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A. ASUNTOS QUE SE SOMETEN A LA APROBACIÓN DE LA COMISIÓN DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 24º PERÍODO DE SESIONES

Anteproyecto de Principios y Directrices en el Trámite 5 del Procedimiento

1. Anteproyecto de Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnológicos (párr. 49, Apéndice II)

2. Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (párr. 77, Apéndice III)

Los gobiernos que deseen formular observaciones sobre las repercusiones que el Anteproyecto de Principios
y Directrices podría tener para sus intereses económicos deberán hacerlo por escrito, de conformidad con el
Procedimiento para la elaboración de normas de alcance mundial en el Trámite 5, y remitirlas a la Secretaría
del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia antes del 15 de mayo de 2001.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

La segunda reunión del Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnológicos llegó a las siguientes conclusiones:

ASUNTOS QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISIÓN DEL CODEX ALIMENTARIUS
El grupo de Acción:

a) Acordó adelantar el Anteproyecto de Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnológicos al Trámite 5 del Procedimiento, para su examen por la Comisión del
Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones de (párr. 49, Apéndice II);

b) Acordó adelantar el Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de Inocuidad de
Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante al Trámite 5 del Procedimiento, para su
examen por la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones (párr. 77, Apéndice
III);

c) Adoptó un informe preliminar para presentarlo a la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º
período de sesiones (párr. 90, Apéndice V);

d) Convino, a reserva de la aprobación por la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º período de
sesiones, en iniciar un nuevo trabajo, en el Trámite 1, de elaboración de unas directrices para la
realización de la evaluación de inocuidad de los alimentos en relación con la presencia de
microorganismos modificados en los mismos (párr. 91);

OTROS ASUNTOS DE INTERÉS PARA LA COMISIÓN
El grupo de Acción:

a) Convino en elaborar, para el documento de las Directrices, un anexo separado en el que se expondrían
en detalle los procedimientos de evaluación de la alergenicidad, y acordó establecer para este fin un
Grupo de Trabajo de participación abierta presidido por el Gobierno del Canadá (párr. 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 próximo período de sesiones (párr. 83);

c) Convino en documentar la actual situación de validación de los métodos notificados por los países
miembros y recomendó que se estableciera un registro o un centro depositario de la información
pertinente sobre métodos de detección o identificación de alimentos o ingredientes de alimentos
obtenidos por medios biotecnológicos (y sobre la disponibilidad de materiales de referencia) (párr. 86);

d) Recomendó que una futura consulta mixta FAO/OMS de expertos examinara la posibilidad de efectuar
una evaluación de inocuidad en una situación en la que se careciera de un homólogo convencional
apropiado, por ejemplo el caso de los microorganismos modificados que se utilizaban en la producción
y elaboración de alimentos (párr. 28);

e) Acogió con beneplácito la iniciativa de la FAO y la OMS de convocar consultas de expertos para
respaldar los aspectos científicos de su labor en la esfera de los alimentos obtenidos de
microorganismos modificados genéticamente y del pescado (párr. 92)
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ALINORM 01/34A

INFORME DE LA SEGUNDA REUNIÓN DEL GRUPO DE ACCIÓN
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE ALIMENTOS

OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS
Chiba, Japón 25-29 de marzo de 2001

INTRODUCCIÓN

1. La segunda reunión del Grupo de Acción Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnológicos (CX/FTB) se celebró en Chiba, Japón, del 25 al 29 de marzo de 2001 por
amable invitación del Gobierno del Japón. Presidió la reunión el Profesor Hiroshi Yoshikura, División
de Inspección e Inocuidad, Departamento de Saneamiento de los Alimentos, Oficina del Servicio
Médico y Farmacéutico, Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social. La lista completa de los
participantes figura en el Apéndice I del presente informe.

APERTURA DE LA REUNIÓN

2. Inauguró la reunión el Sr. Jungoro Kondo, Viceministro de Salud, Trabajo y Bienestar Social, quien dio
la bienvenida a los participantes a Makuhari, Chiba, Japón. El Sr. Kondo señaló que la inocuidad de los
alimentos y la salud de los consumidores habían suscitado sumo interés en los últimos años y que, en
particular, la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos suscitaba gran
inquietud en la opinión pública de los países importadores y exportadores, motivo por el cual se
esperaba vivamente que a la mayor brevedad se pudiera alcanzar un consenso mundial en este campo.
El Sr. Ezzeddine Boutrif, oficial encargado del Servicio de Calidad de los Alimentos y Normas
Alimentarias de la FAO, y el Dr. Jørgen 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 al Gobierno del Japón por su
hospitalidad y desearon éxito a la reunión. Se subrayó que la FAO y la OMS apoyarían constantemente
la labor del Grupo de Acción, sobre todo brindando asesoramiento científico sobre temas de interés. En
relación con esto se mencionó que en 2000 y 2001 se habían organizado dos Consultas Mixtas
FAO/OMS de Expertos sobre estos temas, y que estaba previsto que sus resultados se incorporaran a la
labor del Grupo de Acción. Los dos oradores instaron al Grupo de Acción a que hiciera lo posible por
avanzar en la finalización de los textos incluidos en su programa, para responder a la apremiante
demanda de contar con dichos textos.

APROBACIÓN DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)1

3. El Grupo de Acción adoptó el Programa Provisional como programa de la reunión, en el entendimiento
de que la cuestión de la rastreabilidad (tema 6 del programa) se examinaría antes del debate sobre el
párrafo 19 del Proyecto de Principios Generales, en el tema 4 del programa. El Grupo de Acción
convino en que la redacción de un informe provisional que habría de presentarse a la Comisión del
Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones debía incluirse, como materia de debate, en el tema 9
del programa (Otros asuntos, trabajos futuros y fecha y lugar de la próxima reunión).

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

4. El Grupo de Acción tomó nota de la información presentada en el documento CX/FBT 01/2. Observó,
en particular, que en su 47ª reunión el Comité Ejecutivo había aprobado como nuevo trabajo el
Anteproyecto de Principios Generales para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnológicos, el Anteproyecto de Directrices para la Evaluación de Riesgos de Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnológicos, y una Lista de métodos de análisis disponibles para la detección e
identificación de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. Asimismo observó que aún debían
confirmarse los títulos exactos de los dos primeros documentos mencionados.

5. El Grupo de Acción tomó nota de los avances logrados por el Comité Ejecutivo en su labor de
formulación del Plan a Plazo Medio 2003-2007, que preveía trabajos de elaboración de normas o
directrices para la producción, elaboración, etiquetado y comercialización de alimentos obtenidos por
medios biotecnológicos.

6. Asimismo se informó al Grupo de Acción de la decisión, adoptada por el Comité Ejecutivo en su
47ª reunión, de que fuera el Comité de Principios Generales (CCGP) el encargado de considerar los
“otros factores legítimos”.

7. Entre las cuestiones planteadas en otros Comités del Codex que revestían interés para su labor, el Grupo
de Acción tomó nota en particular del trabajo emprendido por el Comité del Codex sobre Etiquetado de
los Alimentos (CCFL) con respecto a la elaboración de las Recomendaciones para el Etiquetado de
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos. Además, la Secretaría le informó de que el Comité
del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras (CCMAS), en su 23ª reunión, había
convenido en que el CCMAS debía desempeñar una función de coordinación general de la elaboración
de métodos de análisis para alimentos obtenidos por medios biotecnológicos.

8. El Grupo de Acción observó que el Comité del Codex sobre Sistemas de Inspección y Certificación de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos (CCFICS), en vista del interés y la participación de todo el
sistema en relación con el tema de la rastreabilidad, había recomendado que la Secretaría preparara un
breve documento para someterlo al examen de la Comisión del Codex Alimentarius en su siguiente
período de sesiones, a fin de que ésta proporcionara asesoramiento al respecto. El CCFICS había
observado que ciertos aspectos de la rastreabilidad estaban comprendidos en su mandato. El Grupo de
Acción observó que el concepto de “rastreabilidad” también era objeto de examen en el Grupo de
Acción Intergubernamental Especial sobre Alimentación Animal. La delegación de Suecia, en nombre
de los Estados Miembros de la Unión Europea que estaban presentes en la reunión, manifestó su
preferencia de que la rastreabilidad fuera considerada por el CCGP más bien que por el CCFICS.

EXAMEN DE LA LABOR REALIZADA POR LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
RESPECTO DE LA EVALUACIÓN DE LOS ASPECTOS NUTRICIONALES Y DE INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS (Tema 3 del programa)3

9. El Grupo de Acción observó que de conformidad con su mandato, a la hora de elaborar normas,
directrices u otros principios, según procediera, para alimentos obtenidos por medios biotecnológicos
debía tomar cabalmente en cuenta el trabajo existente realizado por las autoridades nacionales, la FAO,
la OMS, otras organizaciones internacionales y otros foros internacionales pertinentes. El documento
que el Grupo de Acción tenía ante sí proporcionaba información sobre los siguientes aspectos:

• Actividades conjuntas de la FAO y la OMS;

• Convenio sobre la Diversidad Biológica – Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnología;

• Centro Internacional de Ingeniería Genética y Biotecnología;

• Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente;

                                                
2  CX/FBT 01/2
3  CX/FBT 01/3
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• Organización de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial;

• Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos;

• Reuniones de Jefes de Estado y de Gobierno del Grupo de los Ocho.

10. El representante de la Organización Mundial del Comercio (OMC) informó de que se habían recibido
unas 40 notificaciones relacionadas con la biotecnología en el marco de las disposiciones sobre la
transparencia incluidas en el Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(Acuerdo MSF), y unas 30 notificaciones en el marco de las mismas disposiciones del Acuerdo sobre
Obstáculos Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC). El Representante observó que esta información y
otros documentos de la OMC de distribución general estaban disponibles en el sitio de la OMC en
Internet, y los documentos sobre MSF de distribución general también lo estaban a través de una lista de
suscripción pública por correo electrónico.

11. El representante de la FAO informó al Grupo de Acción de que la FAO y la OMS habían convocado
una reunión preliminar en Roma, el 27 de febrero de 2001, a fin de examinar los instrumentos y las
maneras de responder a la petición del Grupo de los Ocho de que periódicamente se organizaran
reuniones de las autoridades de reglamentación en materia de inocuidad de los alimentos, a fin de
avanzar en el proceso de consultas públicas basadas en la ciencia sobre aspectos relacionados con este
tema. De momento se preveía que esta reunión habría de celebrarse en octubre de 2001 y que sus
preparativos, en consulta con los gobiernos Miembros de la FAO y la OMS, se desarrollarían durante el
mes de mayo de 2001.

12. El representante de la OMS destacó los procedimientos empleados para la identificación y selección de
los expertos que habrían de participar en las Consultas FAO/OMS de Expertos en Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnológicos y en la Evaluación del Riesgo Microbiológico. En respuesta a una pregunta
planteada por Tailandia se observó que se había invitado a los Puntos de Contacto del Codex a presentar
nombres y currículum vitae de expertos que podrían participar en estas consultas. Sin embargo, puesto
que las personas que habían de integrar los Grupos de Expertos se designaban a título personal y no en
calidad de representantes de sus gobiernos, no se consultaba a los Puntos de Contactos del Codex en
relación con este aspecto.

RESPUESTAS DE LA CONSULTA DE EXPERTOS FAO/OMS SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLÓGICOS  A LOS INTERROGANTES PLANTEADOS POR EL GRUPO DE ACCIÓN  EN SU PRIMERA
REUNIÓN

13. El Grupo de Acción recordó que en su primera reunión4 había solicitado el asesoramiento científico de
la Consulta FAO/OMS de Expertos en relación con cinco preguntas específicas, a saber:

• ¿Qué principios científicos generales deberían aplicarse para la evaluación de la inocuidad y las
características nutricionales?

• ¿Cuál es la función y limitación de la equivalencia substancial en la evaluación de la inocuidad y la
nutrición? ¿Hay estrategias alternativas que deberían utilizarse para la evaluación de la inocuidad y
las características nutricionales?

• ¿Qué criterios científicos pueden aplicarse para seguir de cerca y evaluar los posibles efectos a largo
plazo para la salud o efectos adversos no intencionales/inesperados?

• ¿Qué criterios científicos pueden aplicarse para evaluar la alergenicidad potencial?

• ¿Qué criterios científicos pueden aplicarse para evaluar los posibles riesgos que derivan del uso de
genes marcadores de la resistencia a antibióticos en plantas y microorganismos?

14. El Grupo de Acción observó que las respuestas de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos del
año 2000, que figuraban en el Anexo 1 del documento CX/FBT 01/3, representaban la opinión científica
actual y podrían sufrir modificaciones cuando se dispusiera de más información científica al respecto.

                                                
4  ALINORM 01/34, párrs. 37, 38; Apéndice III
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Hecha esta salvedad expresó, sin embargo, su satisfacción por las respuestas recibidas, y acordó que
debían formar parte del informe provisional a la Comisión. Las respuestas figuran en el Apéndice III del
presente informe.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ANÁLISIS DE
RIESGOS DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS MODERNOS EN
EL TRÁMITE 4 (Tema 4 del programa) 5

ANTECEDENTES

15. El Grupo de Acción recordó que en su primera reunión había habido consenso en cuanto a la necesidad
de elaborar unos principios generales para el análisis de riesgos de los alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos, y se había instituido un Grupo de Acción bajo la presidencia del Japón a fin de que
preparara un primer borrador para someterlo al examen del Grupo de Acción. Tras la aprobación de este
trabajo por el Comité Ejecutivo, el Grupo de Acción se reunió con este fin en Japón en julio y en
octubre de 2000. Sucesivamente el borrador de texto se envió a los gobiernos Miembros y a los
organismos internacionales interesados a fin de recabar observaciones al respecto en el Trámite 3.

16. El Presidente del Grupo de Trabajo, Dr. Kazuaki Miyagishima (Japón) observó que el borrador de texto
contenía elementos que se habían extraído de varios documentos existentes del Codex y de otros que
estaban en curso de elaboración, por ejemplo el trabajo del CCFICS relacionado con los Principios para
la Certificación de Importaciones y Exportaciones y el del CCGP respecto del Anteproyecto de
Principios de Aplicación Práctica para el Análisis de Riesgos. También se habían adoptado como base
algunos elementos del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología, en particular la
definición propuesta de “biotecnología moderna”.

17. Varias delegaciones manifestaron su aprecio por los progresos alcanzados por el Grupo de Trabajo, y su
satisfacción general por el documento.

18. El Grupo de Acción acordó debatir el texto párrafo por párrafo, con la excepción de que antes de
considerar el párrafo 19 (numerado más tarde como párrafo 20)6 examinaría el documento CX/FBT 01/6
sobre “Rastreabilidad”.

TÍTULO

19. El Grupo de Acción convino en mantener el siguiente título del documento: “Anteproyecto de
Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos”.

SECCIÓN I - INTRODUCCIÓN

20. El Grupo de Acción enmendó los párrafos 1 y 3 para que resultaran más claros. En particular, señaló
que los actuales principios generales para el análisis de los riesgos de inocuidad de los alimentos en
relación con peligros específicos no se habían elaborado tomando en cuenta el análisis de riesgos de
alimentos completos (párrafo 3).

21. El Grupo de Acción convino en especificar que los Principios debían considerarse conjuntamente con
los Principios de Aplicación Práctica para el Análisis de Riesgos que estaba elaborando el Comité del
Codex sobre Principios Generales (párrafo 4).

SECCIÓN II – ÁMBITO DE APLICACIÓN Y DEFINICIONES

22. En el párrafo 6, el Grupo de Acción aceptó la propuesta de indicar que la finalidad de los Principios
consistía en brindar un marco de referencia para el análisis de riesgos, más bien que en prestar
asesoramiento. Decidió que en esta declaración sobre el ámbito de aplicación de los Principios no se

                                                
5 CX/FBT 1/4; CX/FBT 1/4 Add.1 (Observaciones de Brasil; Canadá; Estados Unidos de América; Japón;

Noruega; Comunidad Europea; Unión Internacional de Asociaciones de Consumidores (Consumers
International); Asociación 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).

6 En los debates posteriores los números de párrafos mencionados corresponden a los que aparecen en el
Apéndice II del presente informe.
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haría referencia a efectos intencionales o no intencionales distintos de los aspectos nutricionales y de
inocuidad, puesto que dichos efectos se abordaban en las partes correspondientes del texto sucesivo. Por
otra parte acordó 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 socioeconómicos de la
investigación, desarrollo, producción y comercialización de estos alimentos. Aunque la definición de
alimento del Codex se refería exclusivamente a los productos destinados al consumo humano, el Grupo
de Acción estuvo de acuerdo en incluir una nota a pie de página para indicar que los piensos y los
animales alimentados con los mismos quedaban excluidos del alcance de los Principios siempre y
cuando tales animales no hubieran sufrido modificación genética (es decir, que los Principios serían
aplicables a todos los animales modificados genéticamente).

