
Phone: +66 2 9428620
Fax:  +66 2 5611970
E-Mail: usmp@ku.ac.th

Mrs. Darunee Edwards
Deputy Director
National Center for Genetic Engineering and
Biotechnology, National Science and Technology
Development Agency
Gypsum Metropolitan Tower, 15th Floor,
539/2 Sri-Ayudhya Rd., Rajdhevee, Bangkok
10400

Phone: +66 2 6425322-31

Fax:  +66 2 2488304

E-Mail: dedwards@biotec.or.th

Mrs. Oratai Silapanapaporn
Chief, Food Standards Group 1
Office of the National Codex Alimentarius
Committee, Thai Industrial Standards Institute
Ministry of Industry
Rama VI Rd., Ratchathewi, Bangkok 10400 Thailand
Phone: +66 2 2023444
Fax:  +66 2 2487987
E-Mail: oratais@tisi.go.th

Ms. Pimpun Pitanpitayarat
Food Specialist
Food and Drug Administration, Ministry of Public
Health
Thanon Tiwanond, Amphoe Muang, Nonthaburi
11000

Phone: +66 2 5907178

Fax:  +66 2 5907177

E-Mail: ppimpun@health.moph.go.th

TURKEY/TURQUIE/TURQUIA

Mr. Sinan Yanaz

Foreign Trade Expert

The Undersecretariat for Foreign Trade
Phone: +90 312 212 8800
Fax:  +90 312 212 8765
E-Mail: yanazs@foreigntrade.gov.tr
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UNITED KINGDOM
ROYAUME-UNI
REINO UNIDO
Mr. Nick Tomlinson
Head of Novel Foods Division
Food Standards Agency
Aviation House, 125 Kingsway, London, W2B
6NH, U.K.
Phone: +44 20 7276 8562
Fax:  +44 20 7276 8563
E-Mail:Nick.tomlinson@foodstandards.gsi.gov.uk

Dr. Clair Baynton
Food Standards Agency
Aviation House, 125 Kingsway, London, W2B
6NH, UK.
Phone: +44 20 7276 8566
Fax:  +44 20 7276 8564
E-Mail: Clair.baynton
@foodstandards.gsi.gov.uk

UNITED STATES OF AMERICA
ETATS-UNIS D'AMERIQUE
ESTADOSUNIDOSDE AMERICA
Dr. L. Robert Lake
Director, Office of Regulations and Policy
Center for Food Safety and Applied
Nutrition(HFS-4) Food and Drug Administration
200 C Street, SW Washington, DC 20204

Phone: +1 202 205 4160

Fax:  +1 202 401 7739

E-Mail: rlake@cfsan.fda.gov

Dr. Sally L. Mc Cammon
Science Advisor
Animal and Plant Health Inspection Service U.S.
U.S. Department of Agriculture
4700 River Road (Unit98), Riverdale, MD 20737
Phone: +1 301 734 5761
Fax.  +1 301 734 5992
E-Mail: Sally.L.Mccammon@usda.gov

Dr. Janet L.Andersen
U.S. Environmental Protection Agency
Office of Pesticide Programs (7511C)
1200 Pennsylvania Avenue, NW
Washington, DC 20460
Phone: +1 703 308 8712
Fax:  +1 703 308 7026
E-Mail: andersen.janet@epa.gov

Amb. Marc Baas

U.S. Department of State

EB/TPP/ATT

Room 3526 Washington, DC 20520
Phone: +1 202 647 3090
Fax:  +1 202 647 2302
E-Mail: baasma@state.gov



Mr. Patrick Clerkin
Associate U.S. Manager for Codex
U.S. Codex Office
U.S. Department of Agriculture
Room 4861-South Building 1400 Independence
Avenue, SW Washington, DC 20250
Phone: +1 202 205 7760
Fax:  +1 202 720 3157
E-Mail: patrick.clerkin@usda.gov

Ms. Mary Frances Lowe
U.S. Environmental Protection Agency (7506C)
1200 Pennsylvania Avenue NW
Ariel Rios Building,
Washington, DC 20460
Phone: +1 703 305 5689
Fax:  +1 703 308 1850
E-Mail: lowe.maryfrances@epa.gov

Dr. James Maryanski
Biotechnology Coordinator
Center for Food safety & Applied Nutrition Food
and Drug Administration
200 C Street, SW-HF-13 Washington, DC 20204
Phone: +1 202 205 4359
Fax:  +1 202 401 7739
E-Mail: IMARYANS@CFSAN .fda.gov

Mr. John Pitchford
U.S. Department of Agriculture
1400 Independence Avenue, SW Room 1627-South
Building Washington, DC 20250
Phone: +1 202 720 0226
Fax:  +1 202 720 1015
E-Mail: jpitchfo@gipsadc.usda.gov

Dr. Terri Dunahay

Foreign Agriculture Service

U.S .Department of Agriculture

1400 Independence Avenue, SW

Room 5548-South

Building Washington, DC 20250
Phone: +1 202 690 1642
Fax:  +1 202 690 0677
E-Mail: dunahayt@fas.usda.gov

Dr. H. Michael Wehr
Food and Drug Administration
200 C Street, SW, (HFS-550) Washington, DC
20250
Phone: +1 202 260 2786
Fax:  +1 202 205 4773
E-Mail: mwehr@cfsan.fda.gov

Dr. Jeffrey Barach
National Food Processors Association
1350 | Street, NW Washington, DC 20005
Phone: +1 202 639 5955
Fax:  +1 202 639 5991
E-Mail: jbarach@nfpa-food.org
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Mr. David Hegwood

O'Mara & Associates

1200 19th Street, Suite 201 Washington, DC 20036
Phone: +1 202 822 1630
Fax;  +1 202 822 1636
E-Mail: Dhegwood@omaraandassoc.om

Mr. W. Kirk Miller
Director of International Programs and Regulatory
Affairs
North American Export Grain Association
1300 L Street, NW Suite 900 Washington, DC
20005

Phone: +1 202 682 4030

Fax.  +1 202 682 4033

E-Mail: wkmiller@naega.org

Dr. Barbara Petersen
President
Novigen Sciences, Inc.;IFT
1730 Rhode Island Ave, NW Suite 1100
Washington, DC 20036
Phone: +1 202 293 5374
Fax:  +1 202 293 5374
E-Mail: bpetersen@novigensci.com

Mr. Michael Douglas Woolsey

Senior Agricultural Attaché

U.S Embassy

10-5, Akasaka 1-Chome Minato-ku, Tokyo 107-8420
Phone: +81 3 3224 5106
Fax.  +81 33589 0793
E-Mail: woolsey@fas.usda.gov

Ms. Suzanne Hale

INTERNATIONAL GOVERNMENTAL
ORGANIZATIONS

European Community (EC)
Mr. Patrick Deboyser
Head of 'Food Law & Biotechnology'
European Commission
Rue de la Loi, 200 1049 Brussels, Belgium
Phone: +32 2 295 1529
Fax,  +3222951735
E-Mail: patrick.deboyser@cec.eu.int

Council of Ministers of the European Union
(EV)
Mr. Kari Tollikkod
Administrator
European Union, Council Secretariat
175 Rue de la Loi, 1048 Brussels, Belgium
Phone: +32 2 285 7841
Fax. +32 22856198
E-Mail: kari.toll.kko@consilium.eu.int



Officeinternational des epizooties (Ol E)
Dr. Yoshihiro Ozawa
Office International des Epizooties(OIE)

Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD)
Dr. Peter Kearns
Principal Administrator
Environment, Health and Safety Division
OECD
2 rue André-Pascal
75775 Paris, Codex16, France
Phone: +33 1452416 77
Fax: +33145241675
E-Mail: Peter.Kearns@oecd.org

Mr. Tetsuya Maekawa
Administrator
Environment, Health and Safety Division
OECD
2 rue André-Pascal
75775 Paris, Codex16, France
Phone: +33145247619
Fax: +33145241675
E-Mail: tetsuya.maekawa@oecd.org

Food and Agriculture Organization of the United
Nations (FAO)/Organisation desNationsUnies
pour |’ alimentation et I’agriculture/Organizacion
delas Naciones Unidasparala Agricalturay la
Alimentacion
Dr. Ezzeddine Boutrif
Officer-in-Charge
Food Quality and Standards Service

Phone: +39 06 5705 6156

Fax:  +39 06 5705 4593

E-Mail: ezzeddine.boutrif@fao.org

Mr. Teiji Takahashi
Director
FAO, Liaison office in Japan
6F Yokohama International Organization Center,
Pacifico-Yokohama 1-1-1, Minato Mirai,
Nishi-ku, Yokohama 220-0012

Phone: +81 45 222 1101

Fax:  +8145 222 1103

E-Mail: teiji.takahashi@fao.org

World Health Organization (WHO)
Organisation Mondiale de la Sante (OMYS)
Organizacion Mundial de la Salud (OMYS)
Dr. Jargen Schlundt

Coordinator, Food Safety Programme

PHE/SDE
Phone: +41 22 791 3445
Fax:  +4122 791 480

E-Mail: schlundtj@who.ch
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Dr. Hajime Toyofuku
Technical Officer
Food Safety Programme Department of Protection
of the Human Environment Cluster Sustainable
Development and Health Environments
20, Avenue Appia CH-1211 Geneva 27
Switzerland
Phone: +41 22 791 3556 / +41 22 791
2111
Fax.  +4122 791 4807
E-Mail: toyofukuh@who.int

Dr. Harry A. Kuiper
WHO Temporary Advisor Rikilt
Postbus 230 6700 AE Wageningen
Bezoecadres Gabouwnr, 123
Bornsesteeg 45, Wageningen
Phone: 317 47 5463
Fax. 317417717
E-Mail: h.a.kuiper@rikilt.wag-ur.nl

Dr. Genaro Garcia
Regional Advisor
Veterinary Public Health Progam
Pan American Health Organization
World Health Organization
525 23rd Street, N.W. Washingron D.C.
20037-2895
Phone: 202 974 3193
Fax: 202974 3643
E-Mail: garciage@paho.org

World Trade Organization (WTO/OMC)
Mrs. Gretchen Heimpel Stanton
Senior Counsellor
World Trade Organization (WTO)
GWR, 154 rue de Lausanne, 1211, Geneve 21,
Switzerland

Phone: +41 22 739 50 86

Fax;.  +4122 7395760

E-Mail: gretchen.stanton@wto.org

INTERNATIONAL NON-GOVERNMENTAL
ORGANIZATIONS

Association des amidonneries de cerealesde
I'UE (AAC)
Ms. Catherine Vigreux
Association des Amidonneries de Céréales de
I'U.E. 43, av.des Arts, B-1040 Brussels, Belgium
Phone: +32 2 289 67 60/63
Fax: +3225135592
E-Mail: aac@aac-eu.org



Association internationale des selectionneurs

pour la protection des obtentions vegetales

(ASSINSEL)

Mr. Tatsuo Uehara

Director

Japan Seed Trade Association (JASTA)

26-11 Hongo 2 Chome Bunkyo-Ku Tokyo 113
Phone: +81 33 811 2654
Fax:  +81 33 818 6039
E-Mail:seed@jasta.or.jp

Ms. Marsha A. Stanton

Seed Regulatory Policy Monsanto

C2SB 800 N. Lindbergh St. Louis, MO 3167,U.S.A
Phone: +1 314 694 4020
Fax:  +1 314 694 4928
E-Mail:marsha.a.stanton@monsanto.com

Dr. Mieko Kasai
Manager, Biotechnology, Agricultural Products
Du Pont Kabushiki Kaisha
Arco Tower, 8-1, Shimomeguro 1-chome
Meguro-ku, Tokyo 153-0064

Phone: +81 3 5434 6349

Fax.  +81 35434 6187

E-Mail: mieko.kasai@jpn.dupont.com

Confederation mondiale del'industrie de la santé
animale (COMISA)
Dr. Warren M. Strauss
Director, Global Organizations
COMISA
Monsanto Company, 600 13th Street, NW, Suite
660, Washington, DC 20005, U.S.A.
Phone: +1 202 383 2845
Fax:  +1 202 783 0382
E-Mail: warren.m.strauss@monsanto.com

Consumers | nternational (Cl)
Ms. Jean Halloran

Director
Consumer Policy Institute-Consumers' Union
101 Truman Avenue, Yonkers, New York
10703-1057, US.A.

