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PREPARADO POR CANADA

El proposito de este documento es describir un enfoque potencial para facilitar progresos en € Comité
del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (CCFL) en desarrollar el Proyecto de Directrices para €l
Etiquetado de los Alimentos e Ingredientes Alimentarios Obtenidos por Medio de Ciertas Técnicas de
Modificacion Genética/lngenieria Genética (el proyecto de Directrices).

El avanzar € proyecto de Directrices a través del procedimiento del Codex ha sido un desafio por varios
anos. Fuertes diferencias de opinién han polarizado los puntos de vista de los paises, resultando en una
falta de consenso respecto a varios asuntos, particularmente aguellos relacionados a etiquetado del
método de produccion (es decir, no relacionado ala salud o lainocuidad). Como resultado, desde 1996,
el proyecto de Directrices ha permanecido en e Tramite 3 del proceso de desarrollo, y es poco probable
gue hayan progresos respecto a este documento.

En contraste, ha existido un fuerte consenso entre los paises miembros del Codex sobre el manejo de
riesgos de salud e inocuidad respecto a los alimentos derivados por medio de la biotecnologia moderna.
En e Grupo Ad Hoc Intergubernamental de Accién sobre Alimentos Derivados de la Biotecnologia
(CTFBT), selogrd un acuerdo en un tiempo récord respecto a Proyecto de Principios para €l Andlisis de
Riesgos de Alimentos Derivados de la Biotecnologia. Este documento, que habia sido considerado por
primeravez en Marzo del 2000, estd ahoraen € Tramite 8 del proceso de desarrallo.

En € reciente “Reporte de evaluacion del Codex Alimentarius y otros trabajos de la FAO y la OMS
sobre normas alimentarias,” se recomendé que la Comision del Codex Alimentarius (CAC) dé prioridad a
aquellas normas que tienen un impacto sobre la salud de los consumidores y sobre la inocuidad. Esta



recomendacion tuvo su origen en considerables consultas entre |os paises miembros. Ademés, durante la
Vigesimoprimera Sesion (Extraordinaria) de la CAC, que tuvo lugar en Febrero de 2003, para considerar
el Reporte de Evaluacion del Codex, la Comision volvid a afirmar que las primeras prioridades en el
desarrollo de Normas de Codex eran la proteccion de la salud de los consumidores y la inocuidad
alimentaria.  También, las recomendaciones sobre plazos limites obligatorios para €l desarrollo de
normas/directrices (al expirar dicho plazo el tema seria removido del programa) indican la necesidad de
identificar soluciones cuando €l progreso esta estancado.

Se estén realizando considerables investigaciones respecto a los alimentos nuevos que exhiben
modificaciones nutricionales y de composicion. Por eso, en vista que es inminente la disponibilidad de
dichos alimentos, se necesitan orientaciones claras respecto a etiquetado como medida de manejo de
riesgos para proteger la salud de los consumidores. Hay, por o tanto, necesidad de que el Codex cubra el
etiquetado para medidas de salud e inocuidad que alienten la consistencia internacional .

Dado el amplio apoyo para € etiquetado como herramienta para proteger la salud, y dado el beneficio de
una orientacion clara por parte del Codex en la aplicacion de tal etiquetado, seria conveniente desarrollar
este elemento separadamente del etiquetado del método de produccidn. Se podria entonces permitir que
el etiquetado de salud e inocuidad se desarrolle por separado del etiquetado del método de produccién,
mejorando asi las oportunidades de progresar.

Podrian haber varias maneras de lograr esta separacion, pero debe abordarse la necesidad de
orientaciones claras para e manejo de riesgos de salud y de inocuidad. Para este proposito, un enfoque
potencial podria ser que el CCFL divida el proyecto de Directrices en dos documentos, de la manera
siguiente:

1) Un proyecto de norma para el etiquetado de los alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genéticalingenieria genética que tienen
un impacto sobre la salud del consumidor y lainocuidad.

2) Un proyecto de directrices para €l etiquetado de los alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genéticalingenieria genética paraindicar
el método de produccion.

Los anexos adjuntos, preparados por Canada utilizando el presente texto en el Tramite 3, ilustran como
puede lograrse tal separacion.