23. El Grupo de Acción observó que la definición de biotecnología moderna  se había tomado del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología. Aun observando que el Comité del Codex sobre
Etiquetado de los Alimentos había elaborado una definición separada para fines de etiquetado y que en
general era aconsejable que se mantuviera la coherencia entre los textos del Codex, el Grupo de Acción
creía firmemente que en este caso la coherencia con otros instrumentos concertados a nivel internacional
revestía una importancia crítica. Recomendó que el Comité del Codex sobre Etiquetado de los
Alimentos considerara la posibilidad de utilizar la misma definición en su labor. Sin embargo, algunas
delegaciones y observadores opinaron que para fines de etiquetado quizás fuera apropiado utilizar unos
términos y definiciones que resultaran más comprensibles para el consumidor. No se introdujeron
cambios en la definición.

24. El Grupo de Acción debatió ampliamente la definición de homólogo convencional, y en particular la
cuestión de si un alimento modificado genéticamente podía o no servir de “homólogo convencional” a
los efectos de la comparación. Varias delegaciones afirmaron que, una vez que un alimento obtenido por
medios biotecnológicos hubiera sido aprobado y se hubiera utilizado regularmente durante largo tiempo,
no existían razones científicas para no adoptar ese alimento como término de comparación. Se señaló
que la Consulta de Expertos FAO/OMS había afirmado, respondiendo al interrogante del Grupo de
Acción sobre la evaluación de los efectos no intencionales, que lo ideal era que el término de
comparación utilizado para detectar los efectos no intencionales fuera “la línea parental isogénica
cercana cultivada en condiciones idénticas”, lo que podría indicar un alimento obtenido por medios
biotecnológicos. Otras delegaciones destacaron que la confianza de los consumidores en los alimentos
obtenidos por medios biotecnológicos dependía de que estuvieran en condiciones de vincular la
inocuidad de tales alimentos a la de productos alimenticios no modificados genéticamente con un largo
historial de utilización inocua, y que el suministro de alimentos tradicionales no modificados
proporcionaba una base sólida para este fin. Su opinión era que en el momento actual y en el futuro
previsible no podía considerarse que los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos cumplieran
con este criterio.

25. El Grupo de Acción acordó modificar la definición, incluyendo una nota a pie de página para indicar
que en el futuro previsible los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos no serían usados como
homólogos convencionales. Asimismo convino en modificar la definición para indicar que componentes
o productos de alimentos podrían utilizarse como “homólogos convencionales” de componentes o
productos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos.

Evaluación de riesgos

26. El Grupo de Acción convino en que los Principios deberían ser “coherentes” con el Anteproyecto de
Principios de Aplicación Práctica que estaba elaborando el CCGP, más bien que “estar en
concordancia” con los mismos (párrafo 8). En general el Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la
noción de “evaluación de inocuidad” se caracterizaba por una evaluación del alimento entero o un
componente del mismo comparado con un homólogo convencional apropiado con objeto de identificar
peligros nuevos o alterados, teniendo en cuenta los efectos intencionales y no intencionales. En relación
con esto la delegación de Estados Unidos observó que en la redacción actual del texto no había
indicación alguna de la manera en que se debía proceder si la evaluación de inocuidad identificaba un
peligro nuevo o alterado. El Grupo de Acción convino en enmendar el párrafo 10 para abordar esta
situación.
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27. El Grupo de Acción convino en volver a redactar el párrafo 11 para que resultara más claro, utilizando
con este fin una propuesta de la Comisión Europea.

28. El representante de la OMS observó que, de acuerdo con el concepto actual, la evaluación de inocuidad
sólo podía efectuarse si existía un homólogo convencional apropiado, y recomendó que se consideraran
las situaciones en las que se carecía de un homólogo convencional; por ejemplo, el caso de los
microorganismos modificados que se utilizaban en la producción y elaboración de alimentos. El Grupo
de Acción recomendó que esta cuestión se sometiera al examen de una futura Consulta FAO/OMS de
Expertos.

29. El Grupo de Acción introdujo varios cambios menores en los párrafos 12 a 15 a fin de que éstos
resultaran más claros. En particular, observó que la evaluación de riesgos debería basarse en datos e
informaciones científicas (párrafo 13); que los métodos utilizados para la evaluación de riesgos debían
ser científicamente fundados (párrafos 12 y 15); y que no era necesario que los métodos de evaluación
se limitaran a los concertados internacionalmente, aunque tales métodos de evaluación debían ser
científicamente fundados y utilizar parámetros que permitieran la comparación (párrafo 15).

Gestión de riesgos

30. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la gestión de riesgos debía basarse tanto en el resultado
de la evaluación de riesgos como en otros factores legítimos. Hubo una propuesta de incluir ejemplos de
otros factores legítimos, como la protección del medio ambiente, la elección de los consumidores,
preocupaciones éticas, prácticas de comercio equitativo, y desarrollo sostenible. Se intercambiaron
distintas opiniones respecto de si los otros factores legítimos debían ser examinados por el Grupo de
Acción, si debían o no enumerarse o si había que dejarlos a discreción del CCGP. El Grupo de Acción
recordó que, con arreglo a su mandato, sólo debía considerar los “otros factores legítimos pertinentes en
relación con la salud de los consumidores y el fomento de prácticas equitativas de comercio”. Convino
en que para describir la naturaleza de los otros factores legítimos se debería usar la redacción del párrafo
2 de la Declaración de principios sobre la función de la ciencia en el proceso de adopción de decisiones
del Codex y la medida en que se toman en cuenta otros factores, y que también se haría referencia a los
Principios de Aplicación Práctica para el Análisis de Riesgos que estaba elaborando el CCGP, que
proporcionarían más detalles sobre la aplicación de la mencionada Declaración de Principios (párrafo
16).

31. En aras de la coherencia de la terminología adoptada, el Grupo de Acción convino en sustituir las
palabras “decisiones sobre la gestión de riesgos” por “medidas de gestión de riesgos” (párrafo 16).
Convino, además, en que las medidas de gestión de riesgos podrían incluir las condiciones impuestas
para aprobar la comercialización (párrafo 19).

32. El Grupo de Acción mantuvo un extenso debate acerca de la necesidad de elaborar métodos analíticos
para la detección o identificación de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos,
incluida la posibilidad de exigir que tales métodos estuvieran disponibles como condición previa para
aprobar la puesta en el mercado de los productos. Se convino en que en su redacción actual el párrafo 19
brindaba orientación suficiente sobre este tema, estableciendo, en general, las condiciones previas para
la puesta en el mercado de los productos, por lo que se suprimieron los corchetes de este texto.

33. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la vigilancia posterior a la puesta en el mercado (párrafo
20) podía representar una medida apropiada de gestión de riesgos. Algunas delegaciones manifestaron
preocupación respecto de la viabilidad y las consecuencias financieras de la vigilancia posterior a la
puesta en el mercado. El Grupo de Acción convino en que la necesidad y la utilidad de esta vigilancia
debían considerarse en la evaluación de riesgos y, de ser posible, también durante la gestión del riesgo.
La delegación de Tailandia expresó su inquietud por la posibilidad de que al confiar en la vigilancia tras
la puesta en el mercado se redujeran los esfuerzos por efectuar una evaluación de riesgos eficiente antes
de aprobar la comercialización de los productos obtenidos por medios biotecnológicos, con la
consecuencia de que entraran en el mercado alimentos que no se hubieran analizado y aprobado
adecuadamente. Esta inquietud era compartida por todas las delegaciones que hicieron uso de la palabra,
de manera que el Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que el propósito de la vigilancia posterior a la
puesta en el mercado debía ser la verificación de las conclusiones sobre la ausencia de efectos
potenciales en la salud del consumidor o sobre su posible presencia, impacto e importancia.
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RASTREABILIDAD (PÁRRAFO 21)

34. Tal como se había convenido durante la aprobación del programa, antes de considerar este párrafo la
delegación de Francia presentó su documento de examen7 sobre el tema de la rastreabilidad. La
delegación afirmó que la cuestión se vinculaba a la gestión del riesgo especialmente en relación con la
retirada de productos, la vigilancia posterior a la puesta en el mercado, el derecho de los consumidores a
elegir los alimentos que deseaban comer, y también con la obligación de los vendedores de cumplir los
requisitos de etiquetado existentes en muchos países. La delegación observó que en la norma ISO 8402
la rastreabilidad se definía, en general, como “capacidad de establecer la historia y la utilización o
localización de un artículo o una actividad por medio de una identificación registrada”.

35. La delegación de Francia afirmó que, en este contexto, la rastreabilidad en el sistema alimentario
proporcionaba unos mecanismos de flujo continuo de información pertinente que permitían establecer la
historia y el origen de un producto en cualquier punto de la cadena alimentaria, gracias al
mantenimiento de registros y documentación. La delegación declaró que la rastreabilidad resultaba
menos costosa y más fiable que la realización de análisis sistemáticos de los productos a lo largo de toda
la cadena alimentaria. Observó, además, que muchos aspectos de la rastreabilidad eran comunes a todos
los alimentos, pero que a causa del interés de los consumidores en los productos alimenticios obtenidos
por medios biotecnológicos era necesario dedicar una atención especial a la aplicación de la
rastreabilidad a dichos alimentos.

36. Muchas delegaciones y organizaciones observadoras apoyaron las conclusiones del documento de
examen y recomendaron que en el presente documento se hiciera referencia a la rastreabilidad en el
contexto de la gestión de riesgos. Varias de estas delegaciones señalaron, además, que la rastreabilidad
debía considerarse en el contexto general de la gestión de riesgos en relación con todos los alimentos ya
que, según se señaló, tenía una función que cumplir en la vigilancia posterior a la puesta en el mercado
de los productos. Se mencionaron los futuros requisitos de identificación en el marco del Protocolo de
Cartagena para los organismos vivos modificados destinados a utilizarse directamente como alimento o
pienso o bien a una elaboración ulterior.8

37. Otras delegaciones eran de la opinión de que no sería apropiado incluir en los Principios Generales
actuales la referencia a la rastreabilidad, porque lo que estaba en juego no era una cuestión relacionada
con el análisis de riesgos de inocuidad de los alimentos sino más bien con la elección del consumidor o
el etiquetado. Aunque estaban de acuerdo en que la capacidad de rastrear los productos defectuosos que
habían entrado en la cadena alimentaria era parte integrante del control de los alimentos y la gestión de
riesgos, no consideraban apropiado que se exigiera la rastreabilidad a productos que habían sido
aprobados antes de la comercialización. Además, estas delegaciones destacaron que el costo de la
rastreabilidad era considerable y que las consecuencias económicas de la imposición de tal requisito
podrían ser muy gravosas para los países en desarrollo que deseaban exportar productos alimenticios.
Conviniendo en que la rastreabilidad debía considerarse como un tema general en el ámbito del Codex,
esperaban un asesoramiento de la Comisión en relación con este asunto.

38. El Grupo de Acción observó que varios otros comités del Codex se ocupaban de aspectos de la
rastreabilidad, en particular el Comité del Codex sobre Alimentación Animal, el Comité del Codex
sobre Pescado y Productos Pesqueros, el CCFICS, el CCFL y el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH). Destacó además que el concepto de rastreabilidad difería del de “preservación de la
identidad”. Refiriéndose a la labor de la Organización Internacional de Normalización (ISO) el Grupo
observó que además de la definición contenida en ISO 8402, el proyecto de Norma ISO/DIS 17161.2

                                                
7 CX/FBT 01/6.
8 Protocolo de Cartagena, Artículo 18.2(a): “Cada Parte adoptará las medidas para requerir que la

documentación que acompaña 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 están destinados para su introducción intencional en el medio, así como un punto
de contacto para solicitar información adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de reunión de las
Partes en el presente Protocolo, adoptará una decisión acerca de los requisitos pormenorizados para este fin,
con inclusión de la especificación de su identidad y cualquier identificación exclusiva, a más tardar dos años
después de la entrada en vigor del presente Protocolo.”
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sobre directrices para la aplicación de la Norma ISO 9001:2000 en la industria de alimentos y bebidas
incluía una referencia a la rastreabilidad.

39. En vista de la divergencia de opiniones en torno a las cuestiones relacionadas con la rastreabilidad, se
estableció un Grupo de Trabajo Especial de participación abierta presidido por Japón que proporcionaría
un nuevo texto para consideración del Grupo de Acción.

40. El Grupo de Trabajo Especial presentó un informe, en el que se indicaba que el concepto de
rastreabilidad, un sistema que garantizaba un flujo continuo de información apropiada en todas las
etapas de la puesta en el mercado de los productos, constituía un tema amplio de carácter horizontal que
debía debatirse en todo el Codex. El informe contenía las siguientes propuestas:

• suprimir el párrafo 219; y

• añadir el siguiente texto como nota a pie de página al título de la sección sobre gestión de riesgos.

Se reconoció que la posible aplicación de la rastreabilidad y otros criterios equivalentes como
instrumento para apoyar las medidas de gestión de riesgos era objeto de examen en la Comisión
del Codex Alimentarius y sus órganos auxiliares. El Grupo de Acción exhortó a completar en
breve este examen.

41. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la rastreabilidad constituía un tema amplio de carácter
horizontal que debía debatirse en todo el Codex. Aunque varias delegaciones apoyaron la propuesta
presentada por el Grupo de Acción Especial, un gran número de ellas solicitó que el párrafo 21 se
mantuviera en el Anteproyecto de Principios, aunque fuera entre corchetes. El Grupo convino en
mantener entre corchetes el párrafo 21 y adjuntar al texto la nota a pie de página. El Grupo de Acción no
examinó ulteriormente el informe del Grupo de Trabajo Especial en lo referente a la rastreabilidad y a
su significado.

42. El Grupo de Acción se congratuló con el Grupo de Trabajo especial por los esfuerzos desplegados para
resolver ésta y otras cuestiones que se le habían remitido.

Comunicación de riesgos

43. El Grupo de Acción convino en que la comunicación de riesgos era esencial en todas las fases de la
evaluación y la gestión de los riesgos, y que en ella también debían participar las instituciones
académicas.

Armonización

44. El representante de la OMC observó que en el contexto del Acuerdo MSF las directrices del Codex
debían utilizarse como base de las medidas sanitarias nacionales, que presumiblemente incluirían
sistemas de análisis de riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos, más bien que
como un elemento de tales medidas en el marco de los Acuerdos MSF y OTC. Otros participantes
preferían que esas directrices se consideraran únicamente como un elemento de los sistemas nacionales.
El Grupo de Acción observó que la cuestión del carácter de las directrices del Codex no era específica
para su labor, de manera que la supresión del párrafo no tendría consecuencia alguna.

45. El Grupo de Acción convino en que sería más apropiado que la disposición restante figurara en la parte
introductoria de los Principios Generales (en la que aparece en el párrafo 5); por consiguiente, esta
sección fue suprimida.

Coherencia

46. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo con el texto incluido en esta sección.

                                                
9 En la reunión del Grupo de Acción la delegación de Francia expresó sus reservas con respecto a esta propuesta.
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Aumento de la capacidad e intercambio de información

47. El Grupo de Acción solicitó al Grupo de Trabajo Especial que examinara la relación entre esta sección y
el párrafo 19, referente a la elaboración y aplicación de métodos de detección e identificación. Convino
en separar los temas en dos párrafos diferentes (párrafos 27 y 28) y en enriquecer el párrafo referente al
intercambio de información sobre métodos de análisis con una referencia especial a los puntos de
contacto del Codex. Asimismo estuvo de acuerdo en que era necesario mencionar el aumento de
capacidad para la aplicación reglamentaria.

Proceso de examen

48. La delegación de Estados Unidos, aunque reconocía la importancia de que en la evaluación de inocuidad
se tomaran en cuenta las informaciones científicas más recientes, manifestó su preocupación con
respecto a la factibilidad de efectuar exámenes de rutina en caso de que se impusiera este requisito. Esta
opinión recibió el apoyo general, por lo que el Grupo de Acción decidió resolver el problema
modificando el párrafo 30. Se introdujo una oración adicional para garantizar que la evaluación volviera
a examinarse a fin de incorporar nuevas informaciones pertinentes, y, de ser necesario, se adaptaran de
las medidas de gestión de riesgos cuando se dispusiera de tales informaciones.