Phone: +1 914 378 2457

Fax.  +1914 378 2928

E-Mail: hallje@consumer.org

Ms. Nobuko Hiwasa
Secretary General
National Liaison Committee of Consumer
Organizations
Plaza F, 15 Rokubancho, Chiyoda-ku, Tokyo
102-0085, Japan

Phone: +81 3 5216 6024

Fax:  +81 35216 6036

Dr. Koa Tasaka
Consumers' Union of Japan
Asaga Building 2F, 1-10-16 Megurohon-cho,
Meguro-ku, Tokyo, Japan
Phone: +81 3 3711 7766
Fax:  +81 337159378
E-Mail: tasaka@icu.ac.jp

Mr. Samuel Ochieng
Chief Executive Officer
Consumer Information Network
Solai Plaza, Off Kamunde Road, Kariobangi, 2nd
Floor, Room 211, PO Box 7569, Nairobi, Kenya
Phone: +254 2 781131
Fax:  +254 2797944
E-Mail: cin@insightkenya.com

Mr. Mukoni Ratshitanga
National Consumer Forum
P.O BOX 4487 Halfway House 1685
Republic of South Africa
Phone: +27 11 313 3237 / 3329
Fax.  +27 11 313 3086
E-Mail: khavhakhavha@yahoo.co.uk

Ms. Saree Aougsomwang
Foundation for Consumers
211-2 soi Ngamwongwon 31, Ngamwongwan Rd,
Mnang District, Nonthaburi Thailand
Phone: +662 952 5060~ 2
Fax:  +662 952 5060
E-Mail: saree@health.moph.go.th

Council for Responsible Nutrition (CRN)

Mr. Eddie Kimbrell

Kimbrell and Associates

13209 Moss Ranch Lane Fairfax, VA 22033
Phone: +1 703 631 9187
Fax:  +1 703 631 3866
E-Mail:edikim@aol.com

Global Crop Protection Federation (GCPF)
Mrs. Susanne Maise
Manager, Int. Scientific & Regulatory Affairs
Global Crop Protection Federation (GCPF)
Avenue Louise 143, 1050 Brussels, Belgium
Phone: +32 2 5420410
Fax:  +32 25420419
E-Mail:susanne.maise@gcpf.org

Dr. Dirk Klonus
Registration Manager
Global Crop Protection Federation (GCPF)
Avenue Louise 143, 1050 Brussels, Belgium
Phone: +32 2 5420410
Fax:  +32 25420419
E-Mail: dirk.klonus@aventis.com



International Association of Consumer Food
Organizations (IACFO)
Ms. Michiko Kamiyama
Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,
Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan

Phone: +81 3 5276 0256

Fax:  +81 35276 0259

E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Mr. Junichi Kowaka

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Ms. Natsuko Kumasawa
Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,
Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: natsuko@japan.email.ne.jp

Ms. Satoko Endo
Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,
Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan

Phone: +81 3 5276 0256

Fax.  +81 35276 0259

E-Mail: satoko.endo@japan.email.ne.jp

Ms. Kwan Mo Chung

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 35276 0256
Fax: +81 3 5276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Ms. Hyan Ki Lee

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax: +81 3 5276 0259
E-Mail:;j of@nifty.ne.jp

Ms. Seiko Miyake

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256

Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp
Ms. Mami Niida

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,
Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp
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Ms. Kaori Takise

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Mr. Takenori Ueda

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Ms. Yumiko Hayasaka

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax:  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

Mr. Yasuhisa Sekimoto

Japan Offspring Fund, 2-5-2 Kojimachi,

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan
Phone: +81 3 5276 0256
Fax.  +81 35276 0259
E-Mail: jof@nifty.ne.jp

I nternational Biotechnology Forum (IBF)
Dr. Michael Phillips
Executive Director for Food and Agriculture
International Biotechnology Forum
1625 K st., NW, Suite 1100, Washington, D.C.
20006, U.S.A.

Phone: +1 202 857 0244

Fax.  +1 202 857 0237

E-Mail: mphillips@bio.org

I nternational Cooperative Alliance (ICA)
Ms. Toshiko Suzuki
Consumers Co-operative Tokyo
4-1-3 Shakuji-machi, Nerima-Ku, Tokyo
177-8511, Japan

Phone: +81 3 3904 1352

Fax:  +81 35393 5619

E-Mail: toshiko_suzuki@coopnet.or.jp

Ms. Yumiko Kawasaki
Consumers Co-operative Tokyo
166-3 Sakanoshita, Tokorozawa-shi,
Saitama-pre,358-0012, Japan
Phone: +81 42 944 1136
Fax:  +8142 945 2213
E-Mail: XLB02041@nifty.ne.jp



Mr. Tatsuhito Kasamatsu
Consumers Co-operative Kobe
1-3-23, Okamoto, Higashinada-ku, Kobe,
Hyogo-pre 668-0072, Japan
Phone: +81 78 453 0116
Fax;  +81 78 453 0185
E-Mail: T KASAMATSU@clubaa.com

Ms. Ryoko Shimizu
Deputy Director, Oranization for the Policy
Making by Citizen's Sector
4-1-5 Akazutsumi, Setagaya-ku, Tokyo, Japan
Phone: +81 3 3325 7861
Fax.  +81 33325 7955
E-Mail: BYR17071@nifty.ne.jp

Mr. Nobuhiro Yagishita
Planning Coordination Division, Seikatsu Club
Consumers' Co-operative Kanagawa
Paleana Building 5F, 2-2-15 Shin-Yokohama,
Kouhoku-ku, Yokohama, Kanagawa-pre
Phone: +81 45 474 0985
Fax:  +81 45 472 0999
E-Mail: kanagawa@s-club.or.jp

Dr. Kiyoshi Fukushima
Japanese Consumers' Co-operative Union
CO-OP PLAZA, 3-29-8, Shibuya, Shibuya-ku,
Tokyo 150-8913, Japan

Phone: +81 35778 8109

Fax:  +81 35778 8008

Dr. Kazuyuki Akiyama
Japanese Consumers' Co-operative Union
1-17-18, Nishiki-cho, Warabi-shi, Saitama-pre
335-0005, Japan

Phone: +81 48 433 8300

Fax:  +81 48 433 8309

Mrs. Tamami Sasaki
Laboratory Manager
Japanese Consumers' Co-operative Union
Laboratory
1-17-18, Nishiki-cho, Warabi-shi, Saitama
335-0005, Japan

Phone: +81 48 433 8300

Fax:  +81 484338309

E-Mail: tamami.sasaki@jccu.co-op.or.jp

Mr. Shuuichi Watanabe
Japanese Consumers' Co-operative Union
CO-OP PLAZA, 3-29-8, Shibuya, Shibuya-ku,
Tokyo 150-8913, Japan

Phone: +81 3 5778 8109

Fax.  +81 35778 8008

E-Mail: shuuichi.watanabe@jccu.co-op.or.jp
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Mr. Isao Nakano
Japanese Consumers' Co-operative Union
CO-OP PLAZA, 3-29-8, Shibuya, Shibuya-ku,
Tokyo 150-8913, Japan

Phone: +81 35778 8124

Fax:  +81 35778 8125

E-Mail: 1sao.nakano@jccu.co-op.or.jp

Mr. Hiroshi Suzuki
Japanese Consumers' Co-operative Union
CO-OP PLAZA,3 -29-8, Shibuya, Shibuya-ku,
Tokyo 150-8913, Japan

Phone: +81 3 5778 8109

Fax:  +81 35778 8008

E-Mail: hiroshi.suzuki@jccu.co-op.or.jp

I nternational Council of Grocery
Manufacturers Associations (ICGMA)
Dr. Sue DVM Ferenc
Vice President, Scientific and Regulatory Policy
The Grocery Manufacturers of America
1010 Wisconsin Ave., NW, Suite 900,
Washington, DC 20007, U.S.A.

Phone: +1 202 337 9400

Fax:  +1 202 337 4508

E-Mail: sferenc@gmabrands.com

I nternational Food Additives Council (IFAC)
Dr. Rodney J. H. Gray
Director, Regulatory Affairs
IFAC
Hercules Incorporated 11333 Hercules Plaza
Wilmington DE 19894 U.S.A

Phone: +1 302 594 5621

Fax:  +1 302 594 6689

E-Mail: rgray@herc.com

International Federation of Organic
Agriculture Movements (IFOAM)
Mr. Katsushige Murayama
World Board Member
IFOAM (International Federation of Organic
Agriculture Movements)
509 Chinonomiya, Makioka, Higashi-Yamanashi,
Yamanashi Pref. 404-0016, Japan

Phone: +81 553 35 4628

Fax: +81 553 35 4629

E-Mail: murayama@comlink.ne.jp

International Life Sciences I nstitute (ILS)
Mr. Fumitake Fukutomi
ILSI Japan
Kojimachi R-K Bldg 2-6-7, Kojimachi,
Chiyoda-ku, Tokyo 102-0083, Japan

Phone: +81 3 5215 3535

Fax: +81 3 5215 3537

E-Mail: ilsijapan@nifty.ne.jp



Mr. Shoei Hashimoto
Suntory Ltd.
1-2-3,Moto-Akasaka, Minato-Ku, Tokyo
107-8430, Japan
Phone: +81 3 3470 1137
Fax: +81 3 5770 0965
E-Mail: shoei_hashimoto@suntory.co.jp

Dr. Shogo Kurasawa

Ajinomoto Inc.

1-15-1,Kyobashi, Chuo-Ku Tokyo 104-8315, Japan
Phone: +81 3 5250 8289
Fax:  +81 35250 8403
E-Mail: shogo_kurasawa@ajinomoto.com

Ms. Lucyna Kurtyka
ILSI
1126 Sixteenth Street, NW Washington, D.C.
20036-4810, USA
Phone: +1 202 659 0074
Fax:  +1 202 659 3859
E-Mail: Ikurtkya@ilsi.org

Mr. Clint Navales
Procter & Gamble Far East Inc.
Kobe Technical Center
17, Koyo-Cho, Naka 1 Chome Higashinada-Ku,
Kobe 658-0032, Japan
Phone: +81 78 845 6076
Fax:  +81 78 845 6950
E-Mail: navales.cl@pg.com

Dr. Toshifumi Ogawara
Kikkoman Corp.
399, Noda, Noda-shi, Chiba-Prefecture,
278-0037, Japan
Phone: +81 471 23 5500
Fax:  +81 471235550
E-Mail: toogawara@mail.kikkoman.co.jp

Ms. Atsuko Sakiyama
Danisco Cultor Japan Co. Ltd.
Park West 9F 6-12-1, Nishi-shinjuku, Shinjuku-Ku,
Tokyo 160-0023, Japan
Phone: +81 3 5381 3920
Fax.  +81 35381 3951
E-Mail: sakiyama40@hotmail.com

Mr. Yukio Suzuki
San-Ei Gen F.F.I.
1-1-11, Sanwa-Cho, Toyonaka-Shi, Osaka
561-8588, Japan
Phone: +81 6 6333 0521
Fax:  +816 6333 3631
E-Mail: ysuzuki@saneigenffi.co.jp

International Soft Drink Council (1SDC)
Dr. Shuji Iwata
Chairman of Japan Soft Drinks Association
Technical Committee
International Soft Drink Council

Phone: +81 3 3270 7300

Fax.  +81 33270 7306

E-Mail: info-isdc@j-sda.or.jp

International Union of Biological Sciences
(1UBS)
Prof. Darryl R. J. Macer
Bioethics Program (IUBS)
International Union of Biological Sciences (IUBS)
Institute of Biological Sciences, University of
Tsukuba, Tsukuba Science City, Ibaragi 305-8572,
Japan

Phone: +81 298 53 4662

Fax: +81 298 53 6614

E-Mail: macer@biol.tsukuba.ac.jp

Ms. Makina Kato
Bioethics Program (IUBS)
International Union of Biological Sciences (IUBS)
Institute of Biological Sciences, University of
Tsukuba, Tsukuba Science City, Ibaragi 305-8572,
Japan

Phone: +81 298 53 4662

Fax: +81 298 53 6614

E-Mail: makincho@aol.com

Ms. Minakshi Bhardwaj
Bioethics Program (IUBS)
International Union of Biological Sciences (IUBS)
Institute of Biological Sciences, University of
Tsukuba, Tsukuba Science City, Ibaragi 305-8572,
Japan

Phone: +81 298 53 4662

Fax: +81 298 53 6614

E-Mail: bminakshi@hotmail.com

World Veterinary Association (WVA)

Dr. Susumu Kumagai

University of Tokyo, Graduate School of

Agricultural and Life Sciences, Yayoi 1-1-1,

Bunkyo-ku, Tokyo 113-8657, Japan
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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL ANALI SISDE RIESGOSDE ALIMENTOS
OBTENIDOSPOR MEDIOSBIOTECNOLOGICOSMODERNOS

(En el Tramite5de Procedimiento)
SECCION 1 - INTRODUCCION

Para muchos alimentos, € grado de inocuidad generalmente aceptado por la sociedad reflgja un historial
de consumo seguro por os seres humanos. En un gran nimero de casos el conocimiento necesario para
manejar |os riesgos asociados a los aimentos se ha obtenido a través de su consumo por un largo
periodo de tiempo. Los aimentos se consideran, en general, seguros cuando se toman las debidas
precauciones durante su crecimiento, produccion primaria, elaboracion, almacenamiento, manipulacion
y preparacion.