ANEXO 1

Proyecto— ANTEPROYECTO DE NORMA PARA EL ETIQUETADO DE ALIMENTOSE
INGREDIENTESALIMENTARIOS OBTENIDOSPOR MEDIO DE CIERTAS

TECNOLOGIASDE MODIFICACION GENETICA / INGENIERIA GENETICA QUE
TIENEN UN IMPACTO SOBRE LA SALUD DEL CONSUMIDOR Y LA INOCUIDAD

(En el tramite 3 del Procedimiento)

PROPOSITO DE LA NORMA

Proporcionar orientaciones para asegurar que €l etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genética/ingenieria genética que tienen el
potencial de tener un impacto sobre lainocuidad y la salud del consumidor proporcione informacion
real, verificable, comprensible y no engafiosa para proteger la salud de los consumidores y asegurar
précticas justas en €l comercio de los alimentos.

Estas directrices establecen un nimero de enfoques e informaciones relacionadas que se podrian
usar para el etiquetado de aimentos y productos alimentarios obtenidos por medio de ciertas
técni cas de modificacion genéticalingenieria genética.

1.0 AMBITODE APLICACION

Esta norma recomienda procedimientos para el etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genética/ingenieria genética.

1.1 Estanormase aplicaal etiquetado de dichos alimentos e ingredientes alimentarios:

1.1.1 cuando se demuestra, por medio de un andlisis apropiado de los datos, que la
composicion, valor nutritivo o utilizacion prevista del alimento o ingrediente
aimentario difiere en comparacion a las de sus contrapartes convencionales,
teniendo en cuenta los limites aceptados de variacion natural®,

2.0 DEFINICION DE TERMINOS?
(En el Tramite 6 del Procedimiento)

Para el proposito de esta Norma:

“Los aimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion
genéticalingenieria genética” significan alimentos e ingredientes alimentarios que contienen o estan
compuestos de organismos modificados genéticamente/sometidos a la ingenieria genética obtenidos
por medio de |a biotecnol ogia moderna, o alimentos e ingredientes alimentarios producidos a partir
de organismos modificados genéticamente/sometidos a la ingenieria genética obtenidos por medio
de la biotecnologia moderna, pero que no los contienen.

“Organismo” significa toda entidad biol6gica capaz de replicarse, de reproducirse o de transferir
material genético.

“Organismo genéticamente modificado / sometido a la ingenieria genética’ significa un organismo
en el que el material genético ha sido modificado por medio de la biotecnologia moderna de una
manera que no ocurre natural mente por multiplicacion y/o recombinacion natural .

! Esto incluiria productos tales como los aceites con niveles alterados de &cidos grasos, pero no incluye productos tales como aquellos con
modificaciones agronémicas que contienen ADN recombinante y/o proteina pero ningln otro cambio general a la composicion, valor nutricional o
utilizacion prevista.

2La terminologia usada en esta seccién sobre definiciones no deberfa determinar la terminologia que sea apropiada para usarse en las etiquetas
alimentarias.



“Biotecnologia Moderna” significala aplicacion de:

a Técnicas® in vitro de &cido nucléico, incluyendo &cido desribonucléco recombinante (ADN)
y lainyeccion directa de &cido nucléico en las células u organelos, o

b. Lafusion de células® més alla de la familia taxonémica

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

3.0 DISPOSICIONES DE ETIQUETADO

Las siguientes disposiciones podrian utilizarse en la adopcion de un enfoque especifico para €
etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genéticalingenieria genética:

31 Cuando los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genéticalingenieria genética, tal como se definen en la Seccidn 2, [dejen de ser
equivalentes a / son significativamente diferentes de] los alimentos e ingredientes
alimentarios correspondientes ya existentes, respecto a su:

-composicion; y/o
-valor nutritivo; y/o
-utilizacion prevista;

Las caracteristicas o propiedades que los diferencien de los alimentos e ingredientes
alimentarios correspondientes ya existentes deberian indicarse claramente en la etiqueta ta
como se describe en la Subseccién 6.1. sobre declaraciones de | as etiquetas.

3.2 La presencia, en cualquier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de ciertas
técnicas de modificacion genética / ingenieria genética, de un aergeno transferido de
cualquiera de los productos enumerados en la Seccion 4.2.1.4 de la Norma General para el
Etiquetado de Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985, Rev. 1-1991, Enmendada
en 1999) sera declarada’:

33 [La presencia de substancias que puedan resultar en desdrdenes fisioldgicos o metabdlicos
para ciertas secciones de la poblacién y que estdn ausentes en los alimentos
correspondientes ya existentes [deberian] [tienen que] etiquetarse.