ESTADO DE TRAMITACIÓN DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ANÁLISIS DE

RIESGOS DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS

49. El Grupo de Acción adelantó el Anteproyecto de Principios Generales, tal como figura en el Apéndice II
del presente informe, al Trámite 5 del Procedimiento, para su consideración en el 24º período de
sesiones de la Comisión del Codex Alimentarius.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACIÓN DE LA
EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE PLANTAS DE ADN
RECOMBINANTE EN EL TRÁMITE 4 (Tema 5 del programa)10

50. La delegación del Japón presentó el documento CX/FBT 01/5, que había sido elaborado por el Grupo de
Trabajo establecido por el Grupo de Acción en su primera reunión. La delegación informó que ya había
iniciado la elaboración del texto, tras la aprobación del trabajo por el Comité Ejecutivo en junio de
2000. El Grupo de Acción se había reunido en julio y en octubre de 2000; había considerado la
preparación de unas orientaciones generales para todos los alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos, pero en vista de la experiencia adquirida en los países miembros había decidido
concentrarse en elaborar un asesoramiento para alimentos obtenidos de plantas modificadas
genéticamente porque esto parecía ofrecer mejores perspectivas de armonización, por lo menos a largo
plazo. Dentro de este ámbito, había decidido ocuparse de las plantas de ADN recombinante y excluir las
obtenidas mediante fusión celular. Había observado, sin embargo, que las directrices deberían
completarse en el futuro a la luz de la experiencia que se adquiriera en materia de evaluación de
inocuidad, y de la aprobación reglamentaria de esta última.

51. La delegación observó que el Grupo de Trabajo había introducido un nuevo término, “evaluación de
inocuidad” a fin de establecer una distinción entre este proceso de evaluación y el proceso de evaluación
de riesgos que se aplicaba a sustancias químicas o contaminantes microbiológicos. El Anteproyecto de
Directrices se articulaba en torno al concepto de equivalencia sustancial, pero en el sentido de que este
concepto constituía un punto de partida para la evaluación de inocuidad y no un punto final de la
evaluación. En la sección 4 de las Directrices se describía el proceso de evaluación etapa por etapa,
incluido el examen de la toxicidad y alergenicidad potenciales y de los aspectos nutricionales. La
sección 5 tomaba en cuenta varias consideraciones de índole práctica.

                                                
10 CX/FBT 01/5; CX/FBT  01/5-Add.1 (Observaciones del Brasil, Estados Unidos de América, Japón, Noruega,

Comunidad Europea, Unión Internacional de Asociaciones de Consumidores (Consumers International),
Asociación Internacional de Organizaciones de Consumidores de Alimentos); CX/FBT  01/5-Add.2 (Canadá);
CRD 1 (México); CRD 2 (Malasia, Nueva Zelandia, Tailandia); CRD 4 (Filipinas); CRD 6 (Cuba); CRD 7
(Argentina); CRD 8 (Sudáfrica); CRD 9 (FAO/OMS); CRD 10 (Canadá, Estados Unidos de América, Japón y
Reino Unido – Observaciones conjuntas).
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52. El Anteproyecto de Directrices se había hecho circular a fin de recabar observaciones en el Trámite 3, y
las observaciones recibidas se habían proporcionado al Grupo de Acción.

53. El Grupo de Acción procedió a examinar párrafo por párrafo el proyecto de texto. A continuación se
describen los principales cambios introducidos; no se indican las correcciones de estilo y cambios
menores destinados a dar más claridad al texto, salvo cuando son importantes para la comprensión del
documento.

TÍTULO

54. Considerando el ámbito de aplicación limitado del documento, el Grupo de Acción convino en
enmendar el título a fin de que se refiriera únicamente a las plantas de ADN recombinante.

SECCIÓN 1 – ÁMBITO DE APLICACIÓN

55. En consonancia con su decisión anterior, el Grupo de Acción convino en que las Directrices no se
aplicarían a piensos ni a animales alimentados con éstos, ni abordarían tampoco los riesgos ambientales
(párrafo 2).

56. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo con el uso del término “homólogo convencional” definido
previamente para designar el producto con el que se compararía la planta de ADN recombinante a
efectos de su evaluación (véase los párrafos 24 y 25). Convino además en que la evaluación
comparativa no constituía en sí misma una evaluación de inocuidad y, por consiguiente, suprimió una
declaración que podría haberse interpretado en este sentido (párrafo 4).

57. La delegación de China propuso suprimir la segunda oración del párrafo 6 a fin de mantener la
conformidad con el título enmendado de las Directrices. El Grupo de Acción decidió mantener la
oración para un examen futuro.

SECCIÓN 2 - DEFINICIONES

58. El Grupo de Acción decidió mantener la misma definición de homólogo convencional concertada en el
contexto del tema 4 del programa. El Grupo de Acción no incluyó una definición de “equivalencia
sustancial” de acuerdo con lo propuesto por México en sus observaciones escritas.

SECCIÓN 3 – INTRODUCCIÓN A LA EVALUACIÓN DE INOCUIDAD

59. El Grupo de Acción acordó modificar el título de la sección para indicar que la evaluación se refería a la
inocuidad de los alimentos, y no a la evaluación para otros fines. Se introdujeron cambios análogos en
otras partes del documento.

60. En la descripción del concepto de equivalencia sustancial, el Grupo de Acción estuvo de acuerdo en
que en la nota a pie de página sólo debía hacerse referencia a la formulación más reciente del concepto
que figuraba en el informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos celebrada en el año 2000
(párrafo 11).

Efectos no intencionales

61. Algunas delegaciones manifestaron preocupación por la mención de los efectos no intencionales que
podían producirse en el curso de la selección fitogenética convencional, y afirmaron que las Directrices
debían ocuparse exclusivamente de las plantas de ADN recombinante. Sin embargo, el Grupo de Acción
opinó que la referencia a la selección genética convencional era apropiada, puesto que aportaba otra
perspectiva y una percepción más clara al proceso de evaluación de la inocuidad (párrafo 13).

62. Se señaló que, en el párrafo 15, la manera de tratar los efectos involuntarios “predecibles” e
“inesperados” no era equilibrada. Sin embargo, el Grupo de Acción observó que el marco de evaluación
de la inocuidad descrito en el documento tenía por objeto la detección de ambos tipos de efectos
involuntarios, aunque normalmente se dispondría de más información sobre los efectos predecibles. El
Grupo de Acción también estuvo de acuerdo en simplificar este párrafo suprimiendo la referencia
específica a algunos factores particulares que era necesario tomar en consideración, en favor de una
declaración de carácter más general y una descripción completa en la sección siguiente.
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Marco de la evaluación de inocuidad

63. Se observó que las buenas prácticas de laboratorio no eran aplicables a todos los experimentos
científicos utilizados para evaluar la inocuidad de las plantas, y se modificó en consecuencia el
párrafo 19. En consonancia con la decisión anterior también se suprimió la referencia al empleo de
métodos de evaluación validados, aunque reconociendo que los métodos deberían ser suficientemente
fiables como para superar un examen científico colegiado.

64. El Grupo de Acción convino en que las evaluaciones de inocuidad debían tener en cuenta los mejores
conocimientos científicos disponibles (párrafo 20).

SECCIÓN 4 – CONSIDERACIONES GENERALES

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

65. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la información que debía proporcionarse era la relativa a
características que podrían afectar la salud humana, por lo que era necesario modificar en consecuencia
los apartados B y C del párrafo 22 y el apartado D del párrafo 25.

Caracterización de la modificación genética

66. La delegación de Bélgica, con el apoyo de varias delegaciones, afirmó que siempre debían
proporcionarse los datos relativos a la secuencia del material insertado así como de las regiones
circundantes, que consideraba esenciales para la evaluación de la inocuidad. La delegación de
Estados Unidos era de la opinión de que únicamente se debían exigir los datos sobre la secuencia que
guardaran relación con posibles consecuencias para la salud humana. Esta opinión recibió el apoyo de
muchas delegaciones, y el Grupo de Acción observó que se disponía de otras técnicas para determinar si
las secuencias de inserción se habían mantenido o reordenado. El Grupo de Acción convino en
modificar el apartado D a fin de que dijera “identificación de los marcos de lectura abierta dentro del
ADN insertado o creados por la inserción de ADN genómico de plantas afines, incluidos los que
podrían dar lugar a proteínas de fusión.” El Grupo de Acción convino en que también debería
proporcionarse el número de copias del gen insertado (párr. 30).

Evaluación de la inocuidad de las sustancias expresadas (sustancias distintas de ácidos nucleicos)

67. El Grupo de Acción convino en que la evaluación de inocuidad debería realizarse en las sustancias
expresadas y no en las sustancias introducidas, por lo que introdujo la modificación correspondiente en
todo el texto.

Evaluación de la posible toxicidad

68. El Grupo de Acción tomó nota de la propuesta de la delegación de Canadá relativa a una reorganización
de esta sección; decidió, sin embargo, que ésta debería considerarse en una etapa posterior. Convino,
además, en que las palabras “técnicas de elaboración convencionales” describirían la naturaleza de las
técnicas capaces de desactivar los antinutrientes o las sustancias tóxicas presentes en los organismos
donantes (párr. 36).

Evaluación de la posible alergenicidad (proteína)

69. El Grupo de Acción observó que la sección referente a la alergenicidad era una parte importante del
documento de las Directrices, y que el informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos en la
Evaluación de Alergenicidad de los Alimentos Modificados Genéticamente11 ofrecía considerable
información de utilidad. Observó también que el informe introducía un nuevo enfoque para evaluar la
alergenicidad de los alimentos modificados genéticamente, que difería en medida significativa del que
se había adoptado como base para redactar el texto actual. Por consiguiente el Grupo de Acción estuvo
de acuerdo en que era necesario introducir cambios considerables en la sección sobre la alergenicidad.

                                                
11 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 está disponible en los sitios web de la FAO y la OMS.
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Algunas delegaciones lamentaron que no hubiera habido tiempo suficiente para examinar en detalle el
contenido del informe.

70. A fin de seguir avanzando en el trabajo, el Grupo de Acción convino en elaborar un anexo separado en
el que se expondrían en detalle los procedimientos de evaluación de la alergenicidad. Convino asimismo
en establecer un Grupo de Trabajo sobre Alergenicidad, de participación abierta, para que redactara el
anexo en cuestión, y aceptó el ofrecimiento del Gobierno de Canadá de hospedar el Grupo de Trabajo.
Asimismo, se invitó al Grupo de Trabajo a reorganizar la sección de Toxicología (véase el párrafo 68) y
a cerciorarse del rigor científico del texto.

71. En el entendimiento de que los procedimientos detallados de evaluación de la alergenicidad debían
suprimirse del cuerpo principal de las Directrices, el Grupo de Acción convino en reemplazar por entero
la sección referente a la alergenicidad (párrafos 38 a 42). Se mantuvieron sin cambios los párrafos
referentes a la enteropatía sensible al gluten. Además, el Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que la
transferencia de genes de alimentos generalmente alergénicos se debía “evitar” y no “desalentar”, pero
mantuvo la restricción de que los genes transferidos no debían formar parte de un alergeno o proteína
responsable de enteropatía sensible al gluten.

Evaluación de los metabolitos

72. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que el título debía ser “Evaluación de los metabolitos” y no
“Evaluación metabólica”.

Modificaciones nutricionales

73. El Grupo de Acción convino en que también se debería prestar atención a las características fisiológicas
y necesidades metabólicas particulares de grupos de la población con un sistema inmunitario
menoscabado.

SECCIÓN 5 – OTRAS CONSIDERACIONES

UTILIZACIÓN DE GENES MARCADORES DE RESISTENCIA A ANTIBIÓTICOS

74. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en que el texto debía promover en forma más enérgica el empleo
de tecnologías de transformación alternativas que no determinaran la presencia de genes marcadores de
resistencia a antibióticos en los alimentos (párrafo 53).

75. La Delegación de Suecia, en nombre de los Estados Miembros de la Unión Europea presentes en la
reunión, acogió con agrado la inclusión en las Directrices de una restricción para la presencia de genes
marcadores de resistencia a antibióticos en los alimentos. Propuso que la restricción no se aplicara
solamente a los antibióticos clínicamente importantes sino a todas las clases de antibióticos empleados
en medicina y veterinaria. Esta opinión recibió el apoyo de muchas delegaciones (párrafo 56). La
delegación de Estados Unidos, con el apoyo de otras delegaciones, afirmó que la restricción debía
limitarse a los antibióticos clínicamente importantes. La delegación de Australia observó que la
formulación utilizada en el párrafo 56 estaba en consonancia con la sección pertinente del informe de la
Consulta FAO/OMS de Expertos del año 2000.

76. El Grupo de Acción convino en que en los alimentos de distribución amplia no deberían utilizarse genes
marcadores de resistencia a antibióticos que comportaran la resistencia a antibióticos de uso clínico.

ESTADO DE TRAMITACIÓN DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACIÓN DE LA
EVALUACIÓN DE INOCUIDAD DE ALIMENTOS OBTENIDOS DE PLANTAS DE ADN RECOMBINANTE

77. El Grupo de Acción adelantó al Trámite 5 del Procedimiento el Anteproyecto de Directrices tal como
figura en el Apéndice III del presente informe, para su consideración por la Comisión del Codex
Alimentarius en su 24º período de sesiones. Se observó que era necesario reordenar la sección referente
a la toxicidad e introducir varios cambios editoriales a fin de conferir al texto una mayor precisión
científica.

78. El Anexo (Evaluación de la alergenicidad) se distribuiría para recabar observaciones en el Trámite 3.
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DOCUMENTO DE EXAMEN SOBRE LA RASTREABILIDAD (Tema 6 del programa) 12

79. El Grupo de Acción recordó que en su primera reunión varias delegaciones habían planteado la cuestión
de la rastreabilidad. Se había observado que era necesario comprender más a fondo este concepto y sus
posibles repercusiones antes de que el mismo pudiera incluirse definitivamente en el texto de los
Principios Generales de Análisis de Riesgos que había de elaborarse, y se había convenido en que la
delegación de Francia debía preparar un documento de examen sobre este tema. Asimismo se había
acordado que, si se disponía del tiempo necesario, el documento podría ser examinado por el Grupo de
Trabajo Especial encargado de elaborar el primer borrador de los Principios Generales y las Directrices
para la evaluación de la inocuidad13. Se preparó 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. El Grupo de Acción observó que la orientación general y las conclusiones del documento se
habían examinado en el contexto del debate del Grupo de Acción sobre el párrafo 20 del Anteproyecto
de Principios Generales para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnológicos Modernos (véanse los párrs. 34 a 42 supra).

80. La delegación de Francia observó que, además del debate que continuaría en el Grupo de Acción, era
necesario que la cuestión de la rastreabilidad se debatiera a nivel general en el ámbito del Codex, ya que
se trataba de un tema de carácter horizontal. Afirmó que el foro más apropiado para este debate general
sería el CCGP, mientras que el Grupo de Acción debía seguir examinando los aspectos específicos
relacionados con los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. Muchas otras delegaciones y
organizaciones observadoras compartieron esta opinión.

81. La delegación de Estados Unidos de América, con el apoyo de algunas otras delegaciones, afirmó que la
rastreabilidad constituía un tema importante en un contexto más amplio, y también en muchos otros
ámbitos que incluían, en particular, el de la salud pública. La delegación sugirió que el CCFICS era el
Comité del Codex más indicado para examinar esta cuestión. Estuvo de acuerdo en que debía haber
consenso en cuanto a la aplicación de la rastreabilidad en el trabajo del Codex, y tomó nota de la
propuesta del CCFICS de solicitar el asesoramiento de la Comisión en cuanto a la manera de proceder
en relación con este tema.

82. La delegación de la India, con el apoyo de Indonesia, afirmó que el concepto era nuevo para los países
en desarrollo, y que si bien reconocía la necesidad de documentación se debían tener presentes las
probables repercusiones en los costos que comportaba el recurrir solamente a la detección analítica, por
lo que era necesario explicar y considerar con sumo cuidado las consecuencias de la introducción de la
rastreabilidad en el sistema alimentario. Estas delegaciones observaron que los sistemas de producción y
comercialización de los países en desarrollo no eran iguales a los de los países desarrollados, por más
que debieran responder a las mismas preocupaciones de los consumidores. Por consiguiente
manifestaron interés por la elaboración de sistemas equivalentes que cumplieran los mismos objetivos.

83. El Grupo de Acción convino en solicitar observaciones mediante una carta circular sobre los
documentos proporcionados por las delegaciones de Francia y Estados Unidos (véase la nota 12 a pie de
página supra). Asimismo se convino en que estos documentos y las observaciones que hubieran de
recibirse se examinarían en la próxima reunión del Comité teniendo en cuenta el asesoramiento
proporcionado por la Comisión sobre el tema. Mientras tanto, se convino en informar del presente
debate a los otros órganos auxiliares del Codex y a la Comisión.

DOCUMENTO DE INFORMACIÓN SOBRE LA FAMILIARIDAD (Tema 7 del programa)14

84. El Grupo de Acción tomó nota con interés de los documentos proporcionados por la Organización para
la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE) y la Asociación internacional de fitogenetistas para
la protección de nuevas especies vegetales (ASSINSEL). El representante de la OCDE observó que el
concepto de familiaridad se utilizaba sobre todo en las evaluaciones del riesgo ambiental, y que no se
tenía intención alguna de ampliar el empleo del concepto más allá de esta esfera.