Los peligros asociados a los aimentos se someten a proceso de andisis de riesgos de la Comision del
Codex Alimentarius con € objeto de evaluar 1os riesgos potenciales y, de ser necesario, crear métodos

paracontrolar esos riesgos. La realizacion del andlisis de riesgos se guia por las decisiones' generaes de
laComisiéon del Codex Alimentarius asi como por los Principios de Aplicacion Practica del Codex para
e Andisis de Riesgos’.

Aunque € andlisis de riesgos se usa desde hace mucho tiempo para abordar peligros quimicos (por §.
residuos de plaguicidas, contaminantes, aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboracion) y se aplica
también cada vez mas a peligros microbiolégicos y factores nutricionales, sus principios no fueron
elaborados especificamente para |os aimentos enteros.

El método de andlisis de riesgos puede, en términos generales, aplicarse a los alimentos incluyendo los
obtenidos por medios biotecnol 6gicos modernos. Sin embargo, se ha reconocido que este método debe
modificarse cuando se aplica a un aimento completo y no a peligros especificos que puedan estar
presentes en los productos alimenticios.

Los principios presentados en este documento deberian considerarse conjuntamente con los Principios
de Aplicacion Practicadd Codex parael Andlisis de Riesgos, de los que constituyen un complemento.

Cuando proceda, los resultados de la evaluacion de riesgos efectuada por otras autoridades de
reglamentacion pueden utilizarse para apoyar € andisis de riesgos, a efectos de evitar la duplicacion de
esfuerzos.

SECCION 2—-AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

El objetivo de estos Principios es ofrecer un marco para la reaizacion de andisis de riesgos en relacion
con aspectos nutricionales y de inocuidad de los aimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos
modernos. Este documento no trata los aspectos ambientales o éticos de otra indole, ni tampoco morales
ni socioecondmicos, de lainvestigacion, desarrollo, produccion y comercializacion de estos alimentos.?

Estas decisiones incluyen las Declaraciones de principios referentes a la funcion que desempefia la ciencia en
el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores y las Declaraciones de
principios relativos a la funcién de la eval uacion de riesgos respecto de la inocuidad de | os alimentos (Manual
de procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius; 112 edicién).

Actualmente en curso de examen en €l Tramite 3 en el CCGP (ALINORM 01/33 Apéndice I1l, Informe de la
157 reunion del Comité del Codex sobre Principios Generales).

Este documento no tratalos piensos de origen animal ni los animales alimentados con los mismos, salvo en el
caso de que hayan sufrido modificacidn genética (esto significa que si se consideran los animales modificados
genéticamente).
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8. A losefectos de estos Principios se aplican las siguientes definiciones:
- Se entiende por "biotecnologia moderna”: la aplicacion de:

(i) técnicasin vitro de &cido nucleico, incluidos € &cido desoxirribonucleico (ADN) recombinantey la
inyeccion directa de &cido nucleico en células u organulos, o

(i) lafusion de c8ulas més alla de lafamilia taxonémica,

gue superan las barreras fisiol6gicas naturales de la reproduccion o la recombinacion y que no son técnicas
utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

- Seentiende por "homalogo convencional” un organismo o variedad relacionada, 0 sus componentes y/o
productos, para los cuaes existe ya una experiencia que ha establecido su inocuidad sobre la base de su
uso comdn como alimento.”

SECCION 3- PRINCIPIOS

9. El proceso de andlisis de riesgos de aimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos modernos debe
estar en consonancia con |os Principios de Aplicacion Précticadel Codex parael Andlisis de Riesgos.®

EVALUACION DE RIESGOS

10. Laevaluacion de riesgos incluye una evauacion de la inocuidad, que tiene por objeto determinar s
existe algin peligro o preocupacion nutricional o de otra indole en cuanto a la inocuidad y, en caso
afirmativo, reunir informacién sobre su carécter y gravedad. La evaluacion de la inocuidad debe incluir
una comparacion entre e adimento obtenido por medios biotecnolégicos modernos y su homélogo
convencional, centrada en la determinacién de similitudes y diferencias entre ambos. Cuando la
evaluacion de inocuidad identifique un peligro nuevo o alterado, nutricional o de otra indole,
relacionado con la inocuidad, € riesgo asociado a mismo debe caracterizarse a fin de determinar su
pertinencia parala salud humana.

11. Una evauacion de la inocuidad se caracteriza por evaluar un aimento completo o un componente del
mismo en relacion con e homdélogo convenciona apropiado, y porque:

a) tomaen consideracion tanto los efectos intencionales como 1os no intencionales,
b) identificalos peligros nuevos o dterados,
c) Identificalos cambios de interés parala salud humana que se producen en |os nutrientes claves.

12. Debe llevarse a cabo una evaluacion de inocuidad del alimento, siguiendo un méodo estructurado e
integrado que se aplicara caso por caso, con anterioridad a su salida a mercado. Los datos e
informaciones, basados en sdlidos principios cientificos, obtenidos usando métodos apropiados y
analizados mediante adecuadas técnicas estadisticas, deben ser de calidad y cantidad suficientes para
poder sostener un examen cientifico colegiado.

Esta definicion se hatomado del Protocolo de Cartegana sobre Seguridad de la Biotecnol ogia establecido en €l
marco del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Se reconoce que en el futuro pronosticable no se utilizardn como homélogos convencionales alimentos
obtenidos por medios bi otecnol 6gi cos modernos.

6 En el Tramite 3 en el CCGP.



13.

14.

15.

-38-

Laevaluacion de riesgos debe aplicarse a todos los aspectos pertinentes de los adimentos obtenidos por
medios biotecnol égicos modernos. El método de evaluacidn de riesgos para estos aimentos se basa en
la consideracion de datos e informacion multidisciplinarios fundados en la ciencia, tomando en cuenta
los factores mencionados en |as Directrices’ adjuntas.

Los datos cientificos para la evauacion de riesgos se obtienen generamente de una gran variedad de
fuentes, tales como e creador del producto, la literatura cientifica, informacion técnica de caracter
general, cientificos independientes, organismos de regulacion, organismos internacionales y otras partes
interesadas. Los datos deben evaluarse utilizando métodos apropiados de evaluacién de riesgos basados
en laciencia

La evauacion de riesgos puede basarse en datos e informaciones derivados de diferentes
procedimientos de ensayo, siempre y cuando dichos procedimientos sean cientificamente fundados y
los parametros que se miden sean comparables.

GESTION DE RIESGOS

16.

17.

18.

19.

Las medidas de gestion de riesgos aplicables a los aimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos
modernos deben ser proporcionales a riesgo, estar basadas en |os resultados de la evaluacion de riesgos
y, cuando sea necesario, tomar en cuenta otros factores legitimos® de conformidad con las decisiones
generaes de la Comisién del Codex Alimentarius (CCA) y los Principios de Aplicacion Préctica del
Codex parae Andlisis de Riesgos’.

Hay que considerar que diferentes medidas de gestion de riesgos quizas permitan alcanzar e mismo
objetivo en la gestion de los riesgos asociados a efectos nutricionales y de inocuidad para la salud
humana; tales medidas seran, por tanto, equivalentes.

Los encargados de la gestion de riesgos deben tener en cuenta las incertidumbres identificadas en la
evaluacion de éstos y tomar |as medidas apropiadas para mangjarlas.

L as medidas de gestion de riesgos pueden incluir, segiin sea apropiado, € etiquetado de alimentos', las
condiciones para la aprobacion de su comerciaizacion, la vigilancia tras la puesta en € mercado y €
desarrollo de méodos analiticos para la deteccion o identificacion de alimentos obtenidos por medios
bi otecnol 6gicos modernos.

La vigilancia tras la puesta en e mercado puede ser una medida apropiada de gestion de riesgos en
circunstancias especificas. Su necesidad y utilidad deberan considerarse caso por caso durante €
proceso de evaluacion de riesgos y, S fuera viable, también durante la gestion de riesgos. La vigilancia
tras la puesta en € mercado podra realizarse con |os siguientes objetivos.

A) verificar conclusiones sobre la ausencia o la posible presencia, impacto e importancia de los efectos
potenciales sobre la salud de los consumidores ; y

B) redlizar una vigilancia sobre los cambios en € nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
introduccion de alimentos que pudieran dterar significativamente € estado nutricional, con € fin de
determinar su impacto en la salud humana.

21. [Lagestion de riesgos puede incluir la “rastreabilidad” ] ™

10

11

Se refiere al Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de Inocuidad de los Alimentos
Derivados de Plantas de ADN Recombinante

El Grupo de Trabajo recuerda que el CCGP tenia en curso un trabajo sobre este tema.

Véanse més arribalasnotas 1y 2 al pie de pagina

Véase €l trabajo del CCFL en relacion con el Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiquetado de
Alimentos e Ingredientes de Alimentos Obtenidos por medio de ciertas Técnicas de Modificacién
Genética/lngenieria Genética (Anteproyecto de enmiendas a la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados) en el Tramite 3 del Procedimiento.

Se observé que la posibilidad de aplicacién de la rastreabilidad u otros enfoques equivalentes como
herramienta de apoyo paralas medidas de la gestidn de riesgos era objeto de examen en la Comision del Codex
Alimentariusy sus 6rganos auxiliares. EI Grupo de Accion alent6 afinalizar en breve dicho debate.
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COMUNICACION DE RIESGOS

22.

24.

Una comunicacion de riesgos eficaz es esencia en todas las fases de la evaluacion y gestion de los
riesgos. Se trata de un proceso interactivo en € que participan todas las partes interesadas, a saber, €
gobierno, laindustria, las instituciones académicas, los medios de informacion y los consumidores.

La comunicacion de riesgos debe incluir procesos transparentes de evauacion de la inocuidad y
adopcion de decisiones en materia de gestion. Estos procesos deben estar completamente documentados
en todas las etapas y abiertos a escrutinio publico, respetando a la vez |as preocupaciones legitimas por
sdvaguardar @ caracter confidencia de la informacion comercia e industrid. En particular, los
informes sobre evaluaciones de inocuidad y otros aspectos del proceso de adopcion de decisiones deben
estar a disposicién de todas |as partes interesadas.

Una comunicacion de riesgos eficaz debe incluir procesos de consulta, que deben ser interactivos y
pueden dirigirse a organos existentes. Debe solicitarse la opinion de todas las partes interesadas; las
cuestiones pertinentes de inocuidad de los aimentos y aspectos nutricionales que se planteen en las
consultas deberdn abordarse durante €l proceso de andlisis de riesgos.

COHERENCIA

25.

26.

Debe adoptarse un criterio coherente para la caracterizacion y e control de los riesgos nutricionales y de
inocuidad asociados a los alimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos modernos. El nivel de riesgo
aceptable para estos aimentos debe ser coherente con € de aimentos similares existentes en €
mercado.

En la caracterizacion y gestion de los riesgos asociados a los aimentos obtenidos por medios
biotecnol 6gicos modernos se ha de proporcionar un marco reglamentario transparente y bien definido.
Esto debe incluir la coherencia en los requerimientos de datos, los marcos de evaluacion, € nivel de
riesgo aceptable, los mecanismos de comunicacion y consulta, y procesos de adopcion de decisiones
puntuales.

CREACION DE CAPACIDAD E INTERCAMBIO DE INFORMACION

21.

28.

Se deberd hacer 1o posible por mejorar la capacidad de |as autoridades de reglamentacion, especiamente
las de los paises en desarrollo, para la evaduacion y gestién de los riesgos asociados a alimentos
obtenidos por medios biotecnol 6gicos modernos, incluida la aplicacion reglamentaria, o para interpretar
los estudios llevados a cabo por otras autoridades u érganos de expertos reconocidos con inclusién del
acceso alatecnologia analitica.

Las autoridades de reglamentacion, las organizaciones internacionales, y los arganos de expertos y la
industria, deberan facilitar € intercambio de informacion en particular sobre métodos analiticos, através
de puntos de contacto y otros medios gpropiados que incluirdn, sin limitarse a dlos, a los Puntos de
Contacto del Codex.

PROCESO DE REVISI ON

20.

30.

