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4/80.2        CL 2005/46- FBT

Octubre de 2005 
A: Puntos de contacto del Codex 

Organismos internacionales interesados 
 
De: Secretario de la Comisión del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre 

Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome, Italy 
 
Asunto:  Distribución del informe de la quinta reunión del Grupo de Acción 

Intergubernamental Especial del Codex Sobre Alimentos Obtenidos por Medios 
Biotecnológicos (ALINORM 06/29/34) y petición de observaciones sobre la 
Evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN 
recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud

 
 
Se adjunta el informe de la quinta reunión del Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex 
sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos. Será examinado por la Comisión del Codex 
Alimentarius en su 29º período de sesiones (Ginebra, Suiza, 3-8 de julio de 2006). 
 
 

PETICIÓN DE OBSERVACIONES 
 
El Grupo de Acción acordó iniciar nuevos trabajos sobre la elaboración de un anexo a las Directrices para 
la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN 
Recombinante: Evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante 
modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud. Se estableció un grupo de trabajo electrónico 
dirigido por el Canadá para elaborar un anteproyecto de anexo (documento de determinación del ámbito 
de los trabajos) que habrá de ser examinado por el Grupo de Acción en su siguiente reunión. 
 
Se acordó que se enviara una circular solicitando más observaciones sobre este trabajo, que servirían de 
base al grupo de trabajo electrónico para iniciar sus trabajos. (párr. 38 de este informe). 
 
Por consiguiente, los gobiernos y organismos internacionales interesados que deseen presentar sus 
observaciones deberán enviarlas, preferentemente por correo electrónico, al Punto de contacto del Codex 
canadiense (correo electrónico: codex_canada@hc-sc.gc.ca; Fax +1 613 941 3537), remitiendo una copia 
al Secretario de la Comisión del Codex Alimentarius (correo electrónico: codex@fao.org; Fax +39 06 570 
54593) para el 15 de diciembre de 2005 a más tardar.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES 
 

 
 
 

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

 
 
 
CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISIÓN DEL CODEX 
ALIMENTARIUS  
 
Aprobación de nuevos trabajos 
 
El Grupo de Acción acordó, a reserva de la aprobación por la Comisión del Codex Alimentarius en su 
29º período de sesiones, iniciar nuevos trabajos sobre la elaboración de los textos siguientes: 
 
• Unas directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de 

animales de ADN recombinante (párrs. 19 y 23); 
 
• Un anexo a las Directrices de Codex para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los 

Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) relativo a la evaluación de 
la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener 
beneficios nutricionales y de salud (párrs. 32 y 36). 

 
 
OTROS ASUNTOS DE INTERÉS PARA LA COMISIÓN 
 
El Grupo de Acción decidió establecer los siguientes dos grupos de trabajo: 
 
• Un grupo de trabajo con la presencia física encargado de preparar un anteproyecto de directrices para la 

realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de 
ADN recombinante, copresidido por Australia y el Japón (párr. 25). 

 
• Un grupo de trabajo electrónico dirigido por el Canadá encargado de formular un anteproyecto de anexo 

(documento de determinación del ámbito de los trabajos) a las Directrices para la Realización de la 
Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante: Evaluación 
de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener 
beneficios nutricionales y de salud (párr. 37). 

 
El Grupo de Acción acordó que la cuestión de si era necesario o no obtener asesoramiento científico 
adicional respecto del Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de 
los Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante se examinara durante la elaboración del 
proyecto de directrices. En este contexto, el Grupo de Acción preparó la lista inicial de preguntas en relación 
con las cuales se podría tratar de recabar asesoramiento científico por medio de una consulta FAO/OMS de 
expertos en una fecha posterior (párr. 27). 
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PROYECTO DE INFORME DE LA QUINTA REUNIÓN DEL GRUPO DE ACCIÓN 
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR 

MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS 

Chiba (Japón), 19 - 23 de septiembre de 2005 

 

INTRODUCCIÓN 

1. El Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios 
Biotecnológicos celebró su quinta reunión en Chiba, Japón, del 19 al 23 de septiembre de 2005, por amable 
invitación del Gobierno del Japón. Presidió la reunión el Dr. Hiroshi Yoshikura, Asesor del Departamento de 
Inocuidad de los Alimentos de la Oficina de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica del Ministerio de 
Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del Japón. Asistieron 152 delegados en representación de 50 miembros 
de la Comisión, 4 organizaciones internacionales intergubernamentales y 15 organizaciones no 
gubernamentales en calidad de observadores. En el Apéndice I del presente informe figura la lista completa 
de los participantes. 

INAUGURACIÓN DE LA REUNIÓN 

2. Inauguró la reunión el Sr. Toshikazu Togari, Viceministro de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del 
Japón, quien dio la bienvenida a los participantes a Chiba, Japón. El Sr. Togari subrayó la importancia de 
elaborar unas directrices internacionales, basadas en datos y principios científicos sólidos, sobre las 
cuestiones relacionadas con la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. Manifestó 
su esperanza de que en esta reunión se concertaran nuevos ámbitos de trabajo y de que el Grupo de Acción 
pudiera realizar su labor dentro del marco temporal convenido. 

3. Al dar la bienvenida a los delegados en nombre de la FAO, el Sr. Ezzeddine Boutrif, Jefe del Servicio 
de Calidad de los Alimentos y Normas Alimentarias, destacó la función que podía desempeñar la 
biotecnología para satisfacer las necesidades de una población mundial en crecimiento y cada vez más 
urbanizada. Destacó, no obstante, que en el caso de determinadas aplicaciones de la biotecnología era 
necesario ponderar los beneficios esperados con respecto a los riesgos potenciales para la salud humana y 
animal, así como para el medio ambiente, utilizando para ello un marco científico sólido. El representante 
propuso que al definir su programa de trabajo, el Grupo de Acción tomara en consideración los aspectos que 
pudieran aportar el máximo beneficio a la salud de los consumidores y mejorar la seguridad alimentaria y el 
bienestar nutricional de las comunidades de bajos ingresos, teniendo en la debida cuenta la labor emprendida 
por otras autoridades nacionales y organizaciones pertinentes. El Sr. Boutrif indicó que en el futuro podría 
establecerse un órgano internacional de expertos que prestara asistencia en el examen de las evaluaciones de 
la inocuidad realizadas por las distintas partes, con objeto de determinar en qué medida se ajustaban a las 
directrices del Codex. Asimismo el representante subrayó la necesidad de prestar ayuda a los países en 
desarrollo para aumentar su capacidad de evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios 
biotecnológicos. El Sr. Boutrif reiteró la disponibilidad de la FAO a respaldar, conjuntamente con la OMS, la 
labor del Grupo de Acción proporcionándole el asesoramiento científico necesario. 

4. El Dr. Jørgen  Schlundt, Director del Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Zoonosis y 
Enfermedades Transmitidas por los Alimentos de dicha Organización, hablando en nombre de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS), manifestó su reconocimiento al gobierno del Japón por seguir 
hospedando las reuniones del Grupo de Acción, atribuyendo los buenos resultados de los primeros cuatro 
años de labor del Grupo a la gestión eficiente del proceso por parte del gobierno japonés y al espíritu de 
colaboración entre los Estados Miembros participantes. El representante recordó que en una resolución de la 
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Asamblea Mundial de la Salud en su 53º período de sesiones se pedía a la OMS que prestara apoyo a los 
Estados Miembros, proporcionando el fundamento científico necesario para las decisiones relacionadas con 
la salud, en lo que respecta a los alimentos modificados genéticamente. En fecha más reciente, el Consejo 
Ejecutivo de la OMS en su 109º período de sesiones, celebrado en enero de 2002, había refrendado la 
estrategia de esa Organización en materia de inocuidad de los alimentos, que establecía que la OMS había de 
promover un enfoque holístico con respecto a la producción y el uso inocuo de los alimentos obtenidos 
mediante nuevos métodos de producción, incluida la ingeniería genética. Asimismo el representante de la 
OMS se refirió a la Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) que su 
Organización había establecido recientemente en colaboración con la FAO. Por último, el representante 
reafirmó el compromiso de la OMS de proporcionar el asesoramiento científico necesario para la labor futura 
del Grupo de Acción. 