                                                
12  CX/FBT 01/6; CRD 3 (Observaciones de Estados Unidos de América).
13  ALINORM 01/34, párrs. 27, 31, 35).
14  CX/FBT 01/7.
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EXAMEN DE MÉTODOS DE ANÁLISIS (Tema 8 del programa)15

85. El Grupo de Acción recordó que en su primera reunión había acordado establecer una lista de métodos
de análisis disponibles, incluidos los empleados para detectar o identificar alimentos o ingredientes de
alimentos obtenidos por medios biotecnológicos, y había establecido un Grupo de Trabajo sobre
Métodos de Análisis bajo la presidencia de Alemania para que realizara esta tarea16. El Grupo de Acción
sobre Métodos de Análisis se reunió el viernes 23 de marzo de 2001; observó que los distintos países
utilizaban métodos diferentes, y que de momento no se disponía de métodos validados a nivel
internacional.

86. Sobre la base de las recomendaciones del Grupo de Trabajo sobre Métodos de Análisis, el Grupo de
Acción convino en documentar la actual situación de validación de los métodos notificados por los
países miembros. Recomendó que se estableciera un registro o un centro depositario de la información
pertinente sobre métodos de detección o identificación de alimentos o ingredientes de alimentos
obtenidos por medios biotecnológicos (y sobre la disponibilidad de materiales de referencia). El Grupo
de Acción convino en preparar una carta circular solicitando a los países miembros y organismos
internacionales interesados lo siguiente:

• que complementaran la lista existente con información documentada o nuevos métodos de detección
y extracción validados;

• que proporcionaran información sobre los criterios de validación, los criterios de rendimiento y la
especificidad de los métodos;

• que formularan observaciones sobre el estado de la publicación de métodos validados;
• que dieran su opinión sobre la finalidad de un registro que contuviera información pertinente sobre

métodos idóneos para detectar modificaciones en alimentos o ingredientes de alimentos obtenidos
por medios biotecnológicos, así como sobre los criterios de su inclusión en el registro;

• que indicaran cuál sería la localización apropiada del registro;
• que dieran su opinión sobre la manera de garantizar el acceso a los materiales de referencia.

87. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo en mantener un intercambio con el CCMAS a fin de que este
último considerara las maneras apropiadas de validar los métodos de análisis en relación con la
biotecnología, y de ratificar en última instancia dichos métodos. Asimismo el Grupo de Acción convino
en informar al CCFL sobre los progresos alcanzados en este campo.

88. En relación con la propuesta de establecer un registro de métodos validados, la Secretaría y el
Representante de la FAO observaron que dicha Organización estaba considerando, junto con la OMS y
otros asociados, un mecanismo internacional de intercambio de información para la inocuidad de los
alimentos y la sanidad agrícola. Este sistema basado en Internet tendría por objeto proporcionar a todas
las partes interesadas información oficial sobre la reglamentación alimentaria nacional e internacional y
medidas afines. Cuando fuera apropiado la información podría formar parte de otros sistemas de datos,
nacionales o internacionales.

89. La delegación de Francia señaló a la atención el mecanismo de intercambio de información sobre la
bioseguridad establecido en el marco del Protocolo de Cartagena, y expresó la opinión de que se debía
tener cuidado de no duplicar el trabajo realizado por otros órganos de las Naciones Unidas en este
campo. La delegación de Italia señaló a la atención un registro de métodos que estaba estableciendo el
Centro común de investigaciones de la Comisión Europea.

                                                
15 CX/FBT 01/8; Carta Circular CL 2000/29 – FBT/MAS; CRD 5 (Informe de la primera reunión del Grupo de

Trabajo sobre Métodos de Análisis, celebrada el 23 de marzo de 2001, al Grupo de Acción Intergubernamental
Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos).

16   ALINORM 01/34, párrs. 32 y 36.
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OTROS ASUNTOS, TRABAJOS FUTUROS Y FECHA Y LUGAR DE LA PRÓXIMA REUNIÓN
(Tema 9 del programa)

Informe preliminar del Grupo de Acción

90. De conformidad con su mandato, el Grupo de Acción examinó su informe preliminar para presentarlo a
la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones. El informe adoptado por el Grupo
de Acción se adjunta al presente documento como Apéndice 5.

Tabajos futuros

91. Haciendo referencia a las prioridades identificadas en su primera reunión17 el Grupo de Acción convino,
a reserva de la aprobación por la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones, en
iniciar un nuevo trabajo que consistiría en la elaboración de unas directrices para realizar la evaluación
de inocuidad de los alimentos en relación con la presencia de microorganismos modificados en los
mismos. Asimismo acordó establecer un Grupo de Trabajo de participación abierta para avanzar en la
preparación del Anteproyecto de Directrices, sabiendo que el nuevo trabajo debería desarrollarse de
manera expeditiva para poderse completar antes del 25º período de sesiones de la Comisión del Codex
Alimentarius, en el año 2003, cuando el Grupo de Acción cesaría de existir. El Gobierno de Estados
Unidos se ofreció a hospedar la reunión del Grupo de Trabajo, ofrecimiento que fue aceptado con
aprecio por el Grupo de Acción.

92. Los representantes de la FAO y la OMS se ofrecieron a convocar una Consulta Mixta FAO/OMS de
Expertos para abordar la evaluación de inocuidad de los microorganismos modificados genéticamente
presentes en los alimentos, a efectos de facilitar la labor del Grupo de Acción proporcionando
información científica de referencia en este campo. Ambos representantes subrayaron que la
organización de la Consulta, y en particular la selección de los expertos que participarían en la misma,
se llevarían a cabo de manera transparente. Los representantes de la FAO y la OMS también se
ofrecieron a considerar la convocación de una Consulta Mixta de Expertos sobre la evaluación de
inocuidad del pescado modificado genéticamente a fin de proporcionar un marco científico a los
trabajos futuros en este campo. El Grupo de Acción expresó su satisfacción por estas iniciativas.

Programa de la tercera reunión

93. El Grupo de Acción observó que el programa provisional de su próxima reunión comprendería las
siguientes cuestiones:
• Cuestiones planteadas o dimanantes de las reuniones de la Comisión del Codex Alimentarius y otros

comités del Codex;
• Cuestiones de interés planteadas en otras organizaciones internacionales;
• Examen del Proyecto de Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios

Biotecnológicos;
• Examen del Proyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de Inocuidad de Alimentos

Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante, y Anteproyecto de Anexo sobre la Evaluación de la
Alergenicidad;

• Examen del Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de Inocuidad de los
Alimentos en Relación con la Presencia de Microorganismos de ADN Recombinante (a reserva de su
aprobación por la Comisión);

• Documento de examen sobre la rastreabilidad ;
• Examen de métodos de análisis.

94. El Grupo de Acción señaló que, en opinión de algunas delegaciones, la cuestión de la rastreabilidad
debía ser examinada en una etapa inicial del período de sesiones.

Fecha y lugar de la próxima reunión

95. La Consulta tomó nota de que en un principio se programaba celebrar la tercera reunión del Grupo de
Acción en Japón, del 4 al 8 de marzo de 2002.

                                                
17 ALINORM 01/34, párr. 28.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

ASUNTO TRÁMITE ENCOMENDADO A REFERENCIA EN
EL DOCUMENTO
ALINORM 01/34A

Anteproyecto de Principios generales
para el Análisis de Riesgos de
Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnológicos Modernos

5 Gobiernos,
24º período de
sesiones de la
Comisión del Codex
Alimentarius

párr. 49
Apéndice II

Anteproyecto de Directrices para la
Realización de la Evaluación de
Inocuidad de los Alimentos Derivados
de Plantas de AND Recombinante

5 Gobiernos,
24º p.s. de la CCA

párr. 77
Apéndice III

Anteproyecto de Anexo sobre la
evaluación de la alergenicidad

1/2/3 Grupo de Trabajo
sobre la Alergenicidad
presidido por el
Canadá

párr. 70 y 78

Anteproyecto de Directrices para la
Realización de la Evaluación de
Inocuidad de los Alimentos en
Relación con la Presencia de
Microorganismos Modificados en los
Mismos

1/2/3 Gobierno,
24º p.s. de la CCA,
Grupo de Trabajo
sobre
Microorganismos
presidido por los
Estados Unidos

párr. 91

Lista de Métodos de Análisis 3 Gobiernos,
Grupo de Trabajo
sobre Métodos de
Análisis presidido por
Alemania

párr. 86

Documento de examen sobre la
rastreabilidad

- Gobiernos párr. 83

Antecedentes científicos para evaluar
la inocuidad de alimentos obtenidos de
microorganismos de ADN
recombinante y del pescado

- FAO/OMS párr. 95
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Apéndice I
LIST OF PARTICIPANTS

LISTE DES PARTICIPANTS
LISTA DE PARTICIPANTES

CHAIRPERSON/PRÉSIDENT/PRESIDENTE

Dr. Hiroshi Yoshikura
Inspection and Safety Division
Department of Food Sanitation
Pharmaceutical and Medical Service Bureau
Ministry of Health, Labor and Welfare
1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku
Tokyo 100-8916, Japan
Phone: +81 3 3595 2252
Fax: +81 3 3595 2251
Email: codexj@mhlw.go.jp

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 3 3473 7171
Fax:  +81 3 3473 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: +61 2 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
Fax: +81 3 5232 4029
E-Mail: lois.ransom@dfat.gov.au

Dr. Christopher Branson
Senior Adviser
Biotechnology, Science & Technology Policy
Department of Agriculture, Fisheries and Forestry
Edmund Barton Building, Barton ACT
GPO Box 858 Canberra ACT 2601

Phone: +61 2 6272 5634
Fax: +61 2 6272 5926
E-Mail: christopher.branson@affa.gov.au

BANGLADESH
Mr. Hussain Ahmed
Commercial Counsellor
Embassy of Bangladesh in Japan
4-15-15, Meguro, Meguro-ku, Tokyo 153-0063,
Japan

Phone: +81 3 5704 0216
Fax: +81 3 5704 1696

BELGIUM/BELGIQUE/BÉLGICA
Dr. Sebastien Goux
Food Inspection Officer
Belgian Ministry of Health

Phone: +32 2 210 48 46
Fax: +32 2 210 48 16
E-Mail: sebastien.goux@health.fgov.be

Heads of Delegation are listed first, followed by alternates and advisors listed in
alphabetical order

Les chefs de délégation figurent en tête et les suppléants et conseillers sont énumérés par
ordre alphabétique.

Figuran en primer lugar los Jefes de las delegaciones, los Suplentes y Asesores aparecen
por orden alfabético.
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Ms. Sylvie Mestdagh
Engineer
Ministry of Agriculture
WTC (DG4), bvd Simon Bolivar 30, 1000
Brussels, Belgium

Phone: +32 2 208 38 57
Fax: +32 2 208 38 66
E-Mail: Sylvie.Mestdagh@cmlag.fgov.be

Ms. Ellen Van Haver
Expert
Belgian Biosafety Advisory Council

Phone: +32 2 642 52 93
Fax: +32 2 642 52 92
E-Mail:vanhaver@sbb.ihe.be

BRAZIL/BRÉSIL/BRASIL
Dr. Ricardo Oliva
Director of Foods and Toxicology
Brazilian Sanitary Control Agency/Ministry of
Health
Sepn 515 Bloco B Ed. Ômega 30 Andar
70770-502-Brasilia, DF, BRASIL

Phone: +55 61 4481102
Fax: +55 61 4481224
E-Mail: RICARDO.OLIVA@anvisa.gov.br

Ms. Marilia Regini Nutti
Director
Embrapa Food Technology
Ministry of Agriculture and Supply
Au das Américas 29501
23020-470 Rio de Faneiro

Phone: +55 21 4101350
Fax: +55 21 4101090
E-Mail: marilia@ctaa.embrapa.br

Ms. Ana Lucia Delgado Assad
Biotechnology Cordenation
Ministry of Science and Technology
Esplanada dos Ministérios, Bloco E 26 Andar Sala
262 70.067-900 Brasilia IDF-Brasil

Phone: +55 61 3178008
Fax: +55 61 2260834
E-Mail: AASSAD@mct.gov.br

CANADA/CANADÁ
Mr. Paul Mayers
Director of Food Policy Integration
Health Canada
2012 Health Protection Building, Tunney's
Pasture, P.L.:0702A4, Ottawa, Ontario K1A 0K9,
Canada

Phone: +613 946 4591
Fax: +613 946 4590
E-Mail: paul_mayers@hc-sc.gc.ca

Ms. Elizabeth Vavasour
Toxicologist
Health Canada
Sir Frederick Banting Building, P.L. 2204D1,
Tunney's Pasture, Ottawa, Ontario K1A 0L2,
Canada

Phone: +1 613 957 1680
Fax: +1 613 957 1688
E-Mail: elizabeth_vavasour@hc-sc.gc.ca

Mr. Allan McCarville
Senior Advisor, Codex
Health Canada
HPB Building, Room 2394, Postal Locator
0702C1, Tunney's Pasture, Otawa, Ontario
K1A 0L2, Canada

Phone: +1 613 957 0189
Fax: +1 613 941 3537
E-Mail: allan_mccarville@hc-sc.gc.ca

Dr. Anne Mackenzie
Associate Vice President, Science Evaluation
Chair, CCFL
Canadian Food Inspection Agency
59 Camelot Drive, Room 203W, Nepean,     
Ontario
K1A 0V9, Canada

Phone: +1 613 225 2342 (ext:4188)
Fax: +1 613 228 6638
E-Mail: AMACKENZIE@em.agr.ca

Mr. Bart Bilmer
Director, Office of Biotechnology
CFIA
3rd Floor, 59 Camelot Drive, Room 203W,    
Nepean, Ontario KIY 3K1, Canada

Phone: +1 613 225 2342 (ext:4185)
Fax: +1 613 228 6604
E-Mail: bbilmer@em.agr.ca

CHINA/CHINE
Dr. Xuegui Kan
Counsel
Department of Health Legislation and Inspection
Ministry of Health
No.1Xizhimenwai Nan-Lu
Beijing 100044, China

Phone: +86 10 68792384
Fax: +86 10 68792387
E-Mail: xgk2@chsi .moh.gov.cn

Prof. Xiaoguang Yang M.D.&Ph.D.
Director
Institute of Nutrition and Food Hygiene,
Chinese Academy of Preventive Medicine
29 Nan Wei Road, Beijing 100050,
China

Phone: +86 10 63171734
Fax: +86 10 63011875
E-Mail: xgyang@public2.east.cn.net
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Prof. Yufa Peng
Director
Centre for Biosafety Research
Institute of Plant Protection,
Chinese Academy of Agricultural Sciences
Beijing 100094

Phone: +86 10 62815947
Fax: +86 10 62896114
E-Mail: yufapeng@public.east.cn.net

Dr. Xu Haibin M.D.&Ph.D.
Associate Professor
Vice-Director of Dept. of Toxicology
Institute of Food Safety Control and Inspection,
Ministry of Health, China

Phone: +86 10 87780694
Fax: +86 10 67711813
E-Mail: hbxu@a-l.net.cn

Dr. Qihuai Wang
Assistant Professor
Development center of Science & Technology
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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 3 5778 8124
Fax: +81 3 5778 8125
E-Mail: Isao.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 3 5778 8008
E-Mail: hiroshi.suzuki@jccu.co-op.or.jp
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International Food Additives Council (IFAC)
Dr. Rodney J. H. Gray
Director, Regulatory Affairs
IFAC
Hercules Incorporated 11333 Hercules Plaza
Wilmington DE 19894 U.S.A
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International Soft Drink Council (ISDC)
Dr. Shuji Iwata
Chairman of Japan Soft Drinks Association
Technical Committee
International Soft Drink Council

Phone: +81 3 3270 7300
Fax: +81 3 3270 7306
E-Mail: info-isdc@j-sda.or.jp
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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

E-Mail:askuma@mail.ecc.u-tokyo.ac.jp
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Apéndice II

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL ANÁLISIS DE RIESGOS DE ALIMENTOS
OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS MODERNOS

(En el Trámite 5 del Procedimiento)

SECCIÓN 1 - INTRODUCCIÓN

1. Para muchos alimentos , el grado de inocuidad generalmente aceptado por la sociedad refleja un historial
de consumo seguro por los seres humanos. En un gran número de casos el conocimiento necesario para
manejar los riesgos asociados a los alimentos se ha obtenido a través de su consumo por un largo
período de tiempo. Los alimentos se consideran, en general, seguros cuando se toman las debidas
precauciones durante su crecimiento, producción primaria, elaboración, almacenamiento, manipulación
y preparación.

2. Los peligros asociados a los alimentos se someten al proceso de análisis de riesgos de la Comisión del
Codex Alimentarius con el objeto de evaluar los riesgos potenciales y, de ser necesario, crear métodos
para controlar esos riesgos. La realización del análisis de riesgos se guía por las decisiones1 generales de
la Comisión del Codex Alimentarius así como por los Principios de Aplicación Práctica del Codex para
el Análisis de Riesgos2.