La metodologia de andlisis de riesgos y su aplicacion deberdn ser coherentes con los nuevos
conocimientos cientificos y otras informaciones de interés para el andlisis de riesgos.

Teniendo en cuenta € répido desarrollo de la biotecnologia debe revisarse, cuando sea necesario, €
criterio de evaluaciéon de inocuidad aplicado a los aimentos obtenidos por medios biotecnol égicos
modernos, para asegurar que la informacion cientifica mas reciente se incorpore a analisis de riesgos.
Cuando se obtenga nueva informacion cientifica de interés para la evaluacion de riesgos, esta Ultima ha
de revisarse para incorporar la informacion en cuestion y, de ser necesario, se adaptaran en
consecuencia las medidas de gestion de riesgos.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICESPARA LA REALIZACION DE
LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOSALIMENTOS
DERIVADOSDE PLANTAS DE ADN RECOMBINANTE

(en e Tramite 5 del Procedimiento)

SECCION 1- AMBITO DE APLICACION

L as presentes Directrices apoyan los Principios para d Andlisis de Riesgos ce Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnol6gicos Modernos, y abordan aspectos nutricionales y de inocuidad de los aimentos
derivados de plantas que tienen un historia de uso seguro como fuentes de aimentos y han sido
modificadas con objeto de que adquieran nuevos rasgos.

Este documento no trata los piensos de origen anima ni los animales que los consumen, ni aborda
tampoco los riesgos ambientales.

Los principios del Codex en materia de andlisis de riesgos, y en particular los referentes a la evaluacion
de riesgos, estén destinados a aplicarse sobre todo a entidades quimicas definidas, como aditivos
aimentarios y residuos de plaguicidas, 0 a sustancias quimicas o contaminantes microbianos especificos
gue comportan peligros y riesgos identificables, pero no a dimentos enteros como tales. En efecto, son
pocos los productos dimenticios que se han evaluado cientificamente de una manera que permita
caracterizar en forma cabal todos los riesgos que a dlos se asocian. Ademas, muchos alimentos
contienen sustancias que probablemente se considerarian pdigrosas s se utilizaran métodos
convencionales para evaluar su inocuidad. Por estos motivos, para examinar la inocuidad de alimentos
enteros se necesita un enfoque més especifico.

Este enfoque se basa en € principio de que lainocuidad de |los aimentos derivados de nuevas variedades
de plantas, incluidas las de ADN recombinante, se evalla en relacion con un homologo convencional
gue tenga un historial de utilizacion inocua, teniendo en cuenta tanto los efectos intencionales como
involuntarios. El objetivo no consiste en tratar de identificar cada uno de los peligros asociados a un
aimento determinado, sino en establecer cuales son los peligros nuevos o aterados con respecto a
alimento homdlogo convencional.

Este enfoque de la evaluacion de inocuidad se coloca en € marco de la evaluacion de riesgos, tal como
se expone en la Seccion 3 de los Principios para € Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnoldgicos Modernos. Si en la evaluacion de inocuidad se identifica un peligro nuevo o
alterado o bien una preocupacién nutricional o de otra indole relacionada con la inocuidad del alimento,
como primera medida se evaluara € riesgo conexo a fin de determinar su pertinencia para la salud
humana. Después de la evauacion de inocuidad y, S fuera necesario, de una nueva evauacion del
riesgo, € aimento serd objeto de consideraciones de gestion de riesgos de conformidad con los
Principios para € Andisis de Riesgos ce Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos Modernos,
antes de que se considere su distribucion comercial.

Las Directrices describen € método recomendado para efectuar evaluaciones de inocuidad de alimentos
derivados de plantas de ADN recombinante en caso de que exista un producto homdlogo convenciond, e
identifican los datos e informaciones que generamente pueden usarse para efectuar este tipo de
evaluaciones. Aunque estas directrices se refieren a alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante, en términos generales e método descrito también podria aplicarse a los que derivan de
plantas que han sido ateradas mediante otras técnicas.
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SECCION 2-DEFINICIONES

A los efectos de estas Directrices se utilizaran las siguientes definiciones:

Se entiende por “planta de ADN recombinante’ una planta cuyo material genético se ha modificado
mediante técnicas in vitro de &cido nucleico, incluido € &cido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante, e inyeccion directa de &cido nucleico en células u organulos.

Se entiende por “homdlogo convenciona” una variedad afin cuya inocuidad esta establecida por la
experiencia de su uso comdn como aimento.*

SECCION 3- INTRODUCCION A LA EVALUACION DE INOCUIDAD
DE LOSALIMENTOS

Tradicionalmente las nuevas variedades de plantas aimentarias no se sometian a evaluaciones quimicas,
toxicologicas o nutricionales amplias antes de ser comercializadas, con la excepcion de los aimentos
destinados a grupos especificos de consumidores, por gjemplo lactantes, para los que podian constituir
una parte sustancia de la dieta. Asi pues, las nuevas variedades de maiz, soja, patatas y otras plantas
alimentarias comunes son evaluadas por |os fitogenetistas en funcion de sus caracteristicas agrondmicas
y fenotipicas, pero en genera los alimentos derivados de esas nuevas variedades vegetales no se someten
a los rigurosos y amplios procedimientos de comprobacion de inocuidad, con inclusién de estudios en
animales, tipicos dd andlisis de sustancias quimicas como aditivos aimentarios o residuos de
plaguicidas que pueden estar presentes en |os alimentos.

El uso de modelos animales para establecer 10s efectos finales toxicol égicos es un elemento fundamental
en la evaluacion de riesgos de muchos compuestos, como por gemplo los plaguicidas. Sin embargo, en
la mayoria de los casos la sustancia que debe someterse a prueba esté bien caracterizada, tiene una
pureza conocida, no posee un vaor nutriciona particular, y por lo general comporta una exposicion bga
de los seres humanos. Resulta, por tanto, relativamente sencillo administrar tales compuestos a animales
en dosis superiores en varios ordenes de magnitud a los niveles previstos de exposicion de los seres
humanos, con miras a determinar sus potenciales efectos nocivos importantes para estos Ultimos. De esta
manera es posible, en la mayoria de los casos, estimar los niveles de exposicion en los que no se
observan efectos adversos, y fijar limites maximos seguros mediante la aplicacion de factores de
inocuidad apropiados.

Los estudios en animales no pueden aplicarse autométicamente para evaluar 10s riesgos asociados a
alimentos enteros, que constituyen mezclas complgjas de compuestos, caracterizadas a menudo por

grandes variaciones en su composicion y valor nutricional. A causa de su masay efecto de saciedad solo

es posible, generalmente, suministrarlos a los animales en mdiltiplos bajos de las cantidades que podrian
estar presentes en la dieta de |os seres humanos. Ademés, en la realizacion de estudios en animales sobre
ciertos alimentos se deberd tener en cuenta, como factor clave, € valor y € equilibrio nutricionales de las
dietas utilizadas, para evitar la induccion de efectos nocivos que no dependen directamente del propio

material. Por consiguiente, detectar los posible efectos nocivos y vincularlos de manera categorica con

una caracteristica individual del alimento puede ser sumamente dificil. Otra consideracion importante

para establecer la necesidad de estudios en animales es s resulta apropiado someter a los animales de

laboratorio atales ensayos cuando es improbable que éstos proporcionen informaciones significativas.

En vista de las dificultades para aplicar a alimentos enteros los procedimientos tradicionales de ensayo
toxicologo y evaluacion de riesgos se hace necesario un enfoque mas especifico para evauar la
inocuidad de los alimentos derivados de plantas aimentarias, incluidas las de ADN recombinante. Para
abordar este problema se ha elaborado un méodo multidisciplinario de evauacion de la inocuidad que
toma en cuenta tanto |os cambios intencionales como involuntarios que pueden producirse en la planta o
en los alimentos derivados de ésta, aplicando el concepto de equivalencia sustancial.

Se reconoce que en un futuro pronosticable | os alimentos obtenidos por |os medios biotecnol 6gicos modernos
no se utilizaran como homaél ogos convencionales.
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El concepto de equivalencia sustancia un elemento clave en € proceso de evaluacion de la inocuidad.
Sin embargo no constituye de por si una evauacion de inocuidad, sino € punto de partida adoptado para
estructurar la evauacion de la inocuidad de un aimento nuevo en relacion con su homodlogo
convencional. Este concepto® se emplea para determinar analogias y diferencias entre e aimento nuevo
y @ producto homélogo convenciona; ayuda a identificar los posibles problemas nutricionales y de
inocuidad, y se considera la estrategia més apropiada disponible hasta la fecha para evaluar la inocuidad
de los aimentos derivados de plantas de ADN recombinante. La evaluacion de inocuidad asi efectuada
no intenta determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo, sino establecer s cualesguiera
diferencias que se identifiquen son inocuas a fin de determinar la inocuidad del nuevo producto en
relacion con e término de comparacion adoptado.

EFECTOSNOINTENCIONALES

13.

14.

15.

16.

Cuando se persigue € objetivo de conferir a una planta € rasgo especifico buscado (efecto intencional)
mediante la insercion de secuencias definidas de ADN, en algunos casos puede ocurrir que se adquieran
rasgos adicionales o bien se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que la planta poseia (efectos no
intencionales). La poshbilidad de que se produzcan tales efectos involuntarios no se limita
exclusivamente a las técnicas de &cidos nucleicos in vitro sino que constituye un fendmeno intrinseco y
general, que también puede verificarse en € meoramiento genético convencional. Los efectos no
intencionales pueden ser perjudiciales, benéficos o neutrales en relacion con la salud de la planta o la
inocuidad de los aimentos que derivan de la misma. Se pueden verificar también efectos involuntarios
en plantas de ADN recombinante, ya sea tras la insercion de secuencias de ADN como en la posterior
reproduccion convenciona. La evaluacion de inocuidad debe incluir datos e informaciones Utiles para
reducir la posibilidad de que un alimento derivado de la planta de ADN recombinante produzca efectos
nocivos para la salud humana.

Los efectos no intencionales pueden ser consecuencia de lainsercién aleatoria de secuencias de ADN en
e genoma de la planta, que puede determinar la perturbacion o € silenciamiento de genes existentes, la
activacion de genes silentes, o modificaciones en la expresion de genes existentes. Asimismo |los efectos
involuntarios pueden determinar la formacion de patrones metabdlicos nuevos o modificados; por
gemplo, la expresién de enzimas en niveles atos podria dar lugar a efectos bioquimicos secundarios o
cambios en la regulacion de las rutas metabdlicas y/o niveles aterados de metabolitos.

Los efectos no intencionales de la modificacion genética pueden subdividirse en dos grupos.
“predecibles’ e “inesperados’. Muchos efectos no intencionales son en gran parte predecibles sobre la
base del conocimiento de la caracteristicainsertaday de sus conexiones metabdlicas, o bien de la sede de
la insercion. Gracias a la informacion cada vez més abundante sobre € genoma de las plantas y a la
mayor especificidad de los materides genéticos que se introducen mediante las técnicas de ADN
recombinante en comparacion con otras formas de seleccion fitogenética, podria resultar mas fécil
predecir los efectos no intencionaes de una modificacion particular. También pueden utilizarse técnicas
bioquimicas y de biologia molecular para analizar los cambios potenciales en e nivel de la transcripcion
de genes'y latraduccion de los mensgjes que podrian determinar efectos involuntarios.

La evauacion de inocuidad de alimentos derivados de plantas de ADN recombinante utiliza métodos
destinados a identificar tales efectos involuntarios, asi como los procedimientos para evaluar su
pertinencia bioldgica y sus posibles consecuencias para la inocuidad del aimento. Para evaluar los
efectos no intencionales se necesita una variedad de datos e informacion, ya que ningln ensayo es capaz
de detectar todos los posibles efectos involuntarios o identificar con certidumbre los que revisten interés
para la salud. Estos datos e informaciones, considerados en su conjunto, brindan garantias de que es
improbable que € aimento produzca efectos nocivos para la salud humana. La evaluacion de los efectos
no intencionales toma en cuenta las caracteristicas agronémicas/fenctipicas de la planta observadas
habitualmente por los genetistas al seleccionar nuevas variedades para su comerciaizacion. Estas
observaciones de los genetistas permiten un cribado inicid de las plantas que presentan rasgos no

El concepto de equivalencia sustancial tal como se describe en el informe de la Consulta Mixta de Expertos
FAO/OMS del afio 2000 (Documento WHO/SDE/PHE/FOS/00.6, OMS, Ginebra, 2000).
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buscados. Las nuevas variedades que superan esta seleccion se someten a evaluacion de inocuidad tal
como se describe en la Seccion 4.