APROBACIÓN DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)1

5. El Grupo de Acción estuvo de acuerdo con la propuesta de Kenya de examinar en relación con el tema 
5 (Otros asuntos), si se disponía de tiempo para ello, la cuestión de los alimentos derivados de animales 
sometidos a tratamiento contra enfermedades mediante terapia génica o vacunas producidas mediante la 
tecnología de ADN recombinante. 

6. El Grupo de Acción aprobó el programa provisional como programa de su reunión.  

7. El Grupo de Acción tomó nota de la división de competencias entre la Comunidad Europea y sus 
Estados Miembros, presentada por la delegación de la Comunidad Europea en el documento CRD 3. 

CUESTIONES REMITIDAS AL GRUPO DE ACCIÓN POR LA COMISIÓN Y OTROS COMITÉS 
DEL CODEX (Tema 2 del programa)2

8. El Grupo de Acción tomó nota de la información presentada en el documento CX/FBT 05/5/2 con 
respecto a las cuestiones remitidas al Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre 
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos por la Comisión del Codex Alimentarius y los otros 
comités del Codex, en particular la decisión adoptada por la Comisión en su 27º período de sesiones de 
restablecer el Grupo de Acción, así como las actividades emprendidas recientemente por los Comités del 
Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras y sobre Etiquetado de los Alimentos. 

EXAMEN DE LA LABOR DE LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES EN LO QUE 
RESPECTA A LA EVALUACIÓN DE LOS ASPECTOS DE LA INOCUIDAD Y VALOR 
NUTRICIONAL DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS (Tema 
3 del programa)3

9. El Grupo de Acción tomó nota de la información presentada en los documentos CX/FBT 05/5/3 y 
CX/FBT 05/5/3 Add.1 por varias organizaciones intergubernamentales internacionales en lo relativo al 
trabajo de evaluación de los aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos obtenidos por medios 
biotecnológicos. 

10. El representante del Convenio sobre la diversidad biológica (CDB) informó al Grupo de Acción de que 
la tercera reunión de la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el Protocolo de 
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología (COP-MOP) se celebraría en marzo de 2006. Un grupo 
técnico de expertos en evaluación de riesgos establecido por la COP-MOP que se reuniría en noviembre de 
2005 examinaría los métodos actuales de evaluación de riesgos, indicando las lagunas y las necesidades en 
materia de creación de capacidad, y remitiría sus recomendaciones a la COP-MOP 3. También se prepararía 
un documento sobre las necesidades y modalidades de elaboración de normas para ello con respecto al 
párrafo 3 del Artículo 18 del Protocolo, en relación con las prácticas de identificación, manipulación, 
envasado y transporte de organismos modificados vivos. 

                                                           
1  CX/FBT 05/5/1; CRD 1 (observaciones de Kenya).  
2  CX/FBT 05/5/2. 
3  CX/FBT 05/5/3, CX/FBT 05/5/3 Add.1. 
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11. El representante de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE) informó 
al Grupo de Acción acerca de las actividades emprendidas recientemente por el Grupo de acción de la OCDE 
sobre alimentos y piensos nuevos, en particular la elaboración de una serie de documentos de consenso 
respecto de la inocuidad de los alimentos y piensos que proporcionaba información sobre los principales 
nutrientes, sustancias tóxicas, sustancias antitóxicas y alergenos de cultivos específicos. En relación con esto 
se había iniciado un nuevo trabajo de elaboración de documentos de consenso sobre cultivos de particular 
interés para los países en desarrollo, como la papaya y la mandioca. Asimismo se señaló a la atención de los 
interesados el hecho de que el Grupo de Acción de la OCDE estaba emprendiendo nuevos trabajos en 
sectores como el de la caracterización molecular de las plantas transgénicas y consideraciones relacionadas 
con la inocuidad de los piensos que derivaban de plantas modificadas genéticamente, aspecto, este último, 
que no era tratado por el Grupo de Acción del Codex.  

12. El representante de la FAO se refirió a la actividad del Grupo de Trabajo Interdepartamental sobre 
Biotecnología en la Alimentación y la Agricultura, que coordinaba el trabajo de las distintas dependencias en 
lo relativo a la biotecnología, y en particular a la publicación de la FAO “El estado mundial de la agricultura 
y la alimentación” de 2004, que incluía un documento titulado “La biotecnología agrícola: ¿Una respuesta a 
las necesidades de los pobres?”. Asimismo el representante informó al Grupo de Acción acerca de la labor 
del Grupo de Trabajo de la FAO sobre la bioinocuidad y de sus planes de celebrar, más avanzado el año, una 
consulta de expertos sobre este tema y un taller sobre la evaluación de la inocuidad de los alimentos 
obtenidos por medios biotecnológicos. Indicó que estaba en curso el trabajo de elaboración de materiales de 
capacitación sobre la evaluación de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente, en 
cooperación con la OMS, la OCDE y con las autoridades canadienses. Este material se basaría en las 
directrices adoptadas por el Codex e incluiría ejemplos prácticos y concretos de la manera en que se llevaba a 
cabo tal evaluación. 

13. El representante de la OMS señaló a la atención del Grupo de Acción un informe reciente de la OMS 
titulado “Biotecnología moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano: Estudio basado en evidencias” 
que era el resultado de una investigación de tres años. El informe indicaba que el desarrollo de los alimentos 
modificados genéticamente podía contribuir a mejorar la salud humana y el desarrollo económico sólo si, 
previamente a la comercialización, tales productos se sometían a una evaluación adecuada, que fuera amplia 
y coherente y se basara en pruebas concretas. Esta evaluación debía incluir tanto los aspectos relacionados 
con la salud humana como con el medio ambiente, pero también la valoración de las ventajas potenciales y 
las preocupaciones de índole social y ética. En el informe se afirmaba también que los alimentos modificados 
genéticamente que se hallaban disponibles en el mercado habían sido objeto de evaluaciones de riesgos por 
lo que respecta a la inocuidad de su consumo; era, pues, improbable que comportaran riesgos para la salud de 
las personas. Por último, en el informe se indicaba que los principios y las directrices del Codex constituían 
la base internacional apropiada para la evaluación de los riesgos relacionados con la inocuidad de los 
alimentos. 