3. Aunque el análisis de riesgos se usa desde hace mucho tiempo para abordar peligros químicos (por ej.
residuos de plaguicidas, contaminantes, aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboración) y se aplica
también cada vez más a peligros microbiológicos y factores nutricionales, sus principios no fueron
elaborados específicamente para los alimentos enteros.

4. El método de análisis de riesgos puede, en términos generales, aplicarse a los alimentos incluyendo los
obtenidos por medios biotecnológicos modernos. Sin embargo, se ha reconocido que este método debe
modificarse cuando se aplica a un alimento completo y no a peligros específicos que puedan estar
presentes en los productos alimenticios.

5. Los principios presentados en este documento deberían considerarse conjuntamente con los Principios
de Aplicación Práctica del Codex para el Análisis de Riesgos, de los que constituyen un complemento.

6. Cuando proceda, los resultados de la evaluación de riesgos efectuada por otras autoridades de
reglamentación pueden utilizarse para apoyar el análisis de riesgos, a efectos de evitar la duplicación de
esfuerzos.

SECCIÓN 2 – ÁMBITO DE APLICACIÓN Y DEFINICIONES

7. El objetivo de estos Principios es ofrecer un marco para la realización de análisis de riesgos en relación
con aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos
modernos. Este documento no trata los aspectos ambientales o éticos de otra índole, ni tampoco morales
ni socioeconómicos, de la investigación, desarrollo, producción y comercialización de estos alimentos.3

                                                
1 Estas decisiones incluyen las Declaraciones de principios referentes a la función que desempeña 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 función de la evaluación de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos (Manual
de procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius; 11ª edición).

2 Actualmente en curso de examen en el Trámite 3 en el CCGP (ALINORM 01/33 Apéndice III, Informe de la
15ª reunión del Comité del Codex sobre Principios Generales).

3 Este documento no trata los piensos de origen animal ni los animales alimentados con los mismos, salvo en el
caso de que hayan sufrido modificación genética (esto significa que sí se consideran los animales modificados
genéticamente).
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8. A los efectos de estos Principios se aplican las siguientes definiciones:

- Se entiende por "biotecnología moderna": la aplicación de:

(i) técnicas in vitro de ácido nucleico, incluidos el ácido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la
inyección directa de ácido nucleico en células u orgánulos, o

(ii)  la fusión de células más allá de la familia taxonómica,

que superan las barreras fisiológicas naturales de la reproducción o la recombinación y que no son técnicas
utilizadas en la reproducción y selección tradicional.4

- Se entiende por "homólogo convencional" un organismo o variedad relacionada, o sus componentes y/o
productos, para los cuales existe ya una experiencia que ha establecido su inocuidad sobre la base de su
uso común como alimento.5

SECCIÓN 3 - PRINCIPIOS

9. El proceso de análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos debe
estar en consonancia con los Principios de Aplicación Práctica del Codex para el Análisis de Riesgos.6

EVALUACIÓN DE RIESGOS

10. La evaluación de riesgos incluye una evaluación de la inocuidad, que tiene por objeto determinar si
existe algún peligro o preocupación nutricional o de otra índole en cuanto a la inocuidad y, en caso
afirmativo, reunir información sobre su carácter y gravedad. La evaluación de la inocuidad debe incluir
una comparación entre el alimento obtenido por medios biotecnológicos modernos y su homólogo
convencional, centrada en la determinación de similitudes y diferencias entre ambos. Cuando la
evaluación de inocuidad identifique un peligro nuevo o alterado, nutricional o de otra índole,
relacionado con la inocuidad, el riesgo asociado al mismo debe caracterizarse a fin de determinar su
pertinencia para la salud humana.

11. Una evaluación de la inocuidad se caracteriza por evaluar un alimento completo o un componente del
mismo en relación con el homólogo convencional apropiado, y porque:

a) toma en consideración tanto los efectos intencionales como los no intencionales;
b) identifica los peligros nuevos o alterados;
c) Identifica los cambios de interés para la salud humana que se producen en los nutrientes claves.

12. Debe llevarse a cabo una evaluación de inocuidad del alimento, siguiendo un método estructurado e
integrado que se aplicará caso por caso, con anterioridad a su salida al mercado. Los datos e
informaciones, basados en sólidos principios científicos, obtenidos usando métodos apropiados y
analizados mediante adecuadas técnicas estadísticas, deben ser de calidad y cantidad suficientes para
poder sostener un examen científico colegiado.

                                                
4 Esta definición se ha tomado del Protocolo de Cartegana sobre Seguridad de la Biotecnología establecido en el

marco del Convenio sobre la Diversidad Biológica.
5 Se reconoce que en el futuro pronosticable no se utilizarán como homólogos convencionales alimentos

obtenidos por medios biotecnológicos modernos.
6 En el Trámite 3 en el CCGP.
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13. La evaluación de riesgos debe aplicarse a todos los aspectos pertinentes de los alimentos obtenidos por
medios biotecnológicos modernos. El método de evaluación de riesgos para estos alimentos se basa en
la consideración de datos e información multidisciplinarios fundados en la ciencia, tomando en cuenta
los factores mencionados en las Directrices7 adjuntas.

14. Los datos científicos para la evaluación de riesgos se obtienen generalmente de una gran variedad de
fuentes, tales como el creador del producto, la literatura científica, información técnica de carácter
general, científicos independientes, organismos de regulación, organismos internacionales y otras partes
interesadas. Los datos deben evaluarse utilizando métodos apropiados de evaluación de riesgos basados
en la ciencia.

15. La evaluación de riesgos puede basarse en datos e informaciones derivados de diferentes
procedimientos de ensayo, siempre y cuando dichos procedimientos sean científicamente fundados  y
los parámetros que se miden sean comparables.

GESTIÓN DE RIESGOS

16. Las medidas de gestión de riesgos aplicables a los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos
modernos deben ser proporcionales al riesgo, estar basadas en los resultados de la evaluación de riesgos
y, cuando sea necesario, tomar en cuenta otros factores legítimos8 de conformidad con las decisiones
generales de la Comisión del Codex Alimentarius (CCA) y los Principios de Aplicación Práctica del
Codex para el Análisis de Riesgos9.

17. Hay que considerar que diferentes medidas de gestión de riesgos quizás permitan alcanzar el mismo
objetivo en la gestión de los riesgos asociados a efectos nutricionales y de inocuidad para la salud
humana; tales medidas serán, por tanto, equivalentes.

18. Los encargados de la gestión de riesgos deben tener en cuenta las incertidumbres identificadas en la
evaluación de éstos y tomar las medidas apropiadas para manejarlas.

19. Las medidas de gestión de riesgos pueden incluir, según sea apropiado, el etiquetado de alimentos10, las
condiciones para la aprobación de su comercialización, la vigilancia tras la puesta en el mercado y el
desarrollo de métodos analíticos para la detección o identificación de alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos modernos.

20. La vigilancia  tras la puesta en el mercado puede ser una medida apropiada de gestión de riesgos en
circunstancias específicas. Su necesidad y utilidad deberán considerarse caso por caso durante el
proceso de evaluación de riesgos y, si fuera viable, también durante la gestión de riesgos. La vigilancia
tras la puesta en el mercado podrá realizarse con los 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) realizar una vigilancia sobre los cambios en el nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
introducción de alimentos que pudieran alterar significativamente el estado nutricional, con el fin de
determinar su impacto en la salud humana.

21. [La gestión de riesgos puede incluir la “rastreabilidad”.]11

                                                
7 Se refiere al Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de Inocuidad de los Alimentos

Derivados de Plantas de ADN Recombinante
8 El Grupo de Trabajo recuerda que el CCGP tenía en curso un trabajo sobre este tema.
9 Véanse más arriba las notas 1 y 2 al pie de página.
10 Véase el trabajo del CCFL en relación con el Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiquetado de

Alimentos e Ingredientes de Alimentos Obtenidos por medio de ciertas Técnicas de Modificación
Genética/Ingeniería Genética (Anteproyecto de enmiendas a la Norma General para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados) en el Trámite 3 del Procedimiento.

11 Se observó que la posibilidad de aplicación de la rastreabilidad u otros enfoques equivalentes como
herramienta de apoyo para las medidas de la gestión de riesgos era objeto de examen en la Comisión del Codex
Alimentarius y sus órganos auxiliares. El Grupo de Acción alentó a finalizar en breve dicho debate.
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COMUNICACIÓN DE RIESGOS

22. Una comunicación de riesgos eficaz es esencial en todas las fases de la evaluación y gestión de los
riesgos. Se trata de un proceso interactivo en el que participan todas las partes interesadas, a saber, el
gobierno, la industria, las instituciones académicas, los medios de información y los consumidores.

23. La comunicación de riesgos debe incluir procesos transparentes de evaluación de la inocuidad y
adopción de decisiones en materia de gestión. Estos procesos deben estar completamente documentados
en todas las etapas y abiertos al escrutinio público, respetando a la vez las preocupaciones legítimas por
salvaguardar el carácter confidencial de la información comercial e industrial.  En particular, los
informes sobre evaluaciones de inocuidad y otros aspectos del proceso de adopción de decisiones deben
estar a disposición de todas las partes interesadas.

24. Una comunicación de riesgos eficaz debe incluir procesos de consulta, que deben ser interactivos y
pueden dirigirse a órganos existentes. Debe solicitarse la opinión de todas las partes interesadas; las
cuestiones pertinentes de inocuidad de los alimentos y aspectos nutricionales que se planteen en las
consultas deberán abordarse durante el proceso de análisis de riesgos.

COHERENCIA

25. Debe adoptarse un criterio coherente para la caracterización y el control de los riesgos nutricionales y de
inocuidad asociados a los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos. El nivel de riesgo
aceptable para estos alimentos debe ser coherente con el de alimentos similares existentes en el
mercado.

26. En la caracterización y gestión de los riesgos asociados a los alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos 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 evaluación, el nivel de
riesgo aceptable , los mecanismos de comunicación y consulta, y procesos de adopción de decisiones
puntuales.

CREACIÓN DE CAPACIDAD E INTERCAMBIO DE INFORMACIÓN

27. Se deberá hacer lo posible por mejorar la capacidad de las autoridades de reglamentación, especialmente
las de los países en desarrollo, para la evaluación y gestión de los riesgos asociados a alimentos
obtenidos por medios biotecnológicos modernos, incluida la aplicación reglamentaria, o para interpretar
los estudios llevados a cabo por otras autoridades u órganos de expertos reconocidos con inclusión del
acceso a la tecnología analítica.

28. Las autoridades de reglamentación, las organizaciones internacionales, y los órganos de expertos y la
industria, deberán facilitar el intercambio de información en particular sobre métodos analíticos, a través
de puntos de contacto y otros medios apropiados que incluirán, sin limitarse a ellos, a los Puntos de
Contacto del Codex.

PROCESO DE REVISIÓN

29. La metodología de análisis de riesgos y su aplicación deberán ser coherentes con los nuevos
conocimientos científicos y otras informaciones de interés para el análisis de riesgos.

30. Teniendo en cuenta el rápido desarrollo de la biotecnología debe revisarse, cuando sea necesario, el
criterio de evaluación de inocuidad aplicado a los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos
modernos, para asegurar que la información científica más reciente se incorpore al análisis de riesgos.
Cuando se obtenga nueva información científica de interés para la evaluación de riesgos, esta última ha
de revisarse para incorporar la información en cuestión y, de ser necesario, se adaptarán en
consecuencia las medidas de gestión de riesgos.
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Apéndice III

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACIÓN DE
LA EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

DERIVADOS DE PLANTAS DE ADN RECOMBINANTE

 (en el Trámite 5 del Procedimiento)

SECCIÓN 1 - ÁMBITO DE APLICACIÓN

1. Las presentes Directrices apoyan los Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnológicos Modernos, y abordan aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos
derivados de plantas que tienen un historial de uso seguro como fuentes de alimentos y han sido
modificadas con objeto de que adquieran nuevos rasgos.

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

3. Los principios del Codex en materia de análisis de riesgos, y en particular los referentes a la evaluación
de riesgos, están destinados a aplicarse sobre todo a entidades químicas definidas, como aditivos
alimentarios y residuos de plaguicidas, o a sustancias químicas o contaminantes microbianos específicos
que comportan peligros y riesgos identificables, pero no a alimentos enteros como tales. En efecto, son
pocos los productos alimenticios que se han evaluado científicamente de una manera que permita
caracterizar en forma cabal todos los riesgos que a ellos se asocian. Además, muchos alimentos
contienen sustancias que probablemente se considerarían peligrosas si se utilizaran métodos
convencionales para evaluar su inocuidad. Por estos motivos, para examinar la inocuidad de alimentos
enteros se necesita un enfoque más específico.

4. Este enfoque se basa en el principio de que la inocuidad de los alimentos derivados de nuevas variedades
de plantas, incluidas las de ADN recombinante, se evalúa en relación con un homólogo convencional
que tenga un historial de utilización 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
alimento determinado, sino en establecer cuáles son los peligros nuevos o alterados con respecto al
alimento homólogo convencional.

5. Este enfoque de la evaluación de inocuidad se coloca en el marco de la evaluación de riesgos, tal como
se expone en la Sección 3 de los Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnológicos Modernos. Si en la evaluación de inocuidad se identifica un peligro nuevo o
alterado o bien una preocupación nutricional o de otra índole relacionada con la inocuidad del alimento,
como primera medida se evaluará el riesgo conexo a fin de determinar su pertinencia para la salud
humana. Después de la evaluación de inocuidad y, si fuera necesario,  de una nueva evaluación del
riesgo, el alimento será objeto de consideraciones de gestión de riesgos de conformidad con los
Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos,
antes de que se considere su distribución comercial.

6. Las Directrices describen el método recomendado para efectuar evaluaciones de inocuidad de alimentos
derivados de plantas de ADN recombinante en caso de que exista un producto homólogo convencional, e
identifican los datos e informaciones que generalmente pueden usarse para efectuar este tipo de
evaluaciones. Aunque estas directrices se refieren a alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante, en términos generales el método descrito también podría aplicarse a los que derivan de
plantas que han sido alteradas mediante otras técnicas.
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SECCIÓN 2 – DEFINICIONES

7. A los efectos de estas Directrices se utilizarán las siguientes definiciones:

- Se entiende por “planta de ADN recombinante” una planta cuyo material genético se ha modificado
mediante técnicas in vitro de ácido nucleico, incluido el ácido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante, e inyección directa de ácido nucleico en células u orgánulos.

- Se entiende por “homólogo convencional” una variedad afín cuya inocuidad está establecida por la
experiencia de su uso común como alimento.1

SECCIÓN 3 - INTRODUCCIÓN A LA EVALUACIÓN DE INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS

8. Tradicionalmente las nuevas variedades de plantas alimentarias no se sometían a evaluaciones químicas,
toxicológicas o nutricionales amplias antes de ser comercializadas, con la excepción de los alimentos
destinados a grupos específicos de consumidores, por ejemplo lactantes, para los que podían constituir
una parte sustancial de la dieta. Así pues, las nuevas variedades de maíz, soja, patatas y otras plantas
alimentarias comunes son evaluadas por los fitogenetistas en función de sus características agronómicas
y fenotípicas, pero en general los alimentos derivados de esas nuevas variedades vegetales no se someten
a los rigurosos y amplios procedimientos de comprobación de inocuidad, con inclusión de estudios en
animales, típicos del análisis de sustancias químicas como aditivos alimentarios o residuos de
plaguicidas que pueden estar presentes en los alimentos.

9. El uso de modelos animales para establecer los efectos finales toxicológicos es un elemento fundamental
en la evaluación de riesgos de muchos compuestos, como por ejemplo los plaguicidas. Sin embargo, en
la mayoría de los casos la sustancia que debe someterse a prueba está bien caracterizada, tiene una
pureza conocida, no posee un valor nutricional particular, y por lo general comporta una exposición baja
de los seres humanos. Resulta, por tanto, relativamente sencillo administrar tales compuestos a animales
en dosis superiores en varios órdenes de magnitud a los niveles previstos de exposición de los seres
humanos, con miras a determinar sus potenciales efectos nocivos importantes para estos últimos. De esta
manera es posible, en la mayoría de los casos, estimar los niveles de exposición en los que no se
observan efectos adversos, y fijar límites máximos seguros mediante la aplicación de factores de
inocuidad apropiados.

10. Los estudios en animales no pueden aplicarse automáticamente para evaluar los riesgos asociados a
alimentos enteros, que constituyen mezclas complejas de compuestos, caracterizadas a menudo por
grandes variaciones en su composición y valor nutricional. A causa de su masa y efecto de saciedad sólo
es posible, generalmente, suministrarlos a los animales en múltiplos bajos de las cantidades que podrían
estar presentes en la dieta de los seres humanos. Además, en la realización de estudios en animales sobre
ciertos alimentos se deberá tener en cuenta, como factor clave, el valor y el equilibrio nutricionales de las
dietas utilizadas, para evitar la inducción de efectos nocivos que no dependen directamente del propio
material. Por consiguiente, detectar los posible efectos nocivos y vincularlos de manera categórica con
una característica individual del alimento puede ser sumamente difícil. Otra consideración importante
para establecer la necesidad de estudios en animales es si resulta apropiado someter a los animales de
laboratorio a tales ensayos cuando es improbable que éstos proporcionen informaciones significativas.