M ARCO DE LA EVALUACION DE LA |NOCUIDAD DE LOSALIMENTOS

17.

18.

19.

Para evaluar la inocuidad de un aimento derivado de una planta de ADN recombinante se aplica un
procedimiento por etapas que examina los factores pertinentes, a saber:

A) Descripcion de la nueva variedad;

B) Descripcion de la plantabase y de su utilizacion como aimento;

C) Descripcién del organismo u organismos donantes,

D) Descripcién de la modificacion o modificaciones genéticas;

E) Caracterizacion de la modificacion o modificaciones genéticas,

F) Evaluacién de lainocuidad:
a) sustancias expresadas (sustancias distintas de &cidos nucleicos);
b) andisisdelos componentes esencides,
c) evauacion delos metabolitos,

d) eaboracion del dimento;
€) modificacion nutriciona; y

G) Otras consideraciones.

En algunos casos, |as caracteristicas del producto pueden requerir la obtencién de datos e informaciones
adicionales para abordar cuestiones que son peculiares del producto examinado.

L os experimentos efectuados con la intencién de obtener datos para las evaluaciones de inocuidad deben
disefiarse y redlizarse de conformidad con conceptos y principios cientificos sdlidos y también, cuando
proceda, con las buenas précticas de laboratorio. Los datos primarios deben proporcionarse a las
autoridades de reglamentacion en caso de que se soliciten. Los datos deberdn obtenerse mediante
métodos cientificamente sdlidos, y analizarse con técnicas estadisticas apropiadas. Se deberd documentar
la sensibilidad de todos |os métodos de andisis.

. Lafinalidad de toda evaluacién de inocuidad es garantizar a la luz de los conocimientos cientificos més

sdlidos de que se disponga, que € aimento no puede causar dafio aguno S se prepara, utiliza y/o
consume de acuerdo con € uso previsto. El producto esperado de tal evaluacion es una conclusion con
respecto as € nuevo aimento es tan inocuo y nutritivo como e producto homdélogo convenciona con €
cual se ha comparado, que cuenta con un historia de uso seguro. En definitiva € resultado del proceso
de evaluacion de la inocuidad consistira, por tanto, en definir € producto examinado de manera tal que
los encargados de la gestion del riesgo puedan determinar S es necesario tomar medidas, y en caso
afirmativo, adoptar decisiones fundadas y apropiadas.

SECCION 4—-CONSIDERACIONES GENERALES

DESCRIPCION DE LA NUEVA VARIEDAD

21. Se debera proporcionar una descripcion de la nueva variedad de planta cuya inocuidad se desea evaluar.

En la descripcion se identificara € cultivo, la transformacion o transformaciones que deben examinarse,
y d tipo y la findidad de la modificacién. Esta descripcion deberd ser adecuada para ayudar a
comprender la naturaleza del alimento que se somete a eval uacion de inocuidad.



-44 -

DESCRIPCION DE LA PLANTA BASE Y SU EMPLEO COMO ALIMENTO

22.

23.

24.

Se debera proporcionar una descripcion completa de la planta base. Los datos e informaciones necesarios
incluiran lo siguiente, sin limitarse necesariamente a ello:

A) nombre comun o usual; nombre cientifico; clasificacion taxondmica

B) historia del cultivo y desarrollo durante su crecimiento, identificando en especia rasgos que pueden
tener efectos nocivos para la salud humana.

C) informacion pertinente sobre € genotipo y fenotipo de la planta base, incluida toxicidad o
adergenicidad que se conozca; y

D) higtoria deusoinocuo parae consumo aimentario.

Se deberd proporcionar informacion pertinente sobre € fenotipo no sdlo de la planta base, sino también
de las especies relacionadas y de plantas que hayan aportado o puedan aportar una contribucion
importante a fondo genético de la planta base.

El historia de uso puede incluir informacion sobre la forma en que suele cultivarse, transportarse y
amacenarse la planta, S se requiere una elaboracion especia para que su consumo sea inocuo, Yy € papel
gue desempefia normalmente en la dieta (por §. qué parte de la planta se utiliza como fuente de
aimento, S su consumo es importante en subgrupos particulares de la poblacidn, qué macronutrientes o
micronutrientes importantes aporta a la dieta).

DESCRIPCION DEL ORGANISMO U ORGANISMOSDONANTES

25.

Se debera proporcionar informacion sobre el organismo u organismos donantes y, cuando sea apropiado,
sobre otros miembros del género correspondiente. Es particularmente importante que se determine s €
organismo u organismos donantes, o bien otros miembros de la familia estrechamente vinculados con
ellos, presentan caracteristicas naturales de patogenicidad o produccion de toxinas, u otros rasgos que
afecten a la salud humana (por gemplo, presencia de antinutrientes). La descripcion del organismo u
organismos donantes deberd incluir:

A) su nombre habitua o comin;

B) € nombre cientifico;

C) laclasificacion taxondmica;

D) informacién sobre su evolucién en lo que atafie a lainocuidad de alimentos;

E) informacion sobre toxinas, antinutrientes y aergenos que se presentan en forma naturd; para los
microorganismos, informaciones adicionales sobre la patogenicidad y las relaciones con agentes
patdgenos conocidos; y

F) informacién sobre su uso pasado y actua, s lo tiene, en e suministro aimentario y sobre otras vias
de exposicion distintas del uso aimentario previsto (por gemplo, su posible presencia como
contaminantes).

DESCRIPCION DE LA MODIFICACION GENETICA

26.

Se deberd proporcionar suficiente informacién sobre la modificacion genética a fin de que sea posible
identificar todo € materia genético que puede haberse aportado a la planta base, y suministrar la
informacién necesaria para €l andlisis de |os datos que apoyan la caracterizacion del ADN insertado en la
planta
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La descripcion del proceso de transformacion debe incluir:

A) informacién sobre € método especifico que se ha utilizado para la transformacion (por gemplo,
transformaci on mediada por Agrobacterium);

B) s procede, informacion sobre € ADN utilizado para modificar la planta (por €. plasmidos
ayudantes), incluida la fuente (por g. vegetal, microbiano, virico, sintético), la identidad y la funcion
esperada en laplanta; y

C) organismos huéspedes intermedios, incluidos los utilizados para producir o elaborar e ADN para la
transformacion del organismo base (por g ., bacterias).

Se debera proporcionar informacién sobre e ADN que ha de introducirse, concretamente:

A) la caracterizacion de todos los componentes genéticos, incluidos los genes marcadores, agentes
reguladores y otros el ementos que influyen en lafuncion del ADN;

B) tamafio e identidad;

C) lalocdizacion y orientacion de la secuencia en € vector/construccion final; y

D) lafuncion.

CARACTERIZACION DE LA MODIFICACION GENETICA

20.

3L

Para brindar una comprensién clara dd impacto en la composicion e inocuidad de los aimentos
derivados de las plantas de ADN recombinante se requiere una caracterizacion molecular y bioquimica
completa de la modificacion genética.

Se debera proporcionar informacion sobre lainsercion de ADN en € genoma de la planta, que habra de
incluir:

A) lacaracterizacion y descripcion de los materiales genéticos insertados;

B) € nimero de sedes de insercion;

C) laorganizacion del materia genético insertado en cada sede, incluyendo € nimero de copiasy datos
sobre las secuencias del materia insertado y, cuando sea apropiado, de laregién circundante; e

D) identificacion de los marcos de lectura abierta dentro del ADN insertado o creado por las inserciones
de ADN gendmico contiguo ala planta, incluidos los que podrian dar lugar a proteinas de fusion.

Se debera proporcionar informacion sobre todas las sustancias que se hayan expresado en la planta de
ADN recombinante, y en particular:

A) € producto génico (por €. una proteinao un ARN no transcrito);

B) lafuncion del producto génico;

C) ladescripcion fenotipica de los nuevos rasgos,

D) € nive y lugar de expresién en la planta del producto o productos génicos expresados, y 1os niveles
de sus metabolitos en la planta, en particular en sus partes comestibles; y

E) la cantidad del producto o los productos los génicos, s la funcidén de las secuencias/los genes
expresados es dterar laacumulaciéon de un ARNm o proteina enddgenos especificos.



-46-
32. Asimismo se debera proporcionar informacion:

A) que demuestre s se ha mantenido la ordenacion del material genético empleado para la insercion, o
bien se ha producido una reordenacion significativa tras la integracion;

B) que demuestre s las modificaciones introducidas deliberadamente en la secuencia de aminoacidos de
la proteina expresada determinan cambios en su modificacion después de la traduccion o afectan a
sitios criticos para su estructura o funcion;

C) que demuestre que se halogrado € efecto que se buscaba con la modificacion, y que todos los rasgos
expresados se han expresado y han sido heredados de una forma estable a lo largo de varias
generaciones de conformidad con las leyes de la herencia. Puede hacerse necesario un examen de la
herencia del propio injerto de ADN o la expresion del correspondiente ARN, s no es posible medir
directamente las caracteristicas fenotipicas;

D) que demuestre que € rasgo o rasgos nuevos expresados se han expresado de acuerdo a lo esperado
en los tgidos apropiados, en una forma y unos niveles que son coherentes con las secuencias
reguladoras asociadas que determinan la expresion del gen correspondiente;

E) queindique s existen pruebas de que uno 0 mas genes de la planta huésped han sido afectados por
causade lainsercion; y

F) que confirme laidentidad y modalidades de expresion de cual esguiera nuevas proteinas de fusion.

EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LAS SUSTANCIAS EXPRESADAS (SUSTANCIAS DISTINTAS DE ACIDOS
NUCLEICOS)

Evaluacion de la posible toxicidad

33. Las técnicas de &cidos nucleicos in vitro permiten la introduccion de ADN, que puede determinar la
sintesis de nuevas sustancias en las plantas. Estas pueden ser componentes convencionaes de los
alimentos vegetales, como proteinas, grasas, carbohidratos, vitaminas, que son nuevos en € contexto la
planta de ADN recombinante en cuestion. No se considera necesario efectuar estudios toxicol 0gicos
convencionales cuando la substancia u otra substancia, estrechamente relacionada con ella, ha tenido un
consumo inocuo en los aimentos, tomando en cuenta su exposicién, por 1os motivos enunciados en la
Seccion 3.

34. En otros casos se hara necesario efectuar estudios toxicol 6gicos convencionaes de la nueva substancia.
Esto podra requerir e aidamiento de la nueva substancia procedente de la planta de ADN recombinante
0 bien la sintesis 0 produccion de la misma a partir de una fuente aternativa, en cuyo caso se debera
demostrar que & materia es equivalente desde € punto de vista estructural, funciona y bioquimico a
producido en la planta de ADN recombinante.

35. La evauacion de inocuidad de la substancia expresada debera identificar la concentracion de la misma
en las partes comestibles de la planta de ADN recombinante, incluyendo, cuando proceda, 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 poblacién. En € caso de las proteinas, la evaluacion de la
toxicidad potencia debera concentrarse en la analogia entre las secuencias de aminoécidos de la proteina
examinada y de toxinas y antinutrientes proteicos conocidos (por €. inhibidores de la proteasa, lecitinas)
asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracion y la degradacion en modelos apropiados y
representativos de los sistemas géstrico e intestinal. Se podran llevar a cabo estudios® apropiados de la
toxicidad oral en aquellos casos en que la proteina esté presente en € alimento, no sea similar a proteinas
gue han tenido un consumo inocuo en los dimentos y no haya tenido previamente un consumo
alimentario inocuo.

Se han elaborado Directrices para los estudios de la toxicidad en distintos foros internacionales; un ejemplo
son las Directrices de OCDE paralos ensayos de productos quimicos
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Se debera demostrar que € rasgo que se ha expresado no guarda relacion alguna con caracteristicas de
los organismos donantes que podrian ser perjudiciales para la salud humana. Se facilitard informacion
gue garantice que no se han transferido genes que forman parte de toxinas 0 antinutrientes conocidos,
presentes en los organismos donantes, a plantas de ADN recombinante que normalmente no expresan
tales caracteristicas toxicas o antinutritivas. Garantizar esto es especia mente importante en los casos en
gue una planta de ADN recombinante se elabora de manera diferente con respecto a la planta donante, ya
gue las técnicas convencionales de elaboracion asociadas a los organismos donantes pueden desactivar
los antinutrientes o las sustancias toxicas.

Podrian necesitarse estudios adicionales in vivo o in vitro para evaluar la toxicidad de las sustancias
expresadas en casos especificos. Los tipos de estudios requeridos dependeran de la fuente de que
procedan las sustancias expresadas, y de la funcion de las mismas. Tales estudios podran incluir ensayos
de metabolismo, toxicocinética, toxicidad/carcinogenicidad crénica, efectos en la funcion reproductiva, y
teratogenicidad.