14. El Grupo de Acción tomó nota también de la información proporcionada por el Centro Internacional de 
Ingeniería Genética y Biotecnología (CIIGB) y la Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE). En 
particular, se señaló a la atención de los interesados el informe sobre el estado de la aplicación de la 
ingeniería genética al ganado y la resolución pertinente adoptada recientemente por el Comité Internacional 
de la OIE. 
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EXAMEN DE LA ELABORACIÓN DE NORMAS, DIRECTRICES Y OTROS TEXTOS AFINES 
SOBRE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLÓGICOS (Tema 4 del 
programa)4

15. Con objeto de facilitar los debates en relación con este tema del programa y de proporcionar a los 
miembros y observadores la oportunidad de expresar libremente sus opiniones, el Grupo de Acción acordó 
mantener un intercambio general de opiniones sobre todas las posibles esferas en las que podrían realizarse 
nuevos trabajos antes de examinar cada uno de los temas uno por uno. El Grupo de Acción señaló que había 
divergencia de opiniones entre las delegaciones y los observadores, incluso respecto de la prioridad que 
otorgaban a las diferentes esferas de trabajo. El Grupo de Acción señaló también la situación particular de los 
países en desarrollo en relación con la prevalencia de la malnutrición y las enfermedades debidas a la 
carencia de nutrientes, así como con sus necesidades en materia de fortalecimiento de la capacidad para 
evaluar la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. El Grupo de Acción procedió a 
continuación a examinar uno por uno los diversos temas, como sigue. 

Animales de ADN recombinante 

16. El Grupo de Acción examinó la propuesta presentada por varios miembros y observadores de que se 
elaboraran directrices para la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN 
recombinante, incluidos los peces. Muchas delegaciones apoyaron dicha propuesta de que se emprendiera 
este nuevo trabajo con prioridad elevada, en vista de la posible comercialización de animales de ADN 
recombinante, especialmente peces, en el futuro próximo y la disponibilidad de asesoramiento científico ya 
proporcionado por la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos 
Derivados de Animales Modificados Genéticamente, Incluidos los Peces (Roma, noviembre de 2003). Por 
otra parte, algunas delegaciones opinaron que la prioridad de este trabajo era baja, debido a que consideraban 
mayor la de los nuevos trabajos propuestos en relación con las plantas de ADN recombinante y debido, 
también, a la insuficiente experiencia de que se disponía a nivel nacional en este sector. 

17. Algunas delegaciones propusieron que se emprendieran nuevos trabajos sobre la evaluación de la 
inocuidad alimentaria de los animales producidos utilizando técnicas de clonación por transferencia nuclear 
de células somáticas (TNCS), bien como trabajo separado o como parte del nuevo trabajo sobre los animales 
con ADN recombinante, reconociendo que la clonación animal complementaba a menudo la producción de 
animales con ADN recombinante. Otras delegaciones consideraron que este trabajo quedaba fuera del ámbito 
del Grupo de Acción, por lo que éste acordó que no se iniciaran por el momento nuevos trabajos sobre la 
inocuidad de los alimentos obtenidos de animales clonados como tales, pero observó que la cuestión podría 
tomarse en consideración, si procediera y en la medida necesaria, durante el proceso de elaboración de un 
proyecto de directrices para la evaluación de la inocuidad de los alimentos derivados de animales con ADN 
recombinante. La delegación de la Comunidad Europea señaló además que la decisión de no emprender 
nuevos trabajos sobre los animales clonados podría conducir a una diversificación de las legislaciones 
nacionales. 

                                                           
4  CL 2005/2-FBT, CX/FBT 05/5/4 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Canadá, Irán, Japón, 

México, Nueva Zelandia, Estados Unidos de América, Venezuela, 49P, BIO, CI); CX/FBT 03/4 Add.1 
(observaciones de la Comunidad Europea); CRD 1 (observaciones de Kenya), CRD 2 (observaciones de 
Chile), CRD 4 (observaciones de Filipinas), CRD 5 (observaciones de Sudáfrica), CRD 6 (observaciones del 
Canadá), CRD 7 (observaciones de la India), CRD 8 (observaciones de los Estados Unidos de América), 
CRD 9 (observaciones de la República de Corea), CRD 10 (observaciones de Indonesia), CRD 11 
(observaciones de México), CRD 12 (observaciones de Uganda), CRD 13 (observaciones de Costa Rica), 
CRD 14 (Documento de proyecto preparado durante la reunión), CRD15 (Preguntas para consultas de 
expertos, preparado por Australia durante la reunión), CRD 16 (Documento de proyecto preparado por el 
Canadá durante la reunión), CRD 16 revisado (documento de proyecto revisado por el Canadá durante la 
reunión), CRD 17 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por el Japón durante la 
reunión), CRD 18 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por la Comunidad Europea 
durante la reunión), CRD 19 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por el Irán 
durante la reunión). 
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18. Varias delegaciones y observadores propusieron que las cuestiones relacionadas con la ética, los 
efectos ambientales y el bienestar animal se incluyeran en el ámbito de aplicación del proyecto de directrices 
relativas a los animales de ADN recombinante. Estas delegaciones y observadores declararon que dichas 
cuestiones constituían “otros factores legítimos”, ya que podían tener repercusiones sobre la salud humana y 
el comercio de alimentos, y que debería adoptarse un enfoque global, a fin de atender de manera apropiada 
las preocupaciones de los consumidores, especialmente en relación con los animales de ADN recombinante. 
Un observador señaló que los objetivos del Grupo de Acción se referían a la frase “teniendo en cuenta, según 
proceda, otros factores legítimos atinentes a la protección de la salud de los consumidores y el fomento de 
prácticas comerciales leales en el comercio de alimentos”.Varias delegaciones, si bien reconocieron que estas 
cuestiones eran importantes, expresaron la opinión de que el Codex no debería abordar cuestiones éticas y de 
otro tipo, ya que no tenía conocimientos especializados al respecto, por lo que deberían ocuparse de ellas 
otras organizaciones internacionales apropiadas, como la Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE), 
que ya había empezado a trabajar en relación con el bienestar animal, y la Organización de las Naciones 
Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), que llevaba a cabo trabajos sobre la ética en 
relación con los alimentos y la biotecnología. El Grupo de Acción observó que podría ser también atinente a 
esta cuestión el trabajo que estaba realizando el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias 
Médicas (COICM). Asimismo se señaló que en las futuras directrices debería proporcionarse orientación 
sobre la evaluación de la inocuidad en el marco de análisis de riesgos establecido en los Principios para el 
Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos (CAC/GL 44-2003) y 
que en el párrafo 7 de los Principios se excluían del ámbito de aplicación de los mismos los factores éticos y 
de otro tipo. 

19. Tras un amplio intercambio de opiniones, el Grupo de Acción acordó iniciar nuevos trabajos sobre la 
evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales con ADN recombinante, en el 
entendimiento de que el trabajo inicial se centraría en la evaluación de directrices relativas a los animales con 
ADN recombinante en general, que podrían complementarse con un anexo sobre aspectos específicos de la 
evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de peces con ADN recombinante, si procediera.  

20. Al finalizar un documento de proyecto, el Grupo de Acción mantuvo un largo debate sobre la 
conveniencia de que en los objetivos y el alcance del nuevo trabajo previsto en dicho documento se 
incluyeran explícitamente las “consideraciones éticas o de otro tipo”. Como solución conciliatoria, el Grupo 
de Acción decidió que en el documento de proyecto se hiciera referencia a 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 factores5. 

21. La delegación de la Comunidad Europea lamentó que en el documento de proyecto no se hiciera 
referencia explícita a consideraciones éticas, ambientales y relativas al bienestar animal. Esta posición fue 
apoyada por varias delegaciones y observadores. La delegación del Irán se reservó su posición respecto de la 
decisión adoptada por el Grupo de Acción. Las delegaciones de Egipto y del Irán subrayaron que debería 
mencionarse la religión como parte de las consideraciones éticas. La delegación del Canadá señaló que cada 
país podría tener en cuenta otros factores legítimos antes de adoptar las decisiones de gestión finales, pero 
que el trabajo del Grupo de Acción debería basarse únicamente en consideraciones científicas relativas a la 
inocuidad de los alimentos. Esta última posición fue apoyada por las delegaciones de Argentina y Brasil. 