11. En vista de las dificultades para aplicar a alimentos enteros los procedimientos tradicionales de ensayo
toxicólogo y evaluación de riesgos se hace necesario un enfoque más específico para evaluar la
inocuidad de los alimentos derivados de plantas alimentarias, incluidas las de ADN recombinante. Para
abordar este problema se ha elaborado un método multidisciplinario de evaluación de la inocuidad que
toma en cuenta tanto los cambios intencionales como involuntarios que pueden producirse en la planta o
en los alimentos derivados de ésta, aplicando el concepto de equivalencia sustancial.

                                                
1 Se reconoce que en un futuro pronosticable los alimentos obtenidos por los medios biotecnológicos modernos

no se utilizarán como homólogos convencionales.
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12. El concepto de equivalencia sustancial un elemento clave en el proceso de evaluación de la inocuidad.
Sin embargo no constituye de por sí una evaluación de inocuidad, sino el punto de partida adoptado para
estructurar la evaluación de la inocuidad de un alimento nuevo en relación con su homólogo
convencional. Este concepto2 se emplea para determinar analogías y diferencias entre el alimento nuevo
y el producto homólogo convencional; ayuda a identificar los posibles problemas nutricionales y de
inocuidad, y se considera la estrategia más apropiada disponible hasta la fecha para evaluar la inocuidad
de los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante. La evaluación de inocuidad así efectuada
no intenta determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo, sino establecer si cualesquiera
diferencias que se identifiquen son inocuas a fin de determinar la inocuidad del nuevo producto en
relación con el término de comparación adoptado.

EFECTOS NO INTENCIONALES

13. Cuando se persigue el objetivo de conferir a una planta el rasgo específico buscado (efecto intencional)
mediante la inserción de secuencias definidas de ADN, en algunos casos puede ocurrir que se adquieran
rasgos adicionales o bien se pierdan o modifiquen otras características que la planta poseía (efectos no
intencionales). La posibilidad de que se produzcan tales efectos involuntarios no se limita
exclusivamente a las técnicas de ácidos nucleicos in vitro sino que constituye un fenómeno intrínseco y
general, que también puede verificarse en el mejoramiento genético convencional. Los efectos no
intencionales pueden ser perjudiciales, benéficos o neutrales en relación con la salud de la planta o la
inocuidad de los alimentos que derivan de la misma. Se pueden verificar también efectos involuntarios
en plantas de ADN recombinante, ya sea tras la inserción de secuencias de ADN como en la posterior
reproducción convencional. La evaluación de inocuidad debe incluir datos e informaciones útiles para
reducir la posibilidad de que un alimento derivado de la planta de ADN recombinante produzca efectos
nocivos para la salud humana.

14. Los efectos no intencionales pueden ser consecuencia de la inserción aleatoria de secuencias de ADN en
el genoma de la planta, que puede determinar la perturbación o el silenciamiento de genes existentes, la
activación de genes silentes, o modificaciones en la expresión de genes existentes. Asimismo los efectos
involuntarios pueden determinar la formación de patrones metabólicos nuevos o modificados; por
ejemplo, la expresión de enzimas en niveles altos podría dar lugar a efectos bioquímicos secundarios o
cambios en la regulación de las rutas metabólicas y/o niveles alterados de metabolitos.

15. Los efectos no intencionales de la modificación 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 característica insertada y de sus conexiones metabólicas, o bien de la sede de
la inserción. Gracias a la información cada vez más abundante sobre el genoma de las plantas y a la
mayor especificidad de los materiales genéticos que se introducen mediante las técnicas de ADN
recombinante en comparación con otras formas de selección fitogenética, podría resultar más fácil
predecir los efectos no intencionales de una modificación particular. También pueden utilizarse técnicas
bioquímicas y de biología molecular para analizar los cambios potenciales en el nivel de la transcripción
de genes y la traducción de los mensajes que podrían determinar efectos involuntarios.

16. La evaluación de inocuidad de alimentos derivados de plantas de ADN recombinante utiliza métodos
destinados a identificar tales efectos involuntarios, así como los procedimientos para evaluar su
pertinencia biológica y sus posibles consecuencias para la inocuidad del alimento. Para evaluar los
efectos no intencionales se necesita una variedad de datos e información, ya que ningún 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 garantías de que es
improbable que el alimento produzca efectos nocivos para la salud humana. La evaluación de los efectos
no intencionales toma en cuenta las características agronómicas/fenotípicas de la planta observadas
habitualmente por los genetistas al seleccionar nuevas variedades para su comercialización. Estas
observaciones de los genetistas permiten un cribado inicial de las plantas que presentan rasgos no

                                                
2 El concepto de equivalencia sustancial tal como se describe en el informe de la Consulta Mixta de Expertos

FAO/OMS del año 2000 (Documento WHO/SDE/PHE/FOS/00.6, OMS, Ginebra, 2000).
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buscados. Las nuevas variedades que superan esta selección se someten a evaluación de inocuidad tal
como se describe en la Sección 4.

MARCO DE LA EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

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

A) Descripción de la nueva variedad;

B) Descripción de la planta base y de su utilización como alimento;

C) Descripción del organismo u organismos donantes;

D) Descripción de la modificación o modificaciones genéticas;

E) Caracterización de la modificación o modificaciones genéticas;

F) Evaluación de la inocuidad:

a) sustancias expresadas  (sustancias distintas de ácidos nucleicos);
b) análisis de los componentes esenciales;
c) evaluación de los metabolitos;
d) elaboración del alimento;
e) modificación nutricional; y

G)  Otras consideraciones.

18. En algunos casos, las características del producto pueden requerir la obtención de datos e informaciones
adicionales para abordar cuestiones que son peculiares del producto examinado.

19. Los experimentos efectuados con la intención de obtener datos para las evaluaciones de inocuidad deben
diseñarse y realizarse de conformidad con conceptos y principios científicos sólidos y también, cuando
proceda, con las buenas prácticas de laboratorio. Los datos primarios deben proporcionarse a las
autoridades de reglamentación en caso de que se soliciten. Los datos deberán obtenerse mediante
métodos científicamente sólidos, y analizarse con técnicas estadísticas apropiadas. Se deberá documentar
la sensibilidad de todos los métodos de análisis.

20. La finalidad de toda evaluación de inocuidad es garantizar a la luz de los conocimientos científicos más
sólidos de que se disponga, que el alimento no puede causar daño alguno si se prepara, utiliza y/o
consume de acuerdo con el uso previsto. El producto esperado de tal evaluación es una conclusión con
respecto a si el nuevo alimento es tan inocuo y nutritivo como el producto homólogo convencional con el
cual se ha comparado, que cuenta con un historial de uso seguro. En definitiva el resultado del proceso
de evaluación de la inocuidad consistirá, por tanto, en definir el producto examinado de manera tal que
los encargados de la gestión del riesgo puedan determinar si es necesario tomar medidas, y en caso
afirmativo, adoptar decisiones fundadas y apropiadas.

SECCIÓN 4 – CONSIDERACIONES GENERALES

DESCRIPCIÓN DE LA NUEVA VARIEDAD

21. Se deberá proporcionar una descripción de la nueva variedad de planta cuya inocuidad se desea evaluar.
En la descripción se identificará el cultivo, la transformación o transformaciones que deben examinarse,
y el tipo y la finalidad de la modificación. Esta descripción deberá ser adecuada para ayudar a
comprender la naturaleza del alimento que se somete a evaluación de inocuidad.
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DESCRIPCIÓN DE LA PLANTA BASE Y SU EMPLEO COMO ALIMENTO

22. Se deberá proporcionar una descripción completa de la planta base. Los datos e informaciones necesarios
incluirán lo siguiente, sin limitarse necesariamente a ello:

A)  nombre común o usual; nombre científico; clasificación taxonómica

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

C) información pertinente  sobre el genotipo y fenotipo de la planta base, incluida toxicidad o
alergenicidad que se conozca; y

D)  historial de uso inocuo  para el consumo alimentario.

23. Se deberá proporcionar información pertinente sobre el fenotipo no sólo de la planta base, sino también
de las especies relacionadas y de plantas que hayan aportado o puedan aportar una contribución
importante al fondo genético de la planta base.

24. El historial de uso puede incluir información sobre la forma en que suele cultivarse, transportarse y
almacenarse la planta, si se requiere una elaboración especial para que su consumo sea inocuo, y el papel
que desempeña normalmente en la dieta (por ej. qué parte de la planta se utiliza como fuente de
alimento, si su consumo es importante en subgrupos particulares de la población, qué macronutrientes o
micronutrientes importantes aporta a la dieta).

DESCRIPCIÓN DEL ORGANISMO U ORGANISMOS DONANTES

25. Se deberá proporcionar información sobre el organismo u organismos donantes y, cuando sea apropiado,
sobre otros miembros del género correspondiente. Es particularmente importante que se determine si el
organismo u organismos donantes, o bien otros miembros de la familia estrechamente vinculados con
ellos, presentan características naturales de patogenicidad o producción de toxinas, u otros rasgos que
afecten a la salud humana (por ejemplo, presencia de antinutrientes). La descripción del organismo u
organismos donantes deberá incluir:

A) su nombre habitual o común;

B) el nombre científico;

C) la clasificación taxonómica;

D) información sobre su evolución en lo que atañe a la inocuidad de alimentos;

E) información sobre toxinas, antinutrientes y alergenos que se presentan en forma natural; para los
microorganismos, informaciones adicionales sobre la patogenicidad y las relaciones con agentes
patógenos conocidos; y

F) información sobre su uso pasado y actual, si lo tiene, en el suministro alimentario y sobre otras vías
de exposición distintas del uso alimentario previsto (por ejemplo, su posible presencia como
contaminantes).

DESCRIPCIÓN DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA

26. Se deberá proporcionar suficiente información sobre la modificación genética a fin de que sea posible
identificar todo el material genético que puede haberse aportado a la planta base, y suministrar la
información necesaria para el análisis de los datos que apoyan la caracterización del ADN insertado en la
planta.
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27. La descripción del proceso de transformación debe incluir:

A) información sobre el método específico que se ha utilizado para la transformación (por ejemplo,
transformación mediada por Agrobacterium);

B) si procede, información sobre el ADN utilizado para modificar la planta (por ej. plásmidos
ayudantes), incluida la fuente (por ej. vegetal, microbiano, vírico, sintético), la identidad y la función
esperada en la planta; y

C) organismos huéspedes intermedios, incluidos los utilizados para producir o elaborar el ADN para la
transformación del organismo base (por ej., bacterias).

28. Se deberá proporcionar información sobre el ADN que ha de introducirse, concretamente:

A) la caracterización de todos los componentes genéticos, incluidos los genes marcadores, agentes
reguladores y otros elementos que influyen en la función del ADN;

B) tamaño e identidad;

C) la localización y orientación de la secuencia en el vector/construcción final; y

D) la función.

CARACTERIZACIÓN DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA

29. Para brindar una comprensión clara del impacto en la composición e inocuidad de los alimentos
derivados de las plantas de ADN recombinante se requiere una caracterización molecular y bioquímica
completa de la modificación genética.

30. Se deberá proporcionar información sobre la inserción de ADN en el genoma de la planta, que habrá de
incluir:

A) la caracterización y descripción de los materiales genéticos insertados;

B) el número de sedes de inserción;

C) la organización del material genético insertado en cada sede, incluyendo el número de copias y datos
sobre las secuencias del material insertado y, cuando sea apropiado, de la región circundante; e

D) identificación de los marcos de lectura abierta dentro del ADN insertado o creado por las inserciones
de ADN genómico contiguo a la planta, incluidos los que podrían dar lugar a proteínas de fusión.

31. Se deberá proporcionar información sobre todas las sustancias que se hayan expresado  en la planta de
ADN recombinante, y en particular:

A) el producto génico (por ej. una proteína o un ARN no transcrito);

B) la función del producto génico;

C) la descripción fenotípica de los nuevos rasgos;

D) el nivel y lugar de expresión en la planta del producto o productos génicos expresados, y los niveles
de sus metabolitos en la planta, en particular en sus partes comestibles; y

E) la cantidad del producto o los productos los génicos, si la función de las secuencias/los genes
expresados es alterar la acumulación de un ARNm o proteína endógenos específicos.
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32. Asimismo se deberá proporcionar información:

A) que demuestre si se ha mantenido la ordenación del material genético empleado para la inserción, o
bien se ha producido una reordenación significativa tras la integración;

B) que demuestre si las modificaciones introducidas deliberadamente en la secuencia de aminoácidos de
la proteína expresada determinan cambios en su modificación después de la traducción o afectan a
sitios críticos para su estructura o función;

C) que demuestre que se ha logrado el efecto que se buscaba con la modificación, 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 expresión del correspondiente ARN, si no es posible medir
directamente las características fenotípicas;

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

E) que indique si existen pruebas de que uno o más genes de la planta huésped han sido afectados por
causa de la inserción; y

F) que confirme la identidad y modalidades de expresión de cualesquiera nuevas proteínas de fusión.

EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LAS SUSTANCIAS EXPRESADAS (SUSTANCIAS DISTINTAS DE ÁCIDOS
NUCLEICOS )

Evaluación de la posible toxicidad

33. Las técnicas de ácidos nucleicos in vitro permiten la introducción de ADN, que puede determinar la
síntesis de nuevas sustancias en las plantas. Éstas pueden ser componentes convencionales de los
alimentos vegetales, como proteínas, grasas, carbohidratos, vitaminas, que son nuevos en el contexto la
planta de ADN recombinante en cuestión. No se considera necesario efectuar estudios toxicológicos
convencionales cuando la substancia u otra substancia, estrechamente relacionada con ella, ha tenido un
consumo inocuo en los alimentos, tomando en cuenta su exposición, por los motivos enunciados en la
Sección 3.

34. En otros casos se hará necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales de la nueva substancia.
Esto podrá requerir el aislamiento de la nueva substancia procedente de la planta de ADN recombinante
o bien la síntesis o producción de la misma a partir de una fuente alternativa, en cuyo caso se deberá
demostrar que el material es equivalente desde el punto de vista estructural, funcional y bioquímico al
producido en la planta de ADN recombinante.

35. La evaluación de inocuidad de la substancia expresada deberá identificar la concentración de la misma
en las partes comestibles de la planta de ADN recombinante, incluyendo, cuando proceda, las
variaciones y los valores medianos. También se deberá considerar la exposición corriente en la dieta y
los posibles efectos en ciertos subgrupos de la población. En el caso de las proteínas, la evaluación de la
toxicidad potencial deberá concentrarse en la analogía entre las secuencias de aminoácidos de la proteína
examinada y de toxinas y antinutrientes proteicos conocidos (por ej. inhibidores de la proteasa, lecitinas)
así como en la estabilidad térmica o durante la elaboración y la degradación en modelos apropiados y
representativos de los sistemas gástrico e intestinal. Se podrán llevar a cabo estudios3 apropiados de la
toxicidad oral en aquellos casos en que la proteína esté presente en el alimento, no sea similar a proteínas
que han tenido un consumo inocuo en los alimentos y no haya tenido previamente un consumo
alimentario inocuo.

                                                
3 Se han elaborado Directrices para los estudios de la toxicidad en distintos foros internacionales; un ejemplo

son las Directrices de OCDE para los ensayos de productos químicos
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36. Se deberá demostrar que el rasgo que se ha expresado  no guarda relación alguna con características de
los organismos donantes que podrían ser perjudiciales para la salud humana. Se facilitará información
que garantice que no se han transferido genes que forman parte de toxinas o antinutrientes conocidos,
presentes en los organismos donantes, a plantas de ADN recombinante que normalmente no expresan
tales características tóxicas o antinutritivas. Garantizar esto es especialmente importante en los casos en
que una planta de ADN recombinante se elabora de manera diferente con respecto a la planta donante, ya
que las técnicas convencionales  de elaboración asociadas a los organismos donantes pueden desactivar
los antinutrientes o las sustancias tóxicas.

37. Podrían necesitarse estudios adicionales  in vivo o  in vitro para evaluar la toxicidad de las sustancias
expresadas  en casos específicos. Los tipos de estudios requeridos dependerán de la fuente de que
procedan las sustancias expresadas, y de la función de las mismas. Tales estudios podrán incluir ensayos
de metabolismo, toxicocinética, toxicidad/carcinogenicidad crónica, efectos en la función reproductiva, y
teratogenicidad.

38. La evaluación de inocuidad deberá tomar en cuenta la posible acumulación de cualesquiera sustancias,
metabolitos tóxicos, contaminantes, o agentes de control de plagas que puedan derivar de la
modificación genética.