4.0 DECLARACIONESDE LA ETIQUETA

De acuerdo con la seccion de Principios Generales de la Norma General del Codex para €
Etiquetado de Alimentos Preenvasados, asi como las Directrices Generales del Codex sobre
Declaraciones de Propiedades, los alimentos preenvasados no deberén describirse en ninguna
etiqueta o rotulado, o presentarse, de una manera falsa, engafiosa o ilusoria 0 que probablemente
creara unaimpresion errénea sobre cualquier aspecto de su carécter o inocuidad.

41 Deberian aplicarse |os siguientes requisitos cuando los alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genética / ingenieria genética se
etiqueten paraindicar las caracteristicas del producto final:

Ejemplos de estas técnicas incluyen, pero no se limitan a: técnicas de ADN recombinante que utilizan sistemas de vectores y técnicas
que involucran la introduccion directa en el organismo de materiales hereditarios preparados fuera del mismo tales como la
microinyeccion, macroinyeccion, quimoporacion, electroporacién, microencapsulacion y fusion de liposoma.

Fusion de células (incluida la fusion del protoplasto) o técnicas de hibridacion donde las células o protoplastos del donante no caen en
la misma familia taxondmica

Esta disposicion se encuentra en el Trémite 8, para su examen por la Comision del Codex Alimentarius durante su 24% Sesién (Julio de
2001)
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(a) si lacomposicion o e valor nutritivo de los alimentos e ingredientes alimentarios [deja
de ser equivalente & es significativamente diferente de] los alimentos e ingredientes
alimentarios correspondientes ya existentes, la etiqueta deberia proporcionar, junto o muy
cerca a la denominacién del alimento y de los ingredientes alimentarios, tales términos o
frases adicionales como sean necesarias para informar al consumidor sobre su diferente
composicién o contenido de nutrientes, en conformidad con las Secciones 4.1y 4.2.2 de la
Norma General. Ademés, se deberia proporcionar una declaracion de nutrientes en
conformidad con las Directrices del Codex sobre el Etiquetado Nutricional.

(b) s & modo de almacengje, preparacién o coccion [deja de ser equivalente a / es
significativamente diferente del] utilizado para los alimentos e ingredientes alimentarios
correspondientes ya existentes, se deberian proporcionar instrucciones claras para el uso.

[5.0IMPLEMENTACION

En consistencia con el enfoque adoptado bajo la Seccién 3, se deberia dar mayor consideracion a
procedimientos y metodologias para la identificacion de alimentos e ingredientes alimentarios
producidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genética / ingenieria genética y para la
verificacion de las declaraciones en | as etiquetas. Estos incluyen, pero no se limitan a desarrollo de
meétodos de deteccion que hayan sido validados; al establecimiento de sistemas de verificacion (por
ejemplo, documentacion); y a esfuerzos para el desarrollo de capacidad e infraestructura de apoyo.]



ANEXO 2

Proyecto - ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL ETIQUETADO DE ALIMENTOSE
INGREDIENTESALIMENTARIOSOBTENIDOSPOR MEDIO DE CIERTAS
TECNOLOGIASDE MODIFICACION GENETICA / INGENIERIA GENETICA PARA
INDICAR EL METODO DE PRODUCCION

(En el Tramite 3 del Procedimiento)
PROPOSITO DE LASDIRECTRICES

Proporcionar |as directrices para asegurar que el etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios
obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacidn genéticalingenieria genética proporcione al
consumidor informacion real, verificable, comprensible y no engafiosa para asegurar précticas justas
en el comercio de los aimentos. El etiquetado de alimentos representa un papel importante en
proveer informacion alos consumidores facilitando, por lo tanto, la eleccién de los consumidores

Estas directrices establecen un nimero de enfoques e informaciones relacionadas que se podrian
usar para el etiquetado de aimentos y productos alimentarios obtenidos por medio de ciertas
técnicas de modificacion genéticalingenieria genética

1.0 AMBITODE APLICACION

Las presentes directrices recomiendan procedimientos para el etiquetado de alimentos e ingredientes
alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genéticalingenieria genética.

1.1 Estas directrices se aplican a etiquetado de dichos alimentos e ingredientes alimentarios:

1.1.1 cuando contengan o estén compuestos de un organismo modificado genéticamente /
sometido a la ingenieria genética o contengan proteina o ADN proveniente de la tecnologia
de genes’; y/o

1.1.2 cuando se producen a partir de, pero no contienen, organismos modificados
genéticamente / sometidos a la ingenieria genética, proteina o ADN proveniente de la
tecnologia de genes.