22. El representante de la FAO, hablando en nombre de la FAO y de la OMS, declaró que dada la 
importancia de las consideraciones éticas y de otro tipo en relación con el comercio internacional de 
alimentos obtenidos de animales con ADN recombinante, podría convocarse un taller con objeto de abordar 
esas cuestiones inmediatamente antes o después de una futura reunión del Grupo de Acción. El representante 
de la OMS subrayó la importancia de determinar todos los problemas pertinentes a las preocupaciones de los 
consumidores, como parte de una comunicación de riesgos efectiva. 

23. El Grupo de Acción decidió transmitir el documento de proyecto acordado al Comité Ejecutivo en su 
58ª reunión, para que el Comité procediera a su examen crítico, y a la Comisión del Codex Alimentarius en 
su 29º período de sesiones para que ésta lo aprobara como nuevo trabajo (Apéndice II). 

                                                           
5  Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius. 
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24. La delegación del Brasil se reservó su posición tras señalar que el nuevo trabajo propuesto sobre los 
animales de ADN recombinante no satisfacía el criterio de la “Diversificación de las legislaciones nacionales 
e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional” formulado en los Criterios 
para el establecimiento de las prioridades de los trabajos establecidos en el Manual de Procedimiento. 

25. Con el fin de adelantar los trabajos antes de la siguiente reunión, el Grupo de Acción acordó establecer 
un grupo de trabajo con presencia física encargado de preparar un Anteproyecto de Directrices para la 
Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Animales de 
ADN Recombinante, copresidido por Australia y el Japón. El grupo de trabajo se reuniría en una fecha entre 
febrero y abril de 2006 en el Japón y utilizaría el inglés como idioma de trabajo, al que se añadirían otros 
idiomas de ser posible. Los siguientes miembros y observadores expresaron su interés en participar en este 
grupo de trabajo: Alemania, Argentina, Brasil, Canadá, la Comunidad Europea, los Estados Unidos de 
América, Francia, Italia, Irán, Kenya, Nueva Zelandia, Noruega, los Países Bajos, Suiza Tailandia, Turquía, 
49th Parallel, BIO, CI, IACFO, ICGMA, la FAO y la OMS. El anteproyecto de documento se distribuiría 
luego para recabar observaciones en el Trámite 3 antes de someterlo al examen del Grupo de Acción en su 
quinta reunión en el Trámite 4. 

26. Al adoptar la decisión sobre el establecimiento del grupo de trabajo, el Grupo de Acción señaló que el 
trabajo de redacción comenzaría antes de que la Comisión pudiera aprobar oficialmente el nuevo trabajo en 
el Trámite 1, cosa que sucedería como pronto en julio de 2006. Por consiguiente, el Grupo de Acción acordó 
señalar a la atención del Comité Ejecutivo la necesidad de aplicar un cierto grado de flexibilidad en los 
esfuerzos, a fin de evitar demoras en la elaboración de normas por parte de los órganos auxiliares del Codex, 
especialmente los grupos de acción especiales con plazos de funcionamiento limitados. 

27. Tras observar que la redacción de las directrices se podría empezar, sin tardanza, sobre la base del 
informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos 
Derivados de Animales Modificados Genéticamente, Incluidos los Peces, el Grupo de Acción preparó la 
siguiente lista inicial de preguntas en relación con las cuales se podría tratar de recabar asesoramiento 
científico por medio de una consulta FAO/OMS de expertos en una fecha posterior. El Grupo de Acción 
acordó que la cuestión de si era necesario o no obtener asesoramiento científico adicional se examinara 
durante la elaboración del proyecto de directrices. 

• En relación con los posibles riesgos para la salud humana derivados del consumo de alimentos 
derivados de animales con ADN recombinante, ¿qué información crítica se necesita para evaluar la 
inocuidad alimentaria de los vectores virales y de otro tipo empleados para generar animales con 
ADN recombinante? 

• Reconociendo que la evaluación de la sanidad animal será un elemento importante de la evaluación 
general de la inocuidad alimentaria de los alimentos derivados de animales con ADN recombinante, 
¿qué parámetros relativos a la salud animal es importante considerar, cómo deberían seleccionarse 
los comparadores apropiados para las distintas clases de animales y por qué? 

• Reconociendo que el análisis específico de la composición es un elemento importante de la 
evaluación general de la inocuidad alimentaria de los alimentos derivados de plantas con 
ADN recombinante, ¿cómo puede aplicarse en la práctica este enfoque a la evaluación de la 
inocuidad de los alimentos derivados de animales con ADN recombinante y cómo deberían 
seleccionarse los comparadores apropiados? 

Plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud 

28. Varias delegaciones declararon que la tendencia actual a desarrollar cultivos mejorados 
nutricionalmente podría tener repercusiones significativas en la salud de los consumidores, especialmente en 
los países en desarrollo, por lo que sugirieron que el Grupo de Acción emprendiera nuevos trabajos para 
proporcionar ulteriores orientaciones respecto de la evaluación de estos nuevos cultivos. Se puso de 
manifiesto la necesidad de mejorar la capacidad de los países en desarrollo para realizar evaluaciones de la 
inocuidad de estas plantas, así como las posibilidades que ofrecían estas plantas para resolver problemas 
relacionados con la malnutrición y las enfermedades debidas a la carencia de nutrientes. Dichas delegaciones 
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señalaron que en los párrafos 48 a 53 de las Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad 
de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, en adelante denominadas 
las “Directrices sobre plantas”), relacionados con los aspectos nutricionales como parte de la evaluación de la 
inocuidad de los alimentos, no se ofrecía orientación detallada y que el Grupo de Acción debería producir un 
texto general como Anexo a las citadas Directrices sobre plantas. 

29. Varias otras delegaciones, si bien reconocieron las necesidades especiales de los países en desarrollo, 
señalaron que la cuestión de la evaluación de la inocuidad de las plantas mejoradas nutricionalmente se 
abordaba suficientemente en las Directrices sobre plantas, por lo que no era necesario emprender nuevos 
trabajos. Asimismo se señaló que también se habían desarrollado plantas mejoradas nutricionalmente 
mediante el fitomejoramiento convencional, y que no existía justificación alguna para aplicar una evaluación 
de la inocuidad adicional a las plantas de ADN recombinante únicamente. 

30. Algunas delegaciones expresaron su preocupación por la posibilidad de que los cultivos básicos 
mejorados nutricionalmente pudieran conducir a una ingestión excesiva de nutrientes mejorados en 
determinadas poblaciones, y de que sería necesario tal vez adoptar medidas de gestión de riesgos para la 
protección de la salud de los consumidores. Un observador opinó que quizás sería necesario realizar un 
estudio sobre la ingesta de alimentos y nutrientes con objeto de vigilar los efectos sobre la salud en los 
lugares en los que se utilizaban plantas mejoradas nutricionalmente, debido a que la disponibilidad y las 
ventajas aparentes de dichas plantas podrían cambiar las pautas de consumo de alimentos de la población. 

31. La delegación de la Comunidad Europea, con el apoyo de algunas otras delegaciones y algunos 
observadores, señaló que las consideraciones relativas a los sistemas de vigilancia después de la 
comercialización deberían constituir un elemento esencial de los trabajos sobre esta cuestión, porque el 
consumo de plantas mejoradas nutricionalmente podría causar cambios significativos en las pautas de 
ingestión alimentaria, de conformidad con el párrafo 20 de los Principios para el Análisis de Riesgos de 
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos (CAC/GL 44-2003). 