Evaluación de la posible alergenicidad (proteínas)

39. En todos los casos en que la proteína o proteínas resultantes del gen insertado estén presentes en los
alimentos será necesario evaluar su alergenicidad potencial. En el anexo se presentan en detalle las
cuestiones que han de someterse a consideración.4

40. Se aplicará una estrategia de árbol de decisiones5 para evaluar la alergenicidad potencial de la proteína o
nuevas expresadas. El enfoque del árbol de decisiones se basará en la aplicación de varios criterios
combinados (dado que un solo criterio no resulta suficientemente productivo). De acuerdo con lo
indicado en el párrafo 19, los datos deben obtenerse por medio de métodos científicos sólidos.

41. Es necesario evaluar las nuevas proteínas expresadas en alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante para determinar toda función que puedan cumplir en la generación de enteropatía sensible
al gluten, en caso de que el material genético introducido se haya obtenido de trigo, centeno, cebada,
avena o cereales afines.

42. Se deberá desalentar la transferencia de genes de alimentos generalmente alergénicos y de aquellos que
se sabe que generan enteropatía sensible al gluten en los individuos sensibles, a menos que esté
documentado que el gen transferido no forma parte de un alergeno o proteína responsable de enteropatía
sensible al gluten.

                                                
4 Por elaborar, para reflejar los últimos informes de las dos recientes Consultas de Expertos FAO/OMS
5 Las estrategias de árbol 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 biotecnológicos (OMS 2000) e informe de la Consulta de Expertos
FAO/OMS sobre la alergenicidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos (FAO2001)
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ANÁLISIS DE LOS COMPONENTES ESENCIALES 6

43. Los análisis de la concentración de los componentes esenciales7 de la planta de ADN recombinante, y
especialmente de los que son típicos del alimento, deben compararse con un análisis equivalente de un
alimento homólogo convencional, cultivado y cosechado en las mismas condiciones. En algunos casos
quizás sea necesario considerar también una comparación con la planta de ADN recombinante cultivada
en las condiciones agronómicas previstas (por ej., aplicación de un herbicida). La importancia estadística
de cualesquiera diferencias que se observen se deberá evaluar en el contexto de la escala de variaciones
naturales de ese parámetro para determinar su importancia biológica. Lo ideal sería que la referencia
utilizada para la comparación fuera la línea parental isogénica más cercana, pero en la práctica esto no
siempre será viable, por lo que se deberá elegir la línea más cercana posible. La finalidad de esta
comparación, a la que se sumará, si es necesario, una evaluación de la exposición, es establecer que
sustancias nutricionalmente importantes o que pueden afectar la inocuidad del alimento no hayan sufrido
alteraciones que puedan tener repercusiones negativas en la salud humana.

44. Los sitios elegidos para el ensayo deben ser representativos de la gama de condiciones ambientales en las
cuales se prevé que han de cultivarse las variedades de la planta. El número de sitios debe ser suficiente
para permitir una evaluación precisa de las características de composición a lo largo de esta gama. Por
otra parte, los ensayos deben realizarse en un número de generaciones suficiente para permitir una
exposición adecuada a la variedad de condiciones que se encuentran en la naturaleza. A fin de reducir al
mínimo los efectos ambientales y reducir, también, cualquier efecto determinado por la variación
genotípica natural dentro de una cierta variedad de planta, todas y cada una de las pruebas deberían
replicarse. Asimismo deberán tomarse muestras de un número adecuado de plantas, y los métodos de
análisis tendrán que ser suficientemente sensibles y específicos para detectar las variaciones en los
componentes esenciales.

EVALUACIÓN DE LOS METABOLITOS

45. Algunas plantas de ADN recombinante pueden haberse modificado de una manera que determine niveles
nuevos o alterados de los distintos metabolitos en el alimento. Deberá tomarse en cuenta la posibilidad
de que en este último se acumulen metabolitos que podrían resultar nocivos para la salud humana. La
evaluación de la inocuidad de tales plantas requiere que se investiguen los niveles de residuos y
metabolitos en el alimento y se evalúe toda alteración de su perfil de nutrientes. En caso de que se
identifiquen alteraciones de los niveles de residuos o metabolitos en los alimentos, será necesario
examinar las posibles repercusiones en la salud humana aplicando procedimientos convencionales para
establecer la inocuidad de tales metabolitos (por ej., procedimientos para evaluar la inocuidad para los
seres humanos de sustancias químicas presentes en los alimentos).

ELABORACIÓN DE LOS ALIMENTOS

46. También habrá que considerar los posibles efectos de la elaboración de los alimentos, incluida su
preparación en el hogar, en los productos alimenticios derivados de plantas de ADN recombinante. Por
ejemplo, se podrían verificar alteraciones de la termoestabilidad de una sustancia tóxica endógena o la
biodisponibilidad de un nutriente importante después de la elaboración. Por consiguiente se deberá
proporcionar información que describa las condiciones de elaboración utilizadas para producir un
ingrediente alimentario a partir de la planta en cuestión. Por ejemplo, en el caso del aceite vegetal se
suministrará información sobre el proceso de extracción y todas las etapas de refinación posteriores.

                                                
6 Véase por ejemplo OCDE, Consensus Documents on Canola and Soybean, para un examen de los

componentes esenciales específicos de la colza Canola y la soja.
7 Son nutrientes o antinutrientes esenciales 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,
proteínas, carbohidratos en el caso de los nutrientes, o inhibidores enzimáticos en el de los antinutrientes) o
bien compuestos secundarios (minerales, vitaminas). Las sustancias tóxicas esenciales son aquellos
compuestos toxicológicamente importantes que se sabe que están intrínsecamente presentes en la planta, por
ejemplo aquéllos cuya potencia y nivel tóxicos pueden ser significativos para la salud (por ej. un aumento del
nivel de solanina en las patatas o de selenio en el trigo) y los alergenos.
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MODIFICACIONES NUTRICIONALES

47. La evaluación de los posibles cambios en la composición de los nutrientes esenciales, que debe
efectuarse para todas las plantas de ADN recombinante, ya se ha descrito en la sección titulada “Análisis
de los componentes esenciales”. Sin embargo, los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante
que se han sometido a modificación a fin de alterar intencional su calidad nutricional o su funcionalidad
deben ser objeto de una evaluación nutricional adicional, para determinar las consecuencias de los
cambios que han sufrido y establecer si es probable que la introducción de tales alimentos en el
suministro alimentario modifique la ingesta de nutrientes.

48. Se utilizará información sobre los patrones conocidos de utilización 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 alimento se utilizará para evaluar las consecuencias nutricionales de la
modificación del contenido de nutrientes, a los niveles habituales y máximos de consumo. Al basar la
estimación en el consumo probable más elevado se garantiza que se detectará toda posibilidad de efectos
nutricionales indeseables. Se deberá prestar atención a las características fisiológicas y necesidades
metabólicas particulares de grupos específicos de la población, como lactantes, niños, mujeres
embarazadas y que amamantan, ancianos, y personas con enfermedades crónicas o con un sistema de
inmunidad menoscabado. Sobre la base del análisis de las repercusiones nutricionales y las necesidades
alimentarias de subgrupos específicos de la población será, quizás, necesario efectuar evaluaciones
nutricionales adicionales. Asimismo es importante verificar el grado de biodisponibilidad del nutriente
modificado y establecer en qué medida éste permanece estable a lo largo del tiempo y durante su
elaboración y almacenamiento.

49. El empleo de la selección fitogenética y, en particular, de las técnicas de ácidos nucleicos in vitro para
modificar los niveles de nutrientes presentes en los cultivos puede determinar grandes cambios en el
contenido de nutrientes de los mismos. Esto ocurre de dos maneras: por una parte, la modificación
buscada de los componentes de las plantas podría modificar el perfil global de nutrientes del producto
vegetal, y este cambio podría afectar el estado nutricional de los individuos que consumen el alimento. A
su vez las alteraciones inesperadas de los nutrientes podrían tener el mismo efecto. Por más que la
evaluación individual de los componentes de las plantas de ADN recombinante determine su inocuidad,
será necesario determinar las repercusiones del cambio en el perfil global de nutrientes.

50. Cuando el resultado de la modificación es un producto alimenticio con una composición
significativamente diferente de su homólogo convencional, quizás sea apropiado utilizar alimentos
convencionales alternativos (es decir, aquéllos cuya composición nutricional es más similar a la del
alimento derivado de la planta de ADN recombinante) como términos de comparación apropiados para
determinar el impacto nutricional del alimento.

51. A causa de la variación geográfica y cultural en los patrones de consumo de alimentos, los cambios
nutricionales en un alimento específico podrían tener un impacto mayor en determinadas zonas
geográficas o grupos culturales de la población que en otros. Algunas plantas alimentarias constituyen la
fuente principal de un nutriente determinado para ciertas poblaciones. Es preciso identificar estos
nutrientes, así como las poblaciones afectadas.

52. Algunos alimentos podrían requerir ensayos adicionales. Por ejemplo, quizás se justifique la realización
de estudios de alimentación en animales, para alimentos derivados de plantas de ADN recombinante, si
se prevé un cambio en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición no es comparable a la
del alimento convencional. Por otra parte, los alimentos destinados a producir beneficios para la salud
podrían requerir estudios específicos, nutricionales, toxicológicos o de otra índole. Si la caracterización
del alimento indica que los datos disponibles no son suficientes para una evaluación cabal de la
inocuidad, se podrían pedir estudios en animales, adecuadamente diseñados, con el alimento entero.
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SECCIÓN 5 – OTRAS CONSIDERACIONES

UTILIZACIÓN DE GENES MARCADORES DE RESISTENCIA A ANTIBIÓTICOS

53. En el desarrollo futuro de plantas de ADN recombinante deberían aplicarse tecnologías de
transformación alternativas que no determinen la presencia de genes marcadores de resistencia a
antibióticos en los alimentos, en caso de que tales tecnologías estén disponibles y esté demostrada su
inocuidad.

54. Se considera que son sumamente escasas las posibilidades que un gen se transfiera de plantas y
productos alimenticios derivados de éstas a microorganismos intestinales o células humanas,
considerando los eventos numerosos complejos y poco probables que deberían verificarse
consecutivamente para que tal transferencia ocurriera. No obstante, no puede descartarse por completo la
posibilidad de que tales eventos se produzcan8.

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

A) el uso clínico y veterinario del alimento en cuestión;

(algunos antibióticos constituyen el único medicamento disponible para tratar ciertas condiciones
clínicas (por ej., la vancomicina en ciertas infecciones de estafilococos). No deben utilizarse en
plantas de ADN recombinante genes marcadores que participen en la resistencia a tales
antibióticos).

B) si la presencia en el alimento de la enzima o proteína que forma parte del gen marcador de
resistencia al antibiótico comprometería la eficacia terapéutica del antibiótico administrado por vía
oral;

(Esta evaluación debería proporcionar una estimación de la cantidad de antibiótico ingerido por vía
oral que puede ser degradado por la presencia de la enzima en el alimento, teniendo en cuenta
factores como la dosificación del antibiótico, la cantidad de enzima que se prevé que permanecerá
en el alimento tras su exposición a las condiciones digestivas, considerando condiciones
estomacales neutral y alcalina y la necesidad de cofactores de la enzima (por ej. ATP) para la
actividad enzimática, y la concentración estimada de tales factores en el alimento).

C) inocuidad del producto génico, al igual que para cualquier otro producto génico expresado.

56. Si la evaluación de los datos e informaciones disponibles parece indicar que la presencia del gen
marcador de resistencia a antibióticos, o el producto génico, supone riesgos para la salud humana, el gen
marcador o el producto génico no deberán estar presentes en el alimento. En general, no deberían estar
presentes en alimentos de distribución amplia genes utilizados en la producción de alimentos que
presenten resistencia a antibióticos de uso clínico.

EXAMEN DE LAS EVALUACIONES DE INOCUIDAD

57. La finalidad de la evaluación de inocuidad es llegar a una conclusión con respecto a si el nuevo alimento
es igualmente seguro y no menos nutritivo que el producto homólogo convencional con el que se ha
comparado. Sin embargo, la evaluación de inocuidad deberá reexaminarse a la luz de las nuevas
informaciones científicas que puedan poner en tela de juicio las conclusiones de la evaluación original.

                                                
8 En los casos en que existe una presencia natural elevada de bacterias resistentes a antibióticos, la posibilidad

de que tales bacterias transfieran a otras estas resistencia será superior en algunos órdenes de magnitud a la
probabilidad de su transferencia de los alimentos ingeridos a las bacterias.
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ANEXO

EVALUACIÓN DE LA POSIBLE ALERGENICIDAD

[por elaborar, a cargo del Grupo de Trabajo sobre Alergenicidad]
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Apéndice IV

Respuestas de la Consulta de Expertos FAO/OMS de 2000 sobre Alimentos Obtenidos
 por Medios Biotecnológicos a las preguntas planteadas por
el Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex1

1)¿QUÉ PRINCIPIOS CIENTÍFICOS DOMINANTES DEBEN APLICARSE EN LA EVALUACIÓN DE LA
INOCUIDAD Y DE LOS ASPECTOS NUTRICIONALES ?

La experiencia adquirida en todo el mundo ha llevado la determinación de varios principios científicos
comunes que se aplican actualmente en la evaluación nutricional y de la inocuidad.

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 plantearían problemas
de salud si sus concentraciones superasen los niveles aceptados. La mayoría de los alimentos obtenidos
mediante técnicas de ADN recombinante proceden de cultivos tradicionales que por lo general han sido
modificados para exhibir uno o varios caracteres bien definidos. El conocimiento y la experiencia adquiridos
en el uso de cultivos tradicionales es un componente importante en la evaluación de la inocuidad de
alimentos derivados de esas plantas.

La evaluación 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 químicas
únicas y bien definidas, como aditivos alimentarios, plaguicidas y contaminantes. En los alimentos enteros se
procede caso por caso, basándose en una evaluación de datos e información multidisciplinarios que se
obtienen, cuando proceda, aunque no exclusivamente, de las propiedades agronómicas, genéticas, de biología
molecular, nutricionales, toxicológicas y químicas. Las pruebas toxicológicas en animales no se utilizan de
forma sistemática, pero si se consideran necesarias a tenor de una evaluación de los datos y la información
disponibles, deben estar diseñadas para abordar cuestiones particulares.

Las siguientes cuestiones son algunos de los puntos principales que se examinan en la evaluación: el
nuevo gen, la nueva proteína y otros componentes del alimento, teniendo en cuenta tanto los cambios
intencionados como los cambios fortuitos en el alimento, 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 antibióticos).

Los alimentos genéticamente modificados y los alimentos convencionales tienen en común muchas
características y, en muchos casos, el nuevo alimento o ingrediente alimentario será equivalente desde el
punto de vista nutricional a su homólogo convencional.

A los métodos analíticos que se aplican tradicionalmente en la evaluación de constituyentes
alimentarios, como el contenido total de proteína, grasas, cenizas, fibra y micronutrientes, puede ser
necesario sumar otros análisis utilizando métodos de obtención de perfiles para determinar efectos
imprevistos y perfiles de nutrientes alterados que pueden repercutir en la ingesta alimentaria y la salud.

Dado el potencial de cambios importantes en las concentraciones de nutrientes, de interacciones con
otros nutrientes y de efectos imprevistos, en algunos casos puede ser necesario realizar pruebas de
alimentación 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 normales de variación de nutrientes pueden exigir una evaluación menos amplia que los que se
encuentran fuera de los intervalos normales.

Deben obtenerse datos e información de cantidad y calidad suficientes para poderlos someter a una
revisión científica por homólogos. La evaluación de la inocuidad está concebida para identificar información
sobre la naturaleza y la gravedad de cualquier posible riesgo, con el fin de definir métodos de gestión
apropiados.

En conclusión, la evaluación de la inocuidad de alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos
mediante técnicas de ADN recombinante no exige nuevos principios científicos o tecnología. Para la
evaluación de la inocuidad y la comestibilidad de los alimentos genéticamente modificados deben aplicarse
                                                
1 extraído del informe de la Consulta de Expertos FAO/OMS de 2000 sobre Alimentos Obtenidos por Medios

Biotecnológicos: “Safety Aspect of Genetically Modified Foods of Plant Origin,” OMS, 2000
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principios análogos a los que se aplican a los alimentos convencionales. Atendiendo a las características de
las modificaciones genéticas, se evalúan aspectos nutricionales y de inocuidad particulares.

2) ¿CUÁLES SON EL PAPEL Y LAS LIMITACIONES DE LA EQUIVALENCIA SUSTANCIAL EN LA EVALUACIÓN
DE LA INOCUIDAD Y LOS ASPECTOS NUTRICIONALES ? ¿EXISTEN ESTRATEGIAS DISTINTAS DE LA
EQUIVALENCIA SUSTANCIAL QUE DEBAN UTILIZARSE PARA ESA EVALUACIÓN?