2.0 DEFINICION DE TERMINOS’
(En el Tramite 6 del Procedimiento))

Para el proposito de estas directrices:

“Los aimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de modificacion
genéticalingenieria genética’ significa alimentos e ingredientes alimentarios que contienen o estan
compuestos de organismos modificados genéticamente/sometidos a la ingenieria genética obtenidos
por medio de |a biotecnol ogia moderna, o alimentos e ingredientes alimentarios producidos a partir
de organismos modificados genéticamente/sometidos a la ingenieria genética obtenidos por medio
de la biotecnologia moderna, pero que no los contienen.

[Tecnologia de genes: Significa una coleccion de técnicas que se utilizan para alterar el material genético heredable de las células u

organismos vivos de una manera que no ocurre naturalmente por multiplicacion y/o recombinacién]
La terminologia usada en esta seccion sobre definiciones no deberia determinar la terminologia que sea apropiada para usarse en las
etiquetas alimentarias.



“Organismo” significa toda entidad biol6gica capaz de replicarse, de reproducirse o de transferir
material genético.

“Organismo genéticamente modificado / sometido a la ingenieria genética’ significa un organismo
en el que el material genético ha sido modificado por medio de la biotecnologia moderna de una
manera que no ocurre natural mente por multiplicacion y/o recombinacion natural .

“Biotecnologia Moderna” significala aplicacion de:

a  Técnicas® in vitro de &cido nucléico, incluyendo 4cido desribonucléico recombinante
(ADN) y lainyeccion directa de &cido nucléico en las células u organelos, o

b. Lafusion de cdlulas’ més alla de lafamiliataxondmica

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

3.0 DISPOSICIONESDE ETIQUETADO

Las siguientes disposiciones podrian utilizarse en la adopcion de un enfoque especifico para
etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genéticalingenieria genética

31 Cuando los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genética/ingenieria genética, tal como se definen en la Seccidn 2, se etiquetan
para indicar el método de produccion, deberian aplicarse las declaraciones de etiquetado
(algunos ejemplos de las cuales se describen en la Subseccion 6.2):

@ Cuando estan compuestos o0 contienen un organismo genéticamente modificado /
sometido a la ingenieria genética o contienen proteina o ADN resultante de la
tecnologia de genes, y/o

(b) Cuando son producidos a partir de, pero no contienen, organismos genéticamente
modificados/sometidos a la ingenieria genética, proteina o ADN resultando de la
tecnologia de genes ain cuando no difieran en composicion, valor nutricional y uso
parael que selesdestina

3.2 [No obstante la Seccién 4.2.2.2 de la Norma General'?], puede etiquetarse la presencia de
substancias que estan ausentes en |os alimentos e ingredientes alimentari os correspondientes
ya existentes las que pueden ser objeto de restricciones dietéticas, basandose en objeciones
religiosas o practicas culturales. Dondequiera que dicho etiquetado se utilice, los paises
miembros deberian establecer criterios sobre cdmo se tomaran y se implementaran de una
manera que sea justa, transparente y consistente, las decisiones, basadas en consideraciones
de restricciones dietéticas.]

[40NIVELESDE UMBRAL

10

Ejemplos de estas técnicas incluyen, pero no se limitan a técnicas de ADN recombinante que utilizan sistemas de vectores y técnicas que
involucran la introduccion directa en € organismo de materiales hereditarios preparados fuera del mismo tales como la microinyeccion,
macroinyeccion, quimoporacion, electroporacién, microencapsulacion y fusion de liposoma.

Fusion de células (incluida la fusion del protoplasto) o técnicas de hibridacion donde las células o protoplastos del donante no caen en la
misma familia taxonémica

La Seccion 4.2.2.2 requiere que la grasa de cerdo, la mantecay la grasa de vaca siempre se declaren bajo su denominacion especifica
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4.1 Cuando los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genética / ingenieria genética se etiqueten para declarar € método de
produccion, se puede considerar:

[Establecer un nivel de umbral en aimentos e ingredientes alimentarios respecto a la
presencia de alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas
de modificacién genética / ingenieria genética, debajo del cua no se aplicaria €
etiquetado™] y/o

[Establecer un nivel de umbral de minimis para la inclusion adventicia o accidental, en
alimentos e ingredientes alimentarios, de alimentos o ingredientes alimentarios obtenidos
por medio de ciertas técnicas de modificacion genética/ ingenieria genética debajo del cual
no se aplicaria el etiquetado]]