32. Tras debatir la cuestión, el Grupo de Acción decidió emprender nuevos trabajos con vistas a preparar 
un Anexo a las Directrices sobre plantas (CAC/GL 45-2003) y procedió a determinar más concretamente el 
ámbito de los trabajos sobre la base de los borradores de los documentos de proyecto (CRD 16 y CRD 16 
Revisado) preparados por el Canadá. 

33. El Grupo de Acción acordó que en el título del proyecto y en la sección 3 de los documentos de 
proyecto se hiciera referencia a “plantas modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud” en vez 
de a “plantas mejoradas nutricionalmente”, a fin de incluir las plantas en las que se reducían deliberadamente 
determinados elementos de su composición. El título final del documento de proyecto fue “Evaluación de la 
Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN Recombinante Modificadas para Obtener 
Beneficios Nutricionales o de Salud”. 

34. El Grupo de Acción acordó también que en los nuevos trabajos se velara por la coherencia y los 
enlaces con los textos vigentes del Codex relativos al etiquetado y las declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables, para evitar toda duplicación de trabajos del Comité del Codex sobre Nutrición y 
Alimentos para Regímenes Especiales. 

35. Los representantes de la FAO y de la OMS propusieron que en los nuevos trabajos sobre esta cuestión 
se aprovechara plenamente el informe del Taller FAO/OMS sobre evaluación de riesgos de nutrientes 
(Ginebra, 2-6 de mayo de 2005) y otros textos pertinentes, cuando procediera, y señalaron que, si se 
necesitara asesoramiento científico, la FAO y la OMS considerarían la posibilidad de convocar una reunión 
de un pequeño grupo de expertos, con objeto de estudiar temas específicos, tales como la evaluación de la 
exposición, en relación con las plantas mejoradas nutricionalmente. 

36. El Grupo de Acción acordó remitir el documento de proyecto, con las modificaciones antes indicadas, 
al Comité Ejecutivo en su 58ª reunión, para que realizara un examen crítico, y a la Comisión en su 
29º período de sesiones para que lo aprobara como nuevo trabajo (Apéndice III). 
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37. El Grupo de Acción acordó también establecer un grupo de trabajo electrónico dirigido por el Canadá 
encargado de formular un anteproyecto de documento (documento de determinación del ámbito de los 
trabajos) para presentarlo al Grupo de Acción en su siguiente reunión. Los siguientes miembros y 
observadores expresaron su interés en participar en el grupo de trabajo: Alemania, Argentina, Australia, 
Austria, Bélgica, Brasil, China, Comunidad Europea, Costa Rica, Cuba, Dinamarca, Egipto, España, 
Estados Unidos de América, Filipinas, Finlandia, Francia, Indonesia, Irán, Italia, Japón, Kenya, Madagascar, 
México, Mongolia, Nepal, Nueva Zelandia, Noruega, Países Bajos, Pakistán, Reino Unido, República de 
Corea, Sudáfrica, Suecia, Suiza, Tailandia, Turquía y Uganda, BIO, CI, Croplife Internacional, ETA, 
ICGMA y Europabio (Asociación Europea de Bioindustrias). 

38. Asimismo se acordó que se enviara una circular solicitando observaciones adicionales sobre este 
trabajo, sobre la base de las cuales el grupo de trabajo electrónico iniciaría su labor. El idioma de trabajo del 
grupo de trabajo sería en principio el inglés, aunque se permitiría a los miembros y observadores hacer 
aportaciones al trabajo en español y en francés, de ser necesario. 

Análisis comparativo de la composición 

39. Varias delegaciones propusieron que se otorgara elevada prioridad al trabajo propuesto de análisis 
comparativo de la composición de plantas de ADN recombinante, en particular cultivos básicos de especial 
importancia para los países en desarrollo. 

40. Otras delegaciones destacaron que algunas organizaciones internacionales ya habían emprendido 
labores de interés en este ámbito. Se mencionó en particular la elaboración de documentos de consenso por 
parte de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE) con la finalidad de prestar 
asistencia a las autoridades nacionales en la realización de análisis comparativos de la composición. 

41. Los representantes de la FAO y de la OMS informaron al Grupo de Acción acerca de las actividades en 
curso de sus organizaciones en relación con el aumento de la capacidad de los países para evaluar la 
inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. En particular se mencionó un documento 
que se estaba elaborando, que proporcionaría una orientación útil para la realización de evaluaciones de la 
inocuidad de plantas de ADN recombinante, así como el fortalecimiento de la infraestructura y las 
competencias técnicas nacionales en los países en desarrollo. 

42. El Grupo de Acción observó que era necesario aclarar mejor el margen que había para un nuevo 
trabajo además de las orientaciones disponibles en las Directrices sobre plantas (CAC/GL-45-2003) y 
convino en que sería prematuro examinar la cuestión de la realización de nuevos trabajos sobre este tema. 

43. La delegación de la India, refiriéndose a sus observaciones escritas, propuso que en el futuro el Grupo 
de Acción comenzara un nuevo trabajo relativo al análisis general de los nutrientes y antinutrientes y a los 
métodos empleados en los estudios de toxicidad, ya que se necesitarían métodos de análisis cuantitativos y 
cualitativos como instrumento para realizar la evaluación de la inocuidad de plantas de ADN recombinante. 

44. El Grupo de Acción convino en invitar a la India a presentar un documento de debate sobre este tema a 
fin de que el Grupo de Acción lo examinara más a fondo en su siguiente reunión. A este respecto, el Grupo 
de Acción observó que al evaluar la necesidad de cualesquiera trabajos futuros debería tenerse plenamente en 
cuenta la labor realizada por el Comité del Codex sobre Métodos de Análisis y Toma de Muestras y por otras 
organizaciones internacionales competentes. 

Plantas de genes apilados 

45. El Grupo de Acción debatió si debía o no iniciarse un nuevo trabajo sobre el tema de las plantas de 
genes apilados. La delegación del Japón propuso definir las plantas de genes apilados como la primera 
generación de plantas obtenida por cruzamiento convencional de dos plantas progenitoras de ADN 
recombinante cuya inocuidad ya se había evaluado. La delegación propuso además que se elaborara un 
anexo de las Directrices sobre plantas (CAC/GL 45-2003), con objeto de proporcionar orientación a los 
gobiernos respecto de cuándo y cómo debía llevarse a cabo la evaluación de la inocuidad de este tipo de 
plantas de conformidad con dichas Directrices. 
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46. El Grupo de Acción observó que a la expresión “genes apilados” se daban distintas interpretaciones, 
por lo que reconoció la necesidad de llegar a un claro entendimiento común del concepto de “plantas de 
genes apilados” antes de adoptar una decisión sobre la necesidad de un nuevo trabajo al respecto. Algunas 
delegaciones señalaron que la definición presentada por el Japón no era suficiente, por lo que propusieron 
que se elaborara ulteriormente. 

47. Varias delegaciones subrayaron la importancia de iniciar nuevos trabajos en este sector, habida cuenta 
de que se desarrollaban cada vez más plantas de ADN recombinante obtenidas por cruzamiento entre otras 
plantas de ADN recombinante, así como de la diversidad de las legislaciones nacionales aplicadas a estos 
productos. Otras delegaciones señalaron que esta cuestión debía abordarse caso por caso, lo cual dificultaba 
la elaboración de orientaciones generales. Se señaló también a la atención de los interesados el hecho de que 
existían numerosas variedades de plantas producidas mediante cruzamiento convencional sin consecuencias 
nocivas para la salud, y por lo que respecta a la mejora tradicional de plantas se contaba con una larga 
historia de uso inocuo. 