La evaluacion de inocuidad deberd tomar en cuenta la posible acumulacion de cualesquiera sustancias,
metabolitos téxicos, contaminantes, o agentes de control de plagas que puedan derivar de la
modificacion genética.

Evaluacion de la posible alergenicidad (proteinas)

30.

41.

42.

En todos los casos en que la proteina o proteinas resultantes del gen insertado estén presentes en los
alimentos serd necesario evaluar su alergenicidad potencia. En e anexo se presentan en detalle las
cuestiones que han de someterse a consideracion.”

Se aplicara una estrategia de &rbol de decisiones’ para evaluar la aergenicidad potencia de la proteina o
nuevas expresadas. El enfoque del arbol de decisiones se basara en la aplicacion de varios criterios
combinados (dado que un solo criterio no resulta suficientemente productivo). De acuerdo con lo
indicado en e parrafo 19, los datos deben obtenerse por medio de métodos cientificos solidos.

Es necesario evaduar las nuevas proteinas expresadas en aimentos derivados de plantas de ADN
recombinante para determinar toda funcion que puedan cumplir en la generacion de enteropatia sensible
a gluten, en caso de que € material genético introducido se haya obtenido de trigo, centeno, cebada,
avena o cereales afines.

Se debera desalentar |a transferencia de genes de alimentos generamente aergénicos y de aquellos que
se sabe que generan enteropatia sensible d gluten en los individuos sensibles, a menos que esté
documentado que & gen transferido no forma parte de un aergeno o proteina responsable de enteropatia
sensible a gluten.

Por elaborar, parareflejar los Gltimos informes de las dos recientes Consultas de Expertos FAO/OM S
Las estrategias de arbol de decisiones se han desarrollado y modificado sobre la base de consultas de expertos
tanto nacionales como internacionales, por ejemplo, informe de la Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS
sobre alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos (OMS 2000) e informe de la Consulta de Expertos
FAO/OMS sobre la alergenicidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnol gicos (FAO2001)



ANALI1SISDE LOS COMPONENTESESENCIALES®

43. Los andlisis de la concentracion de los componentes esencidles’ de la planta de ADN recombinante, y
especiadmente de los que son tipicos del aimento, deben compararse con un andisis equivaente de un
alimento homdlogo convencional, cultivado y cosechado en las mismas condiciones. En algunos casos
quizas sea necesario considerar también una comparacion con la planta de ADN recombinante cultivada
en las condiciones agrondmicas previstas (por g ., aplicacion de un herbicida). La importancia estadistica
de cuaesquiera diferencias que se observen se debera evaluar en € contexto de la escala de variaciones
naturales de ese parametro para determinar su importancia biologica. Lo idea seria que la referencia
utilizada para la comparacion fuera la linea parental isogénica mas cercana, pero en la practica esto no
siempre serd viable, por 1o que se deberd eegir la linea més cercana posible. La findidad de esta
comparacion, a la que se sumara, s es necesario, una evaluacion de la exposicion, es establecer que
sustancias nutricionalmente importantes o que pueden afectar la inocuidad del aimento no hayan sufrido
alteraciones que puedan tener repercusiones negativas en la salud humana.

44. Los sitios elegidos para € ensayo deben ser representativos de la gama de condiciones ambientales en las
cuales se prevé gue han de cultivarse las variedades de la planta. EI nlmero de sitios debe ser suficiente
para permitir una evaluacién precisa de las caracteristicas de composicién a lo largo de esta gama. Por
otra parte, los ensayos deben redizarse en un nimero de generaciones suficiente para permitir una
exposicion adecuada a la variedad de condiciones que se encuentran en la naturaleza. A fin de reducir a
minimo los efectos ambientales y reducir, también, cuaquier efecto determinado por la variacion
genotipica natural dentro de una cierta variedad de planta, todas y cada una de las pruebas deberian
replicarse. Asmismo deberdn tomarse muestras de un nimero adecuado de plantas, y los métodos de
andliss tendran que ser suficientemente sensibles y especificos para detectar las variaciones en los
componentes esenciales.

EVALUACION DE LOSM ETABOLITOS

45. Algunas plantas de ADN recombinante pueden haberse modificado de una manera que determine niveles
nuevos o aterados de los distintos metabolitos en € alimento. Deberd tomarse en cuenta la posibilidad
de que en este Ultimo se acumulen metabolitos que podrian resultar nocivos para la salud humana. La
evaluacion de la inocuidad de tales plantas requiere que se investiguen los niveles de residuos y
metabolitos en e dimento y se evale toda dteracion de su perfil de nutrientes. En caso de que se
identifiquen ateraciones de los niveles de residuos o metabolitos en los alimentos, sera necesario
examinar las posibles repercusiones en la salud humana aplicando procedimientos convencionales para
establecer la inocuidad de tales metabolitos (por g., procedimientos para evaluar la inocuidad para los
seres humanos de sustancias quimicas presentes en los alimentos).

ELABORACION DE LOSALIMENTOS

46. También habra que considerar los posibles efectos de la elaboracion de los dimentos, incluida su
preparacion en e hogar, en los productos alimenticios derivados de plantas de ADN recombinante. Por
gemplo, se podrian verificar ateraciones de la termoestabilidad de una sustancia toxica endogena o la
biodisponibilidad de un nutriente importante después de la elaboracion. Por consiguiente se debera
proporcionar informacién que describa las condiciones de elaboracidon utilizadas para producir un
ingrediente alimentario a partir de la planta en cuestion. Por gemplo, en e caso dd aceite vegetd se
suministrara informacion sobre e proceso de extraccion y todas las etapas de refinacion posteriores.

Véase por gemplo OCDE, Consensus Documents on Canola and Soybean, para un examen de los
componentes esencial es especificos de la colza Canolay la soja.

Son nutrientes o antinutrientes esencial es aquellos componentes de un alimento particular que pueden tener un
impacto considerable en la dieta global. Pueden ser constituyentes principales de los alimentos (como grasas,
proteinas, carbohidratos en el caso de los nutrientes, o inhibidores enzimaéticos en el de los antinutrientes) o
bien compuestos secundarios (minerales, vitaminas). Las sustancias tdxicas esenciales son aquellos
compuestos toxicol 6gicamente importantes que se sabe que estén intrinsecamente presentes en la planta, por
ejemplo aquéllos cuya potenciay nivel toxicos pueden ser significativos parala salud (por €. un aumento del
nivel de solaninaen las patatas o de selenio en el trigo) y los alergenos.
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M ODIFICACIONESNUTRICIONALES

47.

40,

IR

52.

La evaluacion de los posibles cambios en la composicion de los nutrientes esenciales, que debe
efectuarse para todas las plantas de ADN recombinante, ya se ha descrito en la seccion titulada “ Andlisis
de los componentes esenciales’. Sin embargo, |os aimentos derivados de plantas de ADN recombinante
gue se han sometido a modificacion a fin de aterar intenciona su calidad nutricional o su funcionalidad
deben ser objeto de una evaluacion nutriciona adicional, para determinar las consecuencias de los
cambios que han sufrido y establecer si es probable que la introduccion de tales dimentos en €
suministro alimentario modifique la ingesta de nutrientes.

Se utilizara informacién sobre los patrones conocidos de utilizacion y consumo del alimento y sus
derivados para estimar la ingesta probable del alimento que procede de la planta de ADN recombinante.
La ingesta prevista del adimento se utilizard para evaluar las consecuencias nutricionales de la
modificacion del contenido de nutrientes, a los niveles habituales y maximos de consumo. Al basar la
estimacion en e consumo probable mas elevado se garantiza que se detectara toda posibilidad de efectos
nutricionales indeseables. Se deberd prestar atencion a las caracteristicas fisiologicas y necesidades
metabdlicas particulares de grupos especificos de la poblacion, como lactantes, nifios, mujeres
embarazadas y que amamantan, ancianos, y personas con enfermedades cronicas o con un sistema de
inmunidad menoscabado. Sobre la base del andlisis de las repercusiones nutricionales y las necesidades
aimentarias de subgrupos especificos de la poblacion serd, quizas, necesario efectuar evauaciones
nutricionales adicionales. Asimismo es importante verificar e grado de biodisponibilidad del nutriente
modificado y establecer en qué medida éste permanece estable a lo largo del tiempo y durante su
elaboracion y amacenamiento.

El empleo de la seleccion fitogenética y, en particular, de las técnicas de &cidos nucleicos in vitro para
modificar los niveles de nutrientes presentes en los cultivos puede determinar grandes cambios en €
contenido de nutrientes de los mismos. Esto ocurre de dos maneras. por una parte, la modificacion
buscada de los componentes de las plantas podria modificar € perfil globa de nutrientes del producto
vegetal, y este cambio podria afectar € estado nutricional de los individuos que consumen € alimento. A
su vez las ateraciones inesperadas de los nutrientes podrian tener e mismo efecto. Por mas que la
evaluacion individua de los componentes de las plantas de ADN recombinante determine su inocuidad,
sera necesario determinar |as repercusiones del cambio en e perfil globa de nutrientes.

Cuando € resultado de la modificacion es un producto alimenticio con una composicion
significativamente diferente de su homélogo convencional, quizés sea apropiado utilizar aimentos
convencionaes alternativos (es decir, aguéllos cuya composicion nutricional es mas similar a la del
alimento derivado de la planta de ADN recombinante) como términos de comparacién apropiados para
determinar & impacto nutricional del aimento.

A causa de la variacion geogréfica y cultura en los patrones de consumo de alimentos, los cambios
nutricionales en un aimento especifico podrian tener un impacto mayor en determinadas zonas
geogréficas 0 grupos culturales de la poblacion que en otros. Algunas plantas alimentarias congtituyen la
fuente principal de un nutriente determinado para ciertas poblaciones. Es preciso identificar estos
nutrientes, asi como las poblaciones afectadas.

Algunos aimentos podrian requerir ensayos adicionaes. Por g emplo, quizés se justifique la realizacion
de estudios de alimentacion en animales, para aimentos derivados de plantas de ADN recombinante, s
se prevé un cambio en la biodisponibilidad de los nutrientes o s la composicidén no es comparable a la
del aimento convencional. Por otra parte, los aimentos destinados a producir beneficios para la salud
podrian requerir estudios especificos, nutricionaes, toxicologicos o de otra indole. Si |a caracterizacion
del dimento indica que los datos disponibles no son suficientes para una evaluacion caba de la
inocuidad, se podrian pedir estudios en animales, adecuadamente disefiados, con € aimento entero.
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SECCION 5—-OTRASCONSIDERACIONES
UTILIZACION DE GENESMARCADORES DE RESISTENCIA A ANTIBIOTICOS

53. En d desarollo futuro de plantas de ADN recombinante deberian aplicarse tecnologias de
transformacion alternativas que no determinen la presencia de genes marcadores de resistencia a
antibiodticos en los aimentos, en caso de que tales tecnologias estén disponibles y esté demostrada su
inocuidad.

5. Se consdera que son sumamente escasas las posbilidades que un gen se transfiera de plantas y
productos aimenticios derivados de éstas a microorganismos intestindles o células humanas,
considerando los eventos numerosos complgos y poco probables que deberian verificarse
consecutivamente para que tal transferencia ocurriera. No obstante, no puede descartarse por completo la
posibilidad de que tales eventos se produzcart.

55. Al evaluar la inocuidad de alimentos que contienen genes marcadores de resistencia a antibioticos
deberén tomarse en cuenta los siguientes factores:

A) € usoclinicoy veterinario del dimento en cuestion;

(algunos antibidticos constituyen € Unico medicamento disponible para tratar ciertas condiciones
clinicas (por g., la vancomicina en ciertas infecciones de estafilococos). No deben utilizarse en
plantas de ADN recombinante genes marcadores que participen en la resistencia a taes
antibidticos).

B) s la presencia en € dimento de la enzima o proteina que forma parte del gen marcador de
resistencia al antibiético comprometeria la eficacia terapéutica del antibidtico administrado por via
ord,;

(Esta evaluacion deberia proporcionar una estimacion de la cantidad de antibidtico ingerido por via
ora que puede ser degradado por la presencia de la enzima en € aimento, teniendo en cuenta
factores como la dosificacion del antibidtico, la cantidad de enzima que se prevé que permanecera
en d dimento tras su exposicion a las condiciones digestivas, considerando condiciones
estomacales neutral y alcadina y la necesidad de cofactores de la enzima (por . ATP) para la
actividad enzimatica, y la concentracion estimada de tales factores en @ alimento).

C) inocuidad del producto génico, d igua que para cualquier otro producto génico expresado.