El concepto de equivalencia sustancial está bien establecido como componente importante de la
evaluación de la inocuidad y se ha explicado en detalle en varios informes internacionales. Se basa en la idea
de que un organismo existente (vegetal) utilizado como alimento o fuente de alimento puede servir como
base de comparación cuando se evalúa la inocuidad para el consumo humano de un alimento o componente
alimentario que ha sido modificado o es nuevo. Existe un amplio consenso respecto de que el concepto de
equivalencia sustancial resulta valioso para la evaluación de la inocuidad.

La aplicación del concepto de equivalencia sustancial puede llevar a la determinación de similitudes y
diferencias definidas en el alimento y los ingredientes del alimento. La evaluación ulterior de la inocuidad se
centrará en determinar la inocuidad de las diferencias en el nuevo producto de forma que la inocuidad del
alimento o el ingrediente alimentario pueda determinarse en relación con el comparador. La evaluación de la
inocuidad llevada a cabo de esta forma no ofrece una garantía absoluta de inocuidad del nuevo producto.

Otro aspecto del concepto de equivalencia sustancial es que sólo puede aplicarse cuando existe un
comparador apropiado. Para ello es necesario que existan o 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 la inocuidad basadas en las propiedades del alimento de que se
trate.

Las estrategias actuales para evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de vegetales
genéticamente modificados se consideran apropiadas. Por el momento no existen otras estrategias que
puedan ofrecer mejores garantías respecto de la inocuidad de los alimentos genéticamente modificados que
el uso apropiado del concepto de equivalencia sustancial. No obstante, cabría mejorar algunos aspectos de
los pasos del proceso de evaluación de la inocuidad para dar cabida a las novedades que vayan surgiendo en
la tecnología de modificación genética. Ciertos métodos, como las técnicas de obtención de perfiles,
permiten realizar una comparación analítica más detallada, pero sería necesario intensificar sobremanera la
labor de desarrollo antes de poder validarlos.

3) ¿QUÉ CRITERIO CIENTÍFICO PUEDE UTILIZARSE PARA VIGILAR Y ESTIMAR LOS POSIBLES EFECTOS A
LARGO PLAZO EN LA SALUD O LOS EFECTOS ADVERSOS FORTUITOS/INESPERADOS ?

La Consulta consideró que las metodologías para la evaluación de la inocuidad expuestas en el
informe son suficientes para detectar y evaluar cualquier posible efecto a largo plazo de los alimentos
genéticamente modificados.

La Consulta examinó la cuestión de los efectos a largo plazo del consumo de alimentos genéticamente
modificados y señaló que se sabe muy poco acerca de los potenciales efectos a largo plazo de cualquier
alimento. En muchos casos, esto se complica además por la amplia variabilidad genética de la población, que
hace que algunos individuos tengan mayor predisposición a padecer efectos relacionados con los alimentos.

En este contexto, la Consulta reconoció que en el caso de los alimentos genéticamente modificados, la
evaluación de la inocuidad previa a la comercialización ya ofrece garantías de que el alimento es tan inocuo
como su homólogo convencional. Por consiguiente, se consideró que sería sumamente improbable que los
efectos a largo plazo puedan atribuirse específicamente a los alimentos genéticamente modificados.

Un aspecto importante de la evaluación de la inocuidad es el examen de la naturaleza del producto
génico introducido. Cuando no hay antecedentes de consumo del producto génico introducido o del alimento,
probablemente lo más indicado será un estudio a 90 días. Si ese estudio da pruebas que sugieran posibles
efectos a largo plazo, por ejemplo indicios de proliferación celular, sería necesario realizar nuevos estudios a
largo plazo en caso de que vaya a proseguir el desarrollo del producto.

La Consulta consideró que la vigilancia para establecer vínculos entre la dieta y la enfermedad es
aconsejable. No obstante, muchos efectos crónicos en la salud se deben a múltiples factores y se reconoció
que era poco probable que los estudios epidemiológicos de observación pudiesen distinguir los efectos de ese
tipo en un contexto de efectos nocivos de los alimentos convencionales. Los estudios experimentales, como
los ensayos controlados aleatorizados debidamente diseñados y efectuados, podrían utilizarse para investigar
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los efectos a medio y largo plazo de cualquier alimento, incluidos los genéticamente modificados. Esos
estudios podrían ofrecer nuevas pruebas de la inocuidad para el ser humano, pero serían difíciles de realizar.
A ese respecto, también es importante tener presente la amplia variación de la dieta de un día para otro y de
un año para otro.

Los mismos problemas se aplican a la detección de efectos potencialmente beneficiosos para la salud a
largo plazo. Sin embargo, se reconoció que se están desarrollando alimentos genéticamente modificados para
producir efectos nutricionales destinados a su uso en países 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; sería importante vigilar los cambios en las concentraciones de nutrientes en esos alimentos y
evaluar su efecto potencial en el estado nutricional y de salud.

La aparición potencial de efectos fortuitos no es exclusiva de la aplicación de técnicas de ADN
recombinante, sino que se trata de un fenómeno 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
que presenten parámetros fenotípicos y agronómicos poco habituales o desventajosos. La práctica del
retrocruzamiento consecutivo también es uno de los procedimientos más frecuentes para eliminar efectos
fortuitos. Sólo en casos raros se ven acompañados esos métodos por la detección analítica de constituyentes
definidos.

Los efectos fortuitos debidos a la modificación genética pueden subdividirse en dos grupos: los que
son “predecibles”, en razón de las conexiones metabólicas con el efecto buscado o el conocimiento del lugar
de inserción, y los que son “inesperados”. Dada la mayor precisión de la modificación genética en
comparación con los métodos convencionales, puede resultar más fácil predecir las vías que tienen
probabilidades de resultar afectadas por efectos fortuitos.

El comparador ideal para detectar efectos fortuitos debería ser la línea parental isogénica próxima
cultivada en condiciones idénticas. En la práctica esto no siempre es factible, en cuyo caso debe escogerse
una línea lo más próxima posible. Debe tenerse en cuenta la variación natural resultante cuando se evalúe la
significación estadística del efecto fortuito.

Cuando se observen diferencias fortuitas estadísticamente significativas, es preciso evaluar su
significación biológica. A ello puede contribuir el conocimiento de los mecanismos que conducen a los
cambios. A fin de evaluar la pertinencia biológica y de inocuidad de un efecto fortuito, los datos sobre el
vegetal genéticamente modificado deben compararse con los datos sobre otras variedades convencionales y
con los datos publicados. Si 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 parcia lmente en un análisis de
componentes específicos (método dirigido). A fin de aumentar la probabilidad de detectar efectos fortuitos,
las técnicas de obtención de perfiles se consideran alternativas útiles (método no dirigido). Esas técnicas se
utilizan en diferentes niveles, en estudios del genoma, el proteoma y el metaboloma.

En el futuro, es probable que las modificaciones genéticas de vegetales sean más complejas, quizá con
transferencias múltiples entre especies, con lo que las probabilidades de efectos fortuitos pueden ser
mayores. En esos casos, las técnicas de obtención de perfiles pueden contribuir a detectar diferencias de
forma más amplia que el análisis químico dirigido, aunque aún no están plenamente desarrolladas y tienen
ciertas limitaciones. Una vez detectadas las diferencias mediante esas técnicas, aún habrá que examinar los
efectos de esas repercusiones en la inocuidad.

4) ¿QUÉ CRITERIO CIENTÍFICO PUEDE UTILIZARSE PARA ESTIMAR EL POTENCIAL ALERGÉNICO?

La evaluación de la alergenicidad potencial debe realizarse en todos los alimentos genéticamente
modificados. En la evaluación, las nuevas proteínas que codifica el gen insertado deben ser el objeto de la
investigación en la mayoría de los casos.

En todos los casos debe efectuarse una evaluación de la alergenicidad potencial del alimento
genéticamente modificado. Esa evaluación también debe incluir el posible aumento de la alergenicidad
inherente del alimento vegetal huésped, sólo cuando el efecto previsto de la modificación genética entrañe
una alteración significativa del contenido de proteínas del producto alimentario derivado de la planta
huésped.
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En la evaluación de la alergenicidad potencial de las nuevas proteínas debe aplicarse una estrategia
basada en un árbol de decisiones. Cuando el gen transferido se obtenga de una fuente con antecedentes
conocidos de alergenicidad, la evaluación debe centrarse inicialmente en la reactividad inmunoquímica de la
proteína recién introducida con IgE del suero sanguíneo de individuos con alergias conocidas a la fuente del
material genético transferido. Cuando sea necesario (en los casos en que no se obtengan pruebas de la
reactividad inmunoquímica), deben realizarse pruebas cutáneas con extractos de la nueva proteína y pruebas
anónimas de exposición oral al alimento genéticamente modificado en individuos con alergias conocidas a la
fuente del material genético transferido, para confirmar que la nueva proteína no es alergénica. Esa serie de
pruebas ofrece datos suficientes en cuanto a la alergenicidad (o la ausencia de ésta) de las nuevas proteínas
expresadas por genes obtenidos de fuentes alergénicas conocidas.

El método del árbol de decisiones debe apoyarse en diversos criterios utilizados en combinación, ya
que ninguno de ellos por sí solo resulta suficientemente predictivo. Los criterios actuales incluyen la
homología de secuencias de la proteína recién introducida y de alérgenos conocidos, la reactividad
inmunoquímica de la proteína recién introducida con IgE del suero sanguíneo de individuos alérgicos
apropiados cuando se encuentre homología de secuencias, y la estabilidad de la nueva proteína frente a la
digestión en modelos de sistemas gástricos e intestinales. La Consulta sugiere que podría resultar útil la
incorporación de dos criterios más al método del árbol de decisiones cuando no se sabe que el material
genético es alergénico. Esos criterios serían el nivel y el lugar de expresión de la nueva proteína y las
propiedades funcionales de la nueva proteína. Utilizados en combinación, esos criterios proporcionan
pruebas razonables de que la nueva proteína no es alergénica, no presenta reacciones cruzadas con alérgenos
conocidos y su potencial para convertirse en un alérgeno alimentario es limitado. No obstante, la elaboración
de más criterios aumentaría la confianza en el método del árbol de decisiones. En particular, la Consulta
propuso que prosiguieran las investigaciones sobre el desarrollo de modelos animales bien validados para
evaluar la alergenicidad potencial de las nuevas proteínas de alimentos genéticamente modificados. La
Consulta también sugirió que se hicieran nuevas investigaciones para encontrar proteínas alergénicas en los
alimentos y determinar sus secuencias de aminoácidos.

5) ¿QUÉ CRITERIO CIENTÍFICO PUEDE UTILIZARSE PARA ESTIMAR LOS POSIBLES RIESGOS DERIVADOS
DEL USO DE GENES MARCADORES DE LA RESISTENCIA A ANTIBIÓTICOS EN VEGETALES Y
MICROORGANISMOS?

En vegetales genéticamente modificados, el producto de un gen de la resistencia a antibióticos debe
ser sometido a las evaluaciones habituales de la inocuidad que se realizarían en cualquier otro producto de
genes introducidos. Por consiguiente, el producto del gen de la resistencia a antibióticos debe ser evaluado
para determinar su toxicidad y alergenicidad potencial.

Cuando los genes marcadores de la resistencia a antibióticos están presentes en vegetales o
microorganismos, es preciso tener en cuenta la posibilidad de que esos genes se transfieran a
microorganismos patógenos y las posibles repercusiones clínicas. La posibilidad de transferencia horizontal
de genes desde vegetales y productos vegetales consumidos como alimentos a microorganismos del intestino
o células humanas se considera remota, pero no puede rechazarse por completo. La consideración más
importante en relación con la transferencia horizontal de genes es la consecuencia de que un gen se transfiera
y se exprese en las células transformadas. Un ejemplo importante es la transferencia de genes de la
resistencia antimicrobiana, en caso de que se produjera, de alimentos genéticamente modificados a
microorganismos del intestino. Entre las consideraciones importantes para la evaluación de las consecuencias
de la transferencia y la expresión de ese gen en células transformadas figurarían la importancia clínica y
veterinaria del antibiótico de que se trate, los niveles de resistencia natural y la disponibilidad de tratamientos
alternativos eficaces. En general, los genes de la resistencia a antibióticos utilizados en la producción de
alimentos que codifican para la resistencia a antibióticos de importancia clínica no deben estar presentes en
organismos o alimentos e ingredientes alimentarios genéticamente modificados que estén ampliamente
difundidos.
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Apéndice V

INFORME PRELIMINAR DEL GRUPO DE ACCIÓN INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL
SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS

PARA PRESENTAR A LA COMISIÓN DEL CODEX ALIMENTARIUS
EN SU 24º PERÍODO DE SESIONES

INTRODUCCIÓN

1. En el 23º período de sesiones de la Comisión del Codex Alimentarius, celebrado en Roma en
junio/julio de 1999, se decidió establecer el Grupo de Acción Intergubernamental Especial sobre Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnológicos (denominado en adelante Grupo de Acción) para que elaborara
normas, directrices o recomendaciones, según procediera, para alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos o características introducidas en los alimentos por medios biotecnológicos. El gobierno del
Japón fue nombrado gobierno hospedante del Grupo de Acción.

2. De conformidad con el marco temporal establecido en su mandato, el Grupo de Acción completará
su labor en un plazo de cuatro años y presentará, en primer lugar, un informe preliminar a la Comisión del
Codex Alimentarius en 2001; luego un informe de mitad de período, si procede, al Comité Ejecutivo en
2002, y por último un informe completo en 2003.

REUNIONES DEL GRUPO DE ACCIÓN

3. El Grupo de Acción celebró dos reuniones en Chiba (Japón); la primera del 14 al 17 de marzo de
2000, y la segunda del 25 al 29 de marzo de 2001.

4. En la primera reunión se acordó el siguiente programa de trabajo global1 :

• Principios generales para el análisis de riesgos de los alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos (título exacto por determinar);

• Orientación específica para la evaluación de riesgos de los alimentos obtenidos por medios
biotecnológicos (título exacto por determinar);

• Lista de métodos de análisis disponibles para la detección e identificación de alimentos o
ingredientes de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos.

5. Se crearon dos grupos de trabajo especiales de participación abierta. Uno de ellos, grupos, presidido
por el Gobierno del Japón, se encargó de redactar los borradores de los Principios Generales y de la
Orientación Específica para la Evaluación de Riesgos, mientras que el otro, presidido por el Gobierno de
Alemania, preparó una lista de métodos de análisis disponibles.

6. El primero de estos grupos de trabajo se reunió dos veces en Tokio, Japón, del 5 al 7 de julio y del 30
de octubre al 1º de noviembre de 2000, mientras que el segundo celebró una reunión de medio día la tarde
del 23 de marzo de 2001 en Tokio, después de haber trabajado principalmente por correspondencia.

7. En su segunda reunión, el Grupo de Acción examinó los Anteproyectos de Principios Generales y de
Directrices, un informe del Grupo de Trabajo sobre Métodos de Análisis, un documento de examen sobre el
concepto de rastreabilidad, y un documento de información sobre la familiaridad.

AVANCE EN EL TRABAJO DEL GRUPO DE ACCIÓN

• Principios generales para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos :
El “Anteproyecto de Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnológicos” se completó para su presentación a la Comisión del Codex Alimentarius en su
24º período de sesiones a fin de que lo examinara en el Trámite 5;

                                                
1 Todos los trabajos propuestos fueron aprobado por la 47ª reunión del Comité Ejecutivo en junio de 2000.
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• Orientación específica para la realización de la evaluación de riesgos de los alimentos obtenidos
por medios biotecnológicos : El “Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de
Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante” se completó para su
presentación a la Comisión del Codex Alimentarius en su 24º período de sesiones a fin de que lo
examinara en el Trámite 5. Se está preparando un anexo sobre la evaluación de la alergenicidad;

• Lista de métodos de análisis disponibles, incluidos los de detección e identificación de alimentos o
ingredientes de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos : Se preparó una primera “Lista de
métodos validados en estudios entrelaboratorios”, que será completada por el Grupo de Trabajo sobre
Métodos de Análisis.

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

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 año 2000 abordó los aspectos generales de la evaluación de
inocuidad de los alimentos de origen vegetal, modificados genéticamente y respondió a cinco preguntas
específicas planteadas en la primera reunión del Grupo de Acción. Se adjuntan al presente informe las
respuestas, de las que la segunda reunión del Grupo de Acción tomó nota con satisfacción2. No obstante, el
Grupo de Acción ha señalado que las respuestas representan el estado actual de las opiniones científicas y
están sujetas a una evolución ulterior, según se vaya disponiendo de más información científica. La Consulta
de 2001 trató específicamente la alergenicidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos.

9. Se tomó buena nota de los resultados de ambas Consultas en la redacción de los Principios Generales
y las Directrices.

SITUACIÓN DEL INFORME PRELIMINAR

10. El informe fue aprobado por el Grupo de Acción en Chiba el 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
constituyen parte integrante de este informe preliminar.

                                                
2 Véase el Apéndice IV