48. Tras un prolongado debate, la delegación del Japón, con el apoyo de la delegación de los 
Estados Unidos de América, manifestó la opinión de que, si bien en las Directrices vigentes sobre plantas no 
se mencionaban de manera específica las variedades de plantas con dos o más características de ADN 
recombinante obtenidas mediante cruzamiento convencional, muchas de las cuales se habían desarrollado y 
comercializado ya, en dichas Directrices se proporcionaba orientación suficiente para la realización de la 
evaluación de la inocuidad, y que tal vez era necesario evaluar caso por caso la inocuidad de este tipo de 
híbridos en que se hubiera evaluado individualmente cada planta progenitora de ADN recombinante, y que el 
alcance de la evaluación de la inocuidad dependería de las posibles interacciones entre las secuencias 
insertadas en los híbridos. 

49. La delegación de la Comunidad Europea, con el apoyo de la delegación de Noruega, manifestó la 
opinión de que, si bien se requería siempre una evaluación de la inocuidad antes de la comercialización, de 
conformidad con el párrafo 11 de los Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por 
Medios Biotecnológicos Modernos, en el caso de las plantas de genes apilados el alcance de tal evaluación 
podía variar caso por caso en función de las posibles interacciones entre las secuencias insertadas. 

50. Después de un intercambio de opiniones sobre el tema el Grupo de Acción reconoció que existían 
pareceres diversos entre los miembros, por lo que decidió no adoptar la decisión de iniciar un nuevo trabajo 
sobre este asunto. La delegación del Irán, si bien no se opuso a esta decisión, subrayó que además de la 
evaluación de la inocuidad de las plantas progenitoras de ADN recombinante era necesario evaluar caso por 
caso la inocuidad de las plantas de genes apilados a distintos niveles, teniendo en cuenta la posible 
interacción entre las secuencias insertadas en los híbridos; subrayó además que era necesario elaborar un 
anexo de las Directrices sobre plantas. 

Presencia (adventicia) de niveles bajos de materiales vegetales de ADN recombinante no autorizados 

51. El Grupo de Acción observó que algunas delegaciones habían propuesto este tema de trabajo 
atribuyéndole una elevada prioridad. Varias delegaciones y un observador expresaron la opinión de que se 
trataba de una cuestión muy importante que debía examinar el Grupo de Acción, por lo que apoyaron la 
propuesta de iniciar un nuevo trabajo sobre el tema. 

52. La delegación de los Estados Unidos de América declaró que la elaboración de un nuevo documento 
de orientación, como anexo a las Directrices sobre plantas, ayudaría a los Estados Miembros a realizar las 
evaluaciones de la inocuidad de la presencia adventicia de niveles bajos de materiales vegetales de ADN 
recombinante, procedentes de nuevas variedades en fase de desarrollo o ensayo sobre el terreno o bien de 
variedades más antiguas que salían del mercado. La delegación consideraba que muchos países se 
encontrarían cada vez más a menudo ante estas situaciones en que era necesario determinar la inocuidad de 
los alimentos. 

53. La delegación de la Comunidad Europea declaró que la presencia (adventicia) de niveles bajos de 
plantas de ADN recombinante no autorizadas podía atribuirse a menudo a las diferencias entre los distintos 
países por lo que respecta a la aprobación de plantas de ADN recombinante. Se podría elaborar un anexo a 
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las Directrices sobre plantas que proporcionara orientación sobre cómo abordar la cuestión de la presencia 
adventicia de plantas de ADN recombinante no aprobadas que se hubieran desarrollado para uso alimentario, 
que derivaran de aprobaciones asimétricas. 

54. En consecuencia, la delegación de la Comunidad Europea subrayó la necesidad de establecer un 
sistema internacional de intercambio de datos en que los gobiernos miembros pudieran obtener información 
sobre evaluaciones de la inocuidad de plantas de ADN recombinante realizadas en otros países. Tal sistema 
podría desarrollarse a partir de la base de datos existente de la OCDE sobre los casos aprobados en los 
Estados Miembros. Respondiendo a esta propuesta, el representante de la OCDE aclaró que el sistema de 
datos en cuestión, que su Organización manejaba en estrecha colaboración con el Convenio sobre la 
diversidad biológica (CDB), tenía una finalidad específica, y que la eventual ampliación del alcance de la 
base de datos para responder a otras finalidades debía examinarse cuidadosamente en consulta con otras 
organizaciones como el CDB, la FAO y la OMS, teniendo en cuenta su viabilidad y sus repercusiones en los 
costos. 

55. Algunas delegaciones señalaron que antes de iniciar el nuevo trabajo era necesario aclarar mejor 
expresiones como “nivel bajo” o “no autorizado”, al igual que el ámbito del trabajo en cuestión. Varias 
delegaciones declararon que la cuestión formaba parte de la gestión de riesgos y no se encuadraba en el 
contexto de las Directrices sobre plantas, cuyo ámbito de aplicación se limitaba a la evaluación de la 
inocuidad basada en consideraciones científicas. Varios observadores expresaron su oposición a la propuesta 
de iniciar un nuevo trabajo, por considerar que no debía permitirse la presencia en el mercado de ninguna 
planta de ADN recombinante que no estuviera aprobada por la autoridad nacional. 

56. Tras un intercambio de opiniones, el Grupo de Acción tomó nota de que aún existían pareceres 
diferentes entre las delegaciones respecto del ámbito del trabajo propuesto, por lo que decidió no comenzar 
una nueva labor sobre el tema en la presente reunión. 

57. La delegación de los Estados Unidos de América indicó que desearía estudiar más a fondo esta 
cuestión para decidir si procedía volver a examinar el tema en una reunión futura del Grupo de Acción. La 
delegación de la Comunidad Europea expresó su interés por proseguir el debate sobre este asunto, y pidió 
que en la siguiente reunión del Grupo de Acción las organizaciones internacionales competentes 
proporcionaran información sobre las bases de datos existentes de plantas de ADN recombinante y la posible 
creación de una base de datos más completa de casos relacionados con plantas de ADN recombinante. 

Plantas que producen sustancias farmacéuticas o bioactivas 

58. Varias delegaciones y observadores señalaron que las cuestiones relativas a las plantas que producen 
sustancias farmacéuticas o bioactivas no estaban comprendidas en el mandato del Codex. Algunas 
delegaciones propusieron que se definiera claramente la expresión “sustancia bioactiva” a fin de poder juzgar 
si las plantas que producían tales sustancias podían considerarse o no alimentos y ser objeto de examen en el 
Grupo de Acción. 

59. La delegación de Noruega expresó su opinión de que el Grupo de Acción podía abordar las cuestiones 
relacionadas con la contaminación de los suministros alimentarios por plantas que producían sustancias 
farmacéuticas, con objeto de garantizar la inocuidad de los alimentos y proteger la salud del consumidor, si 
hubiera la mínima posibilidad de que tales plantas entraran en la cadena alimentaria. 

60. El Grupo de Acción observó que no existía consenso respecto de esta cuestión, por lo que acordó no 
iniciar un nuevo trabajo sobre el tema. 
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Vigilancia después de la comercialización 

61. La delegación de México, refiriéndose a sus observaciones escritas, propuso que se iniciara un nuevo 
trabajo sobre la vigilancia después de la comercialización, con objeto de recabar información científica que 
pudiera apoyar y complementar la evaluación de riesgos relativa a los alimentos obtenidos por medios 
biotecnológicos. 