56. S la evduacion de los datos e informaciones disponibles parece indicar que la presencia del gen
marcador de resistencia a antibidticos, o € producto génico, supone riesgos para la salud humana, € gen
marcador o € producto génico no deberan estar presentes en e alimento. En general, no deberian estar
presentes en aimentos de distribucion amplia genes utilizados en la produccion de aimentos que
presenten resistencia a antibiéticos de uso clinico.

EXAMEN DE LASEVALUACIONES DE INOCUIDAD

57. Lafinalidad de la evaluacion de inocuidad es llegar a una conclusion con respecto a s € nuevo aimento
es iguamente seguro y no menos nutritivo que @ producto homélogo convencional con € que se ha
comparado. Sin embargo, la evauacion de inocuidad debera reexaminarse a la luz de las nuevas
informaciones cientificas que puedan poner en tela de juicio las conclusiones de la evaluacion original.

En los casos en que existe una presencia natural elevada de bacterias resi stentes a antibi6ticos, |a posibilidad
de que tales bacterias transfieran a otras estas resistencia sera superior en algunos 6rdenes de magnitud ala
probabilidad de su transferencia de |os alimentos ingeridos alas bacterias.
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ANEXO
EVALUACION DE LA POSIBLE ALERGENICIDAD

[por elaborar, a cargo del Grupo de Trabg o sobre Alergenicidad]
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Apéndice |V

Respuestas de la Consulta de Expertos FAO/OMSS de 2000 sobre Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnol dgicos a las preguntas planteadas por
el Grupo de Accion | ntergubernamental Especial del Codex'

1)¢QUE PRINCIPIOS CIENTIFICOS DOMINANTES DEBEN APLICARSE EN LA EVALUACION DE LA
INOCUIDAD Y DE LOSASPECTOSNUTRICIONALES?

La experiencia adquirida en todo € mundo ha llevado la determinacion de varios principios cientificos
comunes que se aplican actualmente en la evaluacion nutriciona y de lainocuidad.

El actual suministro de alimentos tiene una larga historia de uso sin riesgo, aunque algunos alimentos
no son inocuos para algunos individuos y muchos alimentos contienen sustancias que plantearian problemas
de salud s sus concentraciones superasen los niveles aceptados. La mayoria de los aimentos obtenidos
mediante técnicas de ADN recombinante proceden de cultivos tradicionales que por lo genera han sido
modificados para exhibir uno o varios caracteres bien definidos. El conocimiento y la experiencia adquiridos
en e uso de cultivos tradicionales es un componente importante en la evaluacion de la inocuidad de
alimentos derivados de esas plantas.

La evaluacion de la inocuidad de alimentos enteros y muchos ingredientes complejos de los alimentos
exige utilizar un método diferente de la estrategia empleada para evaluar la inocuidad de sustancias quimicas
Unicas 'y bien definidas, como aditivos alimentarios, plaguicidas y contaminantes. En |os alimentos enteros se
procede caso por caso, basandose en una evaduacion de datos e informacién multidisciplinarios que se
obtienen, cuando proceda, aungue no exclusivamente, de las propiedades agrondmicas, genéticas, de biologia
molecular, nutricionales, toxicologicas y quimicas. Las pruebas toxicologicas en animales no se utilizan de
forma sistemética, pero s se consideran necesarias a tenor de una evaluacion de los datos y la informacion
disponibles, deben estar disefiadas para abordar cuestiones particulares.

Las siguientes cuestiones son algunos de los puntos principales que se examinan en la evauacion: €
nuevo gen, la nueva proteina y otros componentes del alimento, teniendo en cuenta tanto los cambios
intencionados como los cambios fortuitos en & adimento, y los pasos para reducir la probabilidad de que
aparezcan efectos adversos e imprevistos . En casos particulares, pueden evaluarse otros efectos (como la
resistencia a antibi6ticos).

Los dimentos genéticamente modificados y los alimentos convencionales tienen en comin muchas
caracterigticas y, en muchos casos, € nuevo aimento o ingrediente alimentario sera equivaente desde €
punto de vista nutricional a su homalogo convencional.

A los métodos anditicos que se aplican tradicionadmente en la evauacion de constituyentes
adimentarios, como € contenido total de proteina, grasas, cenizas, fibra y micronutrientes, puede ser
necesario sumar otros andisis utilizando métodos de obtencién de perfiles para determinar efectos
imprevistos y perfiles de nutrientes alterados que pueden repercutir en laingesta dimentariay la salud.

Dado € potencial de cambios importantes en las concentraciones de nutrientes, de interacciones con
otros nutrientes y de efectos imprevistos, en algunos casos puede ser necesario redlizar pruebas de
alimentacion en animales para determinar qué resultados se derivan de los cambios en los perfiles de
nutrientes y la biodisponibilidad de éstos. Las modificaciones nutricionales que se encuentren dentro de los
intervalos normaes de variacion de nutrientes pueden exigir una evaluacion menos amplia que los que se
encuentran fuera de los intervalos normales.

Deben obtenerse datos e informacion de cantidad y cdidad suficientes para poderlos someter a una
revision cientifica por homélogos. La evaluacién de la inocuidad esta concebida para identificar informacion
sobre la naturadleza y la gravedad de cualquier posible riesgo, con € fin de definir métodos de gestion
apropiados.

En conclusién, la evaluacion de la inocuidad de aimentos e ingredientes alimentarios obtenidos
mediante técnicas de ADN recombinante no exige nuevos principios cientificos o tecnologia. Para la
evaluacion de lainocuidad y la comestibilidad de los alimentos genéticamente modificados deben aplicarse

! extraido del informe de la Consulta de Expertos FAO/OMS de 2000 sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos: “ Safety Aspect of Genetically Modified Foods of Plant Origin,” OMS, 2000
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principios analogos a los que se aplican a los aimentos convencionales. Atendiendo a las caracteristicas de
las modificaciones genéticas, se eval Ulan aspectos nutricionales y de inocuidad particulares.

2) ¢ CUALES SON EL PAPEL Y LASLIMITACIONES DE LA EQUIVALENCIA SUSTANCIAL EN LA EVALUACION
DE LA INOCUIDAD Y LOS ASPECTOS NUTRICIONALES? ¢EXISTEN ESTRATEGIAS DISTINTAS DE LA
EQUIVALENCIA SUSTANCIAL QUE DEBAN UTILIZARSE PARA ESA EVALUACION?

El concepto de equivalencia sustancial esta bien establecido como componente importante de la
evaluacion de lainocuidad y se ha explicado en detalle en varios informes internacionales. Se basa en laidea
de que un organismo existente (vegeta) utilizado como aimento o fuente de dimento puede servir como
base de comparaciéon cuando se evalla la inocuidad para € consumo humano de un alimento o componente
alimentario que ha sido modificado o es nuevo. Existe un amplio consenso respecto de que € concepto de
equivalencia sustancial resulta valioso para la evaluacion de la inocuidad.

Laaplicacion del concepto de equivalencia sustancial puede llevar ala determinacion de smilitudes y
diferencias definidas en @ dimento y los ingredientes del alimento. La evaluacion ulterior de lainocuidad se
centrara en determinar la inocuidad de las diferencias en @ nuevo producto de forma que la inocuidad del
aimento o d ingrediente alimentario pueda determinarse en relacion con € comparador. La evaluacion de la
inocuidad |levada a cabo de esta forma no ofrece una garantia absol uta de inocuidad del nuevo producto.

Otro aspecto ddl concepto de equivalencia sustancial es que silo puede aplicarse cuando existe un
comparador apropiado. Para €llo es necesario que existan 0 puedan generarse datos suficientes respecto del
comparador. Cuando no existe comparador, la equivalencia sustancial no puede utilizarse para evaluar la
inocuidad. En ese caso se precisan pruebas de lainocuidad basadas en las propiedades del alimento de que se
trate.

Las estrategias actuadles para evaluar la inocuidad de los dimentos derivados de vegetaes
genéticamente modificados se consideran apropiadas. Por € momento no existen otras estrategias que
puedan ofrecer mejores garantias respecto de la inocuidad de los dimentos genéticamente modificados que
el uso apropiado del concepto de equivalencia sustancial. No obstante, cabria megjorar algunos aspectos de
los pasos del proceso de evaluacion de la inocuidad para dar cabida a las novedades que vayan surgiendo en
la tecnologia de modificacion genética. Ciertos métodos, como las técnicas de obtencion de perfiles,
permiten realizar una comparacion analitica més detallada, pero seria necesario intensificar sobremanera la
labor de desarrollo antes de poder validarlos.

3) ¢QUE CRITERIO CIENTIFICO PUEDE UTILIZARSE PARA VIGILAR Y ESTIMAR LOS POSIBLES EFECTOS A
LARGO PLAZO EN LA SALUD O LOSEFECTOS ADVERSOS FORTUITOS/INESPERADOS?

La Consulta consideré que las metodologias para la evauacion de la inocuidad expuestas en €
informe son suficientes para detectar y evaluar cualquier posible efecto a largo plazo de los aimentos
genéticamente modificados.

La Consulta examind la cuestion de los efectos a largo plazo del consumo de dimentos genéticamente
modificados y sefidlé que se sabe muy poco acerca de los potenciaes efectos a largo plazo de cuaquier
alimento. En muchos casos, esto se complica ademés por la amplia variabilidad genética de la poblacion, que
hace que algunos individuos tengan mayor predisposicidn a padecer efectos relacionados con los dimentos.

En este contexto, la Consulta reconocio que en € caso de los alimentos genéticamente modificados, la
evaluacion de la inocuidad previa a la comercializacion ya ofrece garantias de que € alimento es tan inocuo
como su homdlogo convenciona. Por consiguiente, se consideré que seria sumamente improbable que los
efectos alargo plazo puedan atribuirse especificamente a los aimentos genéticamente modificados.

Un aspecto importante de la evaluacion de la inocuidad es € examen de la naturaleza del producto
génico introducido. Cuando no hay antecedentes de consumo del producto génico introducido o del aimento,
probablemente lo més indicado serd un estudio a 90 dias. S ese estudio da pruebas que sugieran posibles
efectos a largo plazo, por giemplo indicios de proliferacion celular, seria necesario realizar nuevos estudios a
largo plazo en caso de que vaya a proseguir € desarrollo del producto.

La Consulta consideré que la vigilancia para establecer vinculos entre la dieta y la enfermedad es
aconsgjable. No obstante, muchos efectos crénicos en la salud se deben a multiples factores y se reconocio
gue era poco probable que los estudios epidemiol 6gicos de observacion pudiesen distinguir los efectos de ese
tipo en un contexto de efectos nocivos de los alimentos convencionales. Los estudios experimentales, como
los ensayos controlados al eatorizados debidamente disefiados y efectuados, podrian utilizarse para investigar
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los efectos a medio y largo plazo de cualquier aimento, incluidos los genéticamente modificados. Esos
estudios podrian ofrecer nuevas pruebas de la inocuidad para € ser humano, pero serian dificiles de redlizar.
A ese respecto, también es importante tener presente la amplia variacion de la dieta de un dia para otro y de
un afio para otro.

Los mismos problemas se aplican a la deteccion de efectos potencia mente beneficiosos paralasaud a
largo plazo. Sin embargo, se reconocio que se estén desarrollando alimentos genéticamente modificados para
producir efectos nutricionales destinados a su uso en paises desarrollados y en desarrollo. En esos casos, un
cambio en las concentraciones de nutrientes de una especie vegetal cultivada en particular puede influir en la
ingesta global; seriaimportante vigilar los cambios en las concentraciones de nutrientes en esos alimentos y
evaluar su efecto potencia en e estado nutriciond y de salud.

La aparicion potencial de efectos fortuitos no es exclusiva de la aplicacion de técnicas de ADN
recombinante, Sino que se trata de un fendmeno inherente y general en la mejora genética convencional. Uno
de los métodos para hacer frente a ese problema es seleccionar y rechazar en una fase temprana las plantas
gue presenten pardmetros fenotipicos y agrondmicos poco habituales o desventgjosos. La préctica del
retrocruzamiento consecutivo también es uno de los procedimientos més frecuentes para eliminar efectos
fortuitos. S6lo en casos raros se ven acompafiados esos métodos por la deteccion andlitica de constituyentes
definidos.

Los efectos fortuitos debidos a la modificacién genética pueden subdividirse en dos grupos: los que
son “predecibles’, en razén de las conexiones metabdlicas con € efecto buscado o € conocimiento del lugar
de insercion, y los que son “inesperados’. Dada la mayor precison de la modificacion genética en
comparacion con los métodos convencionales, puede resultar mas fécil predecir las vias que tienen
probabilidades de resultar afectadas por efectos fortuitos.