[5.0 EXENCIONES

51 A pesar de las disposiciones de las Subsecciones 3.1 y 3.2 se pueden considerar exenciones
de etiquetado para categorias especificas (por ejemplo, ingredientes alimentarios altamente
procesados, coadyuvantes del procesamiento, aditivos alimentarios, aromatizantes) de
aimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas técnicas de
modificacion genética/ ingenieria genétical]

6.0 DECLARACIONESDE LA ETIQUETA

De acuerdo con la seccion de Principios Generales de la Norma General del Codex para €
Etiquetado de Alimentos Preenvasados, asi como las Directrices Generales del Codex sobre
Declaraciones de Propiedades, los alimentos preenvasados no deberan describirse en ninguna
etiqueta o rotulado, o presentarse, de una manera falsa, engafiosa o ilusoria 0 que probablemente
creara unaimpresion errénea sobre cualquier aspecto de su carécter o inocuidad.

6.1 De acuerdo con la Seccion 6.0, las etiquetas alimentarias deben tener significado para €
consumidor [a que se destinan]. Cuando los aimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por
medio de ciertas técnicas de modificacion genética/ ingenieria genética se etiquetan para declarar su
método de produccidn, las declaraciones de la etiqueta incluyen, pero no se limitan, a los siguientes
gjemplos:

€)] [“Producido a partir de (nombrar la fuente)”], por ejemplo “producido a partir de
soya genéticamente modificada’

(b) Si € ingrediente ya estd enumerado como producido de la fuente [“(Denominacion
del alimento) sometida a la ingenieria genética’] por gemplo “harina de maiz
sometida alaingenieria genética’

(©) [“Cultivado de semillas derivadas de |a biotecnol ogia vegetal [moderna]”]

(d) Si e ingrediente es designado por la denominacion de una categoria [“contiene
(denominacion del ingrediente) producido a partir de (fuente) genéticamente
modificada’] por gemplo aimiddn (“contiene amidén producido a partir de maiz
genéticamente modificado”)

(e) [ (Nombrar € aimento) genéticamente modificado (nombrar la caracteristica) "],
por ejemplo “aceite de soya sometida laingenieria genética, alto en cido oleico”

11

Al considerar un umbral, se deberé prestar atencion a las disposiciones ya existentes de la Norma General del Codex para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, por ejemplo la Seccion 4.2.1.3 (Ingredientes compuestos).
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6.2

@

(b)

()] [“Producto de la biotecnologia vegetal / animal”]

(9) [“Nombrar el alimento / ingrediente alimentario (genéticamente modificado)”], por
egjemplo “frijol de soya (genéticamente modificado)”

(h) [“Nombrar el aimento / ingrediente alimentario (alimento / ingrediente alimentario
genéticamente modificado (no segregado)”], por e emplo “frijol de soya (no se
segregd la soya genéticamente modificada)

Q) [“Producto de la tecnologia de genes’]

Cuando se declare en la etiqueta la presencia de un aimento o ingrediente alimentario
obtenido por medio de ciertas técnicas de la modificacion genética/ ingenieria genética, lo
siguiente seria aplicable:

En el caso de alimentos con un solo ingrediente, o cuando no hay una lista de ingredientes,
lainformacidn deberia aparecer claramente en la etiqueta del alimento; o

En el caso de uno o varios ingredientes alimentarios en un alimento gque contiene varios
ingredientes, la informacién deberia ser mostrada en la lista de ingredientes o entre
paréntesis inmediatamente después del ingrediente o ingredientes. Como alternativa, €
ingrediente o ingredientes pueden ser identificados por un asterisco y la fraseologia
requerida deberia darse en una declaracion que siga inmediatamente a la lista de
ingredientes.

[70IMPLEMENTACION

En consistencia con el enfoque adoptado bajo la Seccidn 3, se deberia dar mayor consideracion a
procedimientos y metodologias para la identificacion de aimentos e ingredientes alimentarios
producidos por medio de ciertas técnicas de modificacion genética / ingenieria genética y para la
verificacion de las declaraciones en | as etiquetas. Estos incluyen, pero no se limitan a desarrollo de
métodos de deteccion que hayan sido validados; al establecimiento de sistemas de verificacion (por
ejemplo, documentacion); y a esfuerzos para el desarrollo de capacidad e infraestructura de apoyo.]