62. Debido a que la propuesta escrita se había proporcionado tarde, el Grupo de Acción convino en que 
México presentara en su siguiente reunión un documento de debate sobre el tema de la vigilancia sanitaria 
tras la puesta en el mercado de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos. 

OTROS ASUNTOS, TRABAJOS FUTUROS Y FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNIÓN 
(Tema 5 del programa6) 

63. La delegación de Kenya, refiriéndose a sus observaciones escritas, propuso que el Grupo de Acción 
examinara la posibilidad de efectuar, como trabajo futuro, la evaluación de la inocuidad de los alimentos 
obtenidos de animales sometidos a tratamiento de protección contra las enfermedades mediante terapia 
génica o de vacunas producidas mediante la tecnología de ADN recombinante. 

64. El Grupo de Acción observó que la Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE) y otras 
organizaciones internacionales ya estaban trabajando sobre la aplicación de esas técnicas a animales 
destinados a la producción de alimentos, y que debía evitarse la duplicación de trabajos con dichas 
organizaciones. Hizo presente asimismo que su mandato no incluía las cuestiones relacionadas con animales 
que no habían sufrido modificaciones propiamente dichas pero que se alimentaban con piensos modificados 
genéticamente o recibían tratamiento con vacunas obtenidas mediante ADN recombinante. 

65. No obstante, el Grupo de Acción reconoció también que los alimentos obtenidos de animales que 
habían sido tratados con vacunas producidas mediante ADN recombinante o mediante terapia génica podían 
plantear un problema de inocuidad alimentaria, y que valía la pena seguir muy de cerca esta cuestión a la luz 
de los trabajos que estaban realizando otras organizaciones, en particular la OIE. 

66. El Grupo de Acción invitó en consecuencia a Kenya a que presentara un documento de debate en la 
Siguiente reunión del Grupo de Acción, para seguir estudiando esta cuestión. 

67. El Grupo de Acción acordó asimismo que en su siguiente reunión el Pakistán presentara un documento 
sobre la evaluación de la inocuidad de alimentos compuestos cuyos ingredientes se habían obtenido a partir 
de organismos de ADN recombinante, de manera que el Grupo de Acción pudiese evaluar si era necesario o 
no realizar nuevos trabajos al respecto. 

Trabajos futuros 

68. El Grupo de Acción señaló que en su siguiente reunión se examinarían los temas siguientes: 

− Anteproyecto de Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los 
Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante (bajo la dirección de Australia y el 
Japón); 

− Anteproyecto de Anexo (documento de determinación del ámbito de los trabajos) a las 
Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de 
Plantas de ADN Recombinante: Evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de 
plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud 
(bajo la dirección del Canadá); 

− Documento de debate sobre el análisis comparativo de la composición de los alimentos básicos 
(preparado por la India); 

                                                           
6  CRD 1 (Observaciones de Kenya). 
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− Documento de debate sobre la vigilancia sanitaria tras la puesta en el mercado de alimentos 
obtenidos por medios biotecnológicos (elaborado por México), y 

− Documento de debate sobre la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de 
animales sometidos a tratamiento de protección contra enfermedades por medio de terapia 
génica o de vacunas producidas mediante ADN recombinante (preparado por Kenya). 

Fecha y lugar de la siguiente reunión del Grupo de Acción 

69. Se estableció provisionalmente que la sexta reunión del Grupo de Acción se celebrara en Chiba 
(Japón) del 27 de noviembre al 1º de diciembre de 2006, a reserva de la confirmación del gobierno 
hospedante, en consulta con la Secretaría del Codex. 
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APÉNDICE II 

 

DOCUMENTO DE PROYECTO 

 

Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de 
Animales de ADN Recombinante 

 

1. Finalidades y alcance del trabajo propuesto 

Elaborar directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de 
animales de ADN recombinante, teniendo presentes 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 
factores1. El modelo en que se basará este trabajo serán las Directrices del Codex para la Realización de la 
Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-
2003), teniendo debidamente en cuenta las diferencias entre plantas y animales. 

2. Pertinencia y oportunidad 

Este trabajo estará en consonancia con las recomendaciones formuladas en la primera reunión del Grupo de 
Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos, 
celebrada en marzo de 2000 (ALINORM 01/34, párr. 28), en la que se determinó que, como tercera prioridad, 
había que elaborar directrices sobre la inocuidad de los alimentos producidos a partir de animales de ADN 
recombinante. La elaboración de estas terceras directrices es muy oportuna pues los animales de ADN 
recombinante se están desarrollando en numerosos países y podrían ser colocados en el mercado 
próximamente. La disponibilidad de directrices del Codex en esta materia ayudaría a los distintos países a 
elaborar sus propias normas sobre inocuidad y un marco reglamentario pertinente. 

3. Principales aspectos que han de tratarse 

Las directrices formarán un marco para la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales 
de ADN recombinante, y para ello se utilizarán como modelo las Directrices sobre plantas (CAC/GL 45-
2003). 

4. Evaluación con respecto a los criterios aplicables a las cuestiones de carácter general incluidas en 
los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos 

Criterio general 

Protección del consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad alimentaria, la garantía de  
prácticas comerciales equitativas en el comercio alimentario y la consideración de las necesidades 
identificadas de los países en desarrollo. Este nuevo trabajo contribuirá a fortalecer la protección de los 
consumidores al aportar orientación sobre cómo debe efectuarse la evaluación de la inocuidad de los 
alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante. 

                                                           
1  Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento. 
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Criterios aplicables a cuestiones de carácter general 

a. Diversificación de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al 
comercio internacional. Este nuevo trabajo dictará unas pautas de carácter científico, que los países podrán 
aprovechar a fin de elaborar sus propias metodologías para la evaluación de la inocuidad y sus propias 
normas y marcos reglamentarios en materia de inocuidad, y que, cuando se lleguen a aplicar a escala 
internacional, podrán contribuir a la consecución de un enfoque armonizado. 

b. Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos. 
Véase la sección 1 supra. 

c. Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo o propuestos por los órganos 
intergubernamentales internacionales que sean competentes. Este nuevo trabajo no duplica la labor 
emprendida por otros organismos internacionales y saca partido de lo ya hecho por la Consulta FAO/OMS 
de Expertos sobre Inocuidad de los Animales Modificados Genéticamente, incluido el Pescado (2003). 

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex 

Este nuevo trabajo contribuye a proteger la salud de los consumidores y a asegurar la adopción de prácticas 
equitativas en el comercio de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos, en vista de que 
cumple los siguientes “objetivos y prioridades estratégicos” (Marco Estratégico 2003-2007 de la Comisión 
del Codex Alimentarius (CAC)): 

Objetivo1:  Fomentar un marco reglamentario racional 

Objetivo 2:  Promover la aplicación más amplia y coherente posible de los principios científicos y del 
análisis de riesgos. 

Objetivo 4: Acrecentar la capacidad para responder con eficacia y rapidez a nuevas cuestiones, 
 preocupaciones y novedades en el sector alimentario. 
Objetivo 6:  Promover la máxima aplicación de las normas del Codex. 

6. Información sobre la relación entre la propuesta y otros documentos del Codex existentes 

El documento propuesto no duplicará documentos del Codex existentes y, en particular, estará en línea con 
los Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos aplicables en el marco del Codex 
Alimentarius 2  y los Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios 
Biotecnológicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Asimismo, complementará las Directrices para la 
Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante 
(CAC/GL 45-2003) y las Directrices para la Realización de la Inocuidad de los Alimentos Producidos 
Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante (CAC/GL 46-2003). 