El comparador ideal para detectar efectos fortuitos deberia ser la linea parental isogénica proxima
cultivada en condiciones idénticas. En la préctica esto no siempre es factible, en cuyo caso debe escogerse
una linea lo mas proxima posible. Debe tenerse en cuenta la variacion natural resultante cuando se evalle la
significacion estadistica del efecto fortuito.

Cuando se observen diferencias fortuitas estadisticamente significativas, es preciso evaluar su
significacion bioldgica. A dlo puede contribuir € conocimiento de los mecanismos que conducen a los
cambios. A fin de evaduar la pertinencia bioldgica y de inocuidad de un efecto fortuito, los datos sobre €
vegetal genéticamente modificado deben compararse con los datos sobre otras variedades convencionales y
con los datos publicados. S las diferencias superan las variaciones naturales presentes en los cultivos
alimentarios tradicionales, se necesitan nuevas evaluaciones.

Los métodos actuales para evaluar posibles efectos fortuitos se basan parcialmente en un andisis de
componentes especificos (méodo dirigido). A fin de aumentar la probabilidad de detectar efectos fortuitos,
las técnicas de obtencidn de perfiles se consideran dternativas Utiles (método no dirigido). Esas técnicas se
utilizan en diferentes niveles, en estudios del genoma, € proteomay e metaboloma.

En € futuro, es probable que las modificaciones genéticas de vegetales sean méas compleas, quiza con
transferencias multiples entre especies, con lo que las probabilidades de efectos fortuitos pueden ser
mayores. En esos casos, las técnicas de obtencion de perfiles pueden contribuir a detectar diferencias de
forma més amplia que @ andlisis quimico dirigido, aunque ain no estan plenamente desarrolladas y tienen
ciertas limitaciones. Una vez detectadas las diferencias mediante esas técnicas, aln habra que examinar los
efectos de esas repercusiones en lainocuidad.

4) ¢QUE CRITERIO CIENTIFICO PUEDE UTILIZARSE PARA ESTIMAR EL POTENCIAL ALERGENICO?

La evaluacion de la alergenicidad potencial debe redizarse en todos los aimentos genéticamente
modificados. En la evauacion, las nuevas proteinas que codifica e gen insertado deben ser e objeto de la
investigacion en la mayoria de los casos.

En todos los casos debe efectuarse una evauacion de la aergenicidad potencial del aimento
genéticamente modificado. Esa evauacion también debe incluir e posible aumento de la aergenicidad
inherente del aimento vegetal huésped, solo cuando € efecto previsto de la modificacion genética entrafie
una ateracion significativa del contenido de proteinas del producto alimentario derivado de la planta

huésped.
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En la evaluacion de la alergenicidad potencia de las nuevas proteinas debe aplicarse una estrategia
basada en un arbol de decisiones. Cuando € gen transferido se obtenga de una fuente con antecedentes
conocidos de aergenicidad, |a evaluacion debe centrarse iniciamente en la reactividad inmunoquimica de la
proteina recién introducida con IgE del suero sanguineo de individuos con dergias conocidas a la fuente del
materid genético transferido. Cuando sea necesario (en los casos en que no se obtengan pruebas de la
reactividad inmunoquimica), deben realizarse pruebas cuténeas con extractos de la nueva proteinay pruebas
anonimas de exposicion ora al alimento genéticamente modificado en individuos con aergias conocidas ala
fuente del material genético transferido, para confirmar que la nueva proteina no es aergénica. Esa serie de
pruebas ofrece datos suficientes en cuanto a la alergenicidad (o la ausencia de ésta) de las nuevas proteinas
expresadas por genes obtenidos de fuentes al ergénicas conocidas.

El método del arbol de decisiones debe apoyarse en diversos criterios utilizados en combinacion, ya
gue ninguno de ellos por si solo resulta suficientemente predictivo. Los criterios actuales incluyen la
homologia de secuencias de la proteina recién introducida y de alérgenos conocidos, la reactividad
inmunoquimica de la proteina recién introducida con IgE del suero sanguineo de individuos alérgicos
apropiados cuando se encuentre homologia de secuencias, y la estabilidad de la nueva proteina frente a la
digestion en modelos de sistemas géstricos e intestinales. La Consulta sugiere que podria resultar (til la
incorporaciéon de dos criterios més a método del &bol de decisiones cuando no se sabe que & materia
genético es alergénico. Esos criterios serian @ nivel y € lugar de expresion de la nueva proteina y las
propiedades funcionales de la nueva proteina. Utilizados en combinacion, esos criterios proporcionan
pruebas razonables de que la nueva proteina no es aergénica, no presenta reacciones cruzadas con alérgenos
conocidos y su potencia para convertirse en un aérgeno aimentario es limitado. No obstante, la elaboracion
de més criterios aumentaria la confianza en e método del &bol de decisiones. En particular, la Consulta
propuso que prosiguieran las investigaciones sobre e desarrollo de modelos animales bien vaidados para
evaluar la alergenicidad potencia de las nuevas proteinas de alimentos genéticamente modificados. La
Consulta también sugirié que se hicieran nuevas investigaciones para encontrar proteinas aergénicas en los
alimentos y determinar sus secuencias de aminoécidos.

5) ¢QUE CRITERIO CIENTIFICO PUEDE UTILIZARSE PARA ESTIMAR LOS POSIBLES RIESGOS DERIVADOS
DEL USO DE GENES MARCADORES DE LA RESISTENCIA A ANTIBIOTICOS EN VEGETALES Y
MICROORGANISMOS?

En vegetales genéticamente modificados, € producto de un gen de la resistencia a antibioticos debe
ser sometido a las evaluaciones habituales de la inocuidad que se readlizarian en cuaquier otro producto de
genes introducidos. Por consiguiente, e producto del gen de la resistencia a antibiéticos debe ser evaluado
para determinar su toxicidad y alergenicidad potencial.

Cuando los genes marcadores de la resistencia a antibiGticos estén presentes en vegetales o
microorganismos, es preciso tener en cuenta la poshbilidad de que esos genes se trandfieran a
microorganismos patdégenos y las posibles repercusiones clinicas. La posibilidad de transferencia horizontal
de genes desde vegetales y productos vegetales consumidos como alimentos a microorganismos del intestino
0 células humanas se considera remota, pero no puede rechazarse por completo. La consideracion més
importante en relacion con la transferencia horizontal de genes es la consecuencia de que un gen se transfiera
y se exprese en las células transformadas. Un gemplo importante es la transferencia de genes de la
resistencia antimicrobiana, en caso de que se produjera, de aimentos genéticamente modificados a
microorganismos del intestino. Entre las consideraciones importantes para la evaluacion de las consecuencias
de la transferencia y la expresion de ese gen en células transformadas figurarian la importancia clinica y
veterinaria dd antibidtico de que se trate, los niveles de resistencia natural y la disponibilidad de tratamientos
aternativos eficaces. En general, los genes de la resistencia a antibiéticos utilizados en la produccion de
alimentos que codifican para la resistencia a antibiéticos de importancia clinica no deben estar presentes en
organismos 0 alimentos e ingredientes alimentarios genéticamente modificados que estén ampliamente
difundidos.



ApéndiceV

INFORME PRELIMINAR DEL GRUPO DE ACCION INTERGUBERNAM ENTAL ESPECIAL
SOBRE ALIMENTOSOBTENIDOSPOR MEDIOSBIOTECNOLOGICOS

PARA PRESENTAR A LA COMIS ON DEL CODEX ALIMENTARIUS
EN SU 24° PERIODO DE SESIONES

INTRODUCCION

1 En @ 23° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius, celebrado en Roma en
junio/julio de 1999, se decidio establecer & Grupo de Accion Intergubernamental Especia sobre Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnolégicos (denominado en adelante Grupo de Accién) para que elaborara
normas, directrices o0 recomendaciones, segun procediera, para aimentos obtenidos por medios
biotecnol 6gicos o caracteristicas introducidas en los aimentos por medios biotecnol 6gicos. El gobierno del
Japon fue nombrado gobierno hospedante del Grupo de Accion.

2. De conformidad con e marco temporal establecido en su mandato, € Grupo de Accién completara
su labor en un plazo de cuatro afios y presentard, en primer lugar, un informe preliminar a la Comisiéon del
Codex Alimentarius en 2001; luego un informe de mitad de periodo, s procede, d Comité Ejecutivo en
2002, y por ultimo un informe completo en 2003.

REUNIONES DEL GRUPO DE ACCION

3 El Grupo de Accion celebrd dos reuniones en Chiba (Japon); la primera del 14 a 17 de marzo de
2000, y lasegunda del 25 a 29 de marzo de 2001.

4. En la primera reunion se acordé e siguiente programa de trabajo global':

Principios generdes para e andliss de riesgos de los aimentos obtenidos por medios
biotecnol ogicos (titulo exacto por determinar);

Orientacion especifica para la evaluacion de riesgos de los aimentos obtenidos por medios
biotecnol 6gicos (titulo exacto por determinar);

Lista de méodos de andisis disponibles para la deteccion e identificacion de alimentos o
ingredientes de aimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos.

5. Se crearon dos grupos de trabajo especiales e participacion abierta. Uno de ellos, grupos, presidido
por € Gobierno del Japon, se encargd de redactar los borradores de los Principios Generadles y de la
Orientacion Especifica para la Evaluacion de Riesgos, mientras que € otro, presidido por e Gobierno de
Alemania, prepar6 una lista de métodos de andlisis disponibles.

6. El primero de estos grupos de trabajo se reunié dos veces en Tokio, Japon, dd 5a 7 dejulioy del 30
de octubre a 1° de noviembre de 2000, mientras que € segundo celebré una reunion de medio dia la tarde
del 23 de marzo de 2001 en Tokio, después de haber trabajado principalmente por correspondencia.

7. En su segunda reunion, € Grupo de Accion examind los Anteproyectos de Principios Generales y de
Directrices, un informe del Grupo de Trabgjo sobre Métodos de Andisis, un documento de examen sobre €l
concepto de rastreabilidad, y un documento de informacidn sobre la familiaridad.

AVANCE EN EL TRABAJO DEL GRUPO DE ACCION

Principios generales para € analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnol dgicos:
El “Anteproyecto de Principios para € Andiss de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos’ se completd para su presentacion a la Comision del Codex Alimentarius en su
24° periodo de sesiones a fin de que lo examinaraen e Tramite 5;

Todos | os trabajos propuestos fueron aprobado por la47 reunion del Comité Ejecutivo en junio de 2000.
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Orientacion especifica para la realizacion de la evaluacion de riesgos de los alimentos obtenidos
por medios biotecnologicos: El “Anteproyecto de Directrices para la Redlizacion de la Evaluacion de
Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante” se completdé para su
presentacion a la Comision del Codex Alimentarius en su 24° periodo de sesiones a fin de que lo
examinara en € Tramite 5. Se esta preparando un anexo sobre la evaluacidn de la alergenicidad;

Lista de métodos de analisis disponibles, incluidos los de deteccién e identificacion de alimentos o
ingredientes de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos: Se preparé una primera “Lista de
métodos validados en estudios entrelaboratorios’, que serda completada por e Grupo de Trabagjo sobre
Métodos de Andlisis.

CONSULTAS FAO/OMS DE EXPERTOS SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLOGICOS

8. Se convocaron dos consultas mixtas FAO/OMS de expertos, una en junio/julio de 2000 (Ginebra) y
otra en enero de 2001 (Roma). La Consulta del afio 2000 abordo los aspectos generaes de la evaluacion de
inocuidad de los alimentos de origen vegetal, modificados genéticamente y respondié a cinco preguntas
especificas planteadas en la primera reunion del Grupo de Accién. Se adjuntan a presente informe las
respuestas, de las que la segunda reunion del Grupo de Accidn tomd nota con satisfaccion”. No obstante, el
Grupo de Accién ha sefialado que las respuestas representan €l estado actua de las opiniones cientificas y
estén sujetas a una evolucion ulterior, segiin se vaya disponiendo de mas informacion cientifica. La Consulta
de 2001 trat6 especificamente la alergenicidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos.

0. Se tomé buena nota de los resultados de ambas Consultas en la redaccién de los Principios Generales
y las Directrices.

SITUACION DEL INFORME PRELIMINAR

10. El informe fue aprobado por € Grupo de Accién en Chiba e 29 de marzo de 2001. Las respuestas de
la Consulta de Expertos a las cinco preguntas y los textos de los Anteproyectos de Principios y Directrices
congtituyen parte integrante de este informe preliminar.

Véase el ApéndicelV