7. Determinación de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento científico de expertos 

Del 17 al 21 de noviembre de 2003, la FAO y la OMS celebraron en Roma (Italia) una Consulta de Expertos 
sobre la evaluación de la inocuidad de alimentos derivados de animales modificados genéticamente, con 
inclusión del pescado, cuyos resultados deberían utilizarse, cuando sea indicado, para preparar este nuevo 
documento. Durante el proceso de elaboración de los textos correspondientes se considerará la necesidad de 
obtener asesoramiento científico adicional. 

                                                           
2  Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento. 
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8. Determinación de las necesidades de aportaciones técnicas a las normas por parte de órganos 
externos, a fin de que se puedan programar tales contribuciones 

Podrá hacer falta la coordinación con la OIE, según sea necesario. 

9. Calendario propuesto para la finalización del nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha 
propuesta para la adopción en el Trámite 5 y la fecha propuesta de adopción por la Comisión; 
normalmente el plazo para la elaboración no debe ser superior a cinco años. 

Se prevé que el documento pueda finalizarse en el período de actividad dentro de los cuatro años de 
actividad previstos para el Grupo de Acción.  
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APÉNDICE III 
 

DOCUMENTO DE PROYECTO 
 

Evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas 
para obtener beneficios nutricionales y de salud 

 
 

1. Finalidades y alcance del trabajo propuesto 

Proporcionar orientación, en forma de anexo de las Directrices para la Realización de la Evaluación de la 
Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 44-2003), con respecto 
de cualesquiera consideraciones adicionales sobre inocuidad y nutrición relativas a la evaluación de 
alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante mejoradas nutricionalmente. El alcance de este trabajo 
no abarcará las plantas que producen sustancias para uso farmacéutico u otras sustancias no relacionadas con 
los alimentos, pues esas plantas se utilizan principalmente con fines industriales o para elaborar compuestos 
farmacéuticos y no para el uso alimentario. 

2. Pertinencia y oportunidad 

Actualmente, la esfera de las plantas de ADN recombinante “de segunda generación” es objeto de numerosas 
actividades de investigación y desarrollo, en especial por lo que se refiere a las plantas que se modifican 
intencionalmente para mejorar las características nutricionales de los alimentos que se obtienen de ellas. Se 
prevé que estos productos podrán comercializarse en un futuro muy cercano. 

En las Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de 
Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) del Codex se expone el método recomendado para llevar 
a cabo la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante. También 
se brinda orientación general respecto de las modificaciones nutricionales intencionales (párrafos 48-53). En 
particular, se afirma que “los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante que se han sometido a 
modificación a fin de alterar intencionalmente su calidad o su funcionalidad nutricional deben ser objeto de 
una evaluación nutricional adicional [además de las que se realicen cuando las modificaciones tienen otras 
finalidades] 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.” 

Sería particularmente útil que el Grupo de Acción realizara un trabajo dirigido a proporcionar mayor 
orientación acerca de las consideraciones adicionales en materia de inocuidad y nutrición que podrían hacer 
falta para evaluar los alimentos mejorados nutricionalmente en cuestión. 

3. Principales aspectos que han de tratarse 

Entre las consideraciones adicionales en materia de inocuidad y nutrición relacionadas con la evaluación de 
alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de 
salud, figuran aspectos como la biodisponibilidad y la función fisiológica de la modificación prevista. Se 
prestará especial atención a los cultivos básicos de interés para las poblaciones de los países en desarrollo. 

4. Evaluación con respecto a los criterios aplicables a las cuestiones de carácter general incluidos en 
los Criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos 

Esta propuesta está en consonancia con: 

Criterio general: Protección del consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad alimentaria, la 
garantía de prácticas comerciales equitativas en el comercio alimentario y la consideración de las 
necesidades identificadas de los países en desarrollo. 
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Criterios aplicables a cuestiones de carácter general: 

a) Diversificación de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al 
comercio internacional. Este nuevo trabajo dictará pautas de carácter científico, que los países podrán 
aprovechar a fin de elaborar sus propios enfoques de evaluación de la inocuidad, y que, cuando se lleguen a 
aplicar a escala internacional, podrán contribuir a la consecución de un enfoque armonizado. 

c) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo o propuestos por los órganos 
intergubernamentales internacionales que sean competentes. Ninguna otra organización internacional ha 
realizado actividades de establecimiento de normas internacionales para los alimentos obtenidos de plantas 
de ADN recombinante mejorados nutricionalmente. 

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex  

El trabajo propuesto cumple los siguientes objetivos: 
Objetivo 1:  Fomentar un marco reglamentario racional 
Objetivo 2:  Promover la aplicación más amplia y coherente posible de los principios científicos y del 

análisis de riesgos 
Objetivo 4:  Acrecentar la capacidad para responder con eficacia y rapidez a nuevas cuestiones, 

preocupaciones y novedades en el sector alimentario 
Objetivo 6:  Promover la máxima aplicación de las normas del Codex 

6. Información sobre la relación entre la propuesta y otros documentos del Codex existentes 

El enfoque que se propone como complemento de las directrices sobre plantas vigentes en lo relativo a los 
productos mejorados nutricionalmente guarda consonancia con el enfoque adoptado por el Grupo de Acción 
para proporcionar orientación detallada sobre la evaluación de la alergenicidad potencial de proteínas 
expresadas por primera vez. 

La propuesta complementa, pero no duplica, los Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos 
Obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos (CAC/GL 44-2003) y las Directrices para la Realización 
de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 
45-2003) del Codex. 

Tal vez sea necesario asegurar la coherencia y la vinculación, cuando sea pertinente, entre el proyecto de 
anexo y los textos del Codex existentes que vierten sobre etiquetado y declaraciones de propiedades 
saludables y nutricionales. 

7. Determinación de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento científico de expertos 

Podría ser necesario consultar a otros comités del Codex competentes (por ej., el Comité del Codex sobre 
Nutrición y Alimentos para Regímenes Especiales). 

Podría ser oportuno tener presente el siguiente documento: 

A model for establishing upper levels of intake for nutrients and related substances (Taller conjunto 
FAO/OMS sobre evaluación de riesgos de los nutrientes: modelo para establecer niveles máximos de 
ingestión para nutrientes y sustancias afines), 2 a 5 de mayo de 2005, Ginebra (Suiza). 

Durante el proceso de elaboración del anteproyecto de anexo podrá considerarse la posibilidad de recabar 
asesoramiento científico adicional. 

8. Determinación de las necesidades de aportaciones técnicas a la norma por parte de órganos 
externos, a fin de que se puedan programar tales contribuciones 

Podría ser oportuno tener presentes los siguientes documentos: 

Informe del Taller de la OCDE sobre la evaluación nutricional de alimentos y piensos nuevos (Ottawa, 
Canadá, 2001). 

Evaluaciones de la inocuidad y las características nutricionales de los alimentos y piensos mejorados 
nutricionalmente mediante medios biotecnológicos preparadas por el grupo de acción del Comité 
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internacional de biotecnología alimentaria del Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI) y 
publicadas en Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety (2004) del Institute of Food 
Technology (IFT). 

Durante el proceso de elaboración del anteproyecto de anexo podrá considerarse la posibilidad de recabar 
asesoramiento científico adicional. 

9. Calendario propuesto para la finalización del nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha 
propuesta para la adopción en el Trámite 5 y la fecha propuesta de adopción por la Comisión; 
normalmente el plazo para la elaboración no debe ser superior a cinco años 

Se prevé que el documento se finalizará dentro de los cuatro años de actividad previstos para el Grupo de 
Acción. 


