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TEMA N° 6(a) DEL PROGRAMA

PROGRAMA CONUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE ETIQUETADO DE ALIMENTOS
Trigésimo Novena Sesion

Ciudad De Quebec, Canadd, Del 9 AL 13 De Mayo Del 2011

ETIQUETADO DE ALIMENTOS E INGREDIENTES OBTENIDOS POR MEDIO DE CIERTAS
TECNICAS DE MODIFICACION GENETICA/INGENIERIA GENETICA:
PROYECTO DE ENMIENDA PARA EL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS PREENVASADOS —
DEFINICIONES (CL 2010/15-FL)

COMENTARIOS EN EL TRAMITE 6

MALAYSIA
ESTADOS UNIDOS
ASOCIACION DE FABRICANTES Y CREADORES DE PRODUCTOS ENZIMATICOS
ASOCIACION TECNICA DE ENZIMAS
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MALASIA

i) Enmiendas para definir a “los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de la
biotecnologia” para que exista consistencia con los términos de la Seccion 4.2.2 de la Norma General del
Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados.

Malasia desearia proponer que el término “moderna” se inserte después del término “biotecnologia” para
tomar en cuenta el propdsito de la definicion, que es mas especifico para la biotecnologia moderna pues el
término “biotecnologia” es demasiado amplio, y para estar en concordancia con la definicién de los
Principios del Codex para el Andlisis de Riesgo de Alimentos Obtenidos por Métodos Biotecnoldgicos
Modernos (CAC/GL 44-2003), de la siguiente manera:

“Los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de ciertas—técnicas—de—modificacion
genéticalingenieria—genética la biotecnologia moderna” significa alimentos e ingredientes alimentarios que
estan compuestos o contienen organismos modificados genéticamente / sometidos a la ingenieria genética
obtenidos por medio de la biotecnologia 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.

i) Enmendar la definicién para MG/IG en concordancia con la definicidon que figura en los Principios del
Codex para el Analisis de Riesgo de Alimentos Obtenidos por Métodos Biotecnolégicos Modernos
(CAC/GL 44-2003) (CRD 11)

Malasia esta de acuerdo con la propuesta de Japon.

ESTADOS UNIDOS

Los Estados Unidos se complacen en ofrecer los siguientes comentarios en respuesta a la Carta Circular del
Codex CL 2010/15-FL respecto al anteproyecto de enmienda a la definicion de los términos en la Seccioén 2
de la Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (ALINORM 10/33/22
parrafos 134 a 139 y el Apéndice IX).

Respecto al Anteproyecto de Recomendaciones para el Etiquetado de los Alimentos e Ingredientes
Alimentarios obtenidos por medio de Ciertas Técnicas de Modificacion Genética/lngenieria Genética
(ALINORM 10/33/22, parrafos 159 a 161 y el Apéndice X). Los Estados Unidos objetan continuar trabajando
en este texto. Los Estados Unidos recomiendan discontinuar el trabajo respecto a las “Definiciones” pues
fueron desarrolladas para aplicarse a un documento que ya no esta siendo considerado por el Comité.

Ademas, los Estados Unidos opinan que seria prematuro discutir las definiciones hasta que se haya
alcanzado un acuerdo sobre el proyecto de texto que aun esta siendo considerado en el Tramite 3
(Recomendaciones para el Etiquetado de los Alimentos e Ingredientes Alimentarios Obtenidos por medio de
Ciertas Técnicas de Modificacion Genética/lngenieria Genética (ALINORM 10/33/22 parrafos. 159 al 161 y
el Apéndice X). Los Estados Unidos recomiendan encarecidamente responder la necesidad de definir
términos especificos y pertinentes, tanto como lo apropiadas que serian tales definiciones, solo después de
la consideracion de las disposiciones de etiquetado.

Durante la 38 sesién del CCFL, los Estados Unidos y otras delegaciones indicaron que, de haber
necesidad de una definicion, el Comité podria responder a ese asunto por medio de una nota pie de pagina
en el punto 4.2.2 de la Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (Norma
Codex 1-1985) donde se menciona la biotecnologia. La nota a pie de pagina podria indicar que la
biotecnologia incluye a la biotecnologia moderna y hacer referencia a los “Principios del Codex para el
Analisis de Riesgo de Alimentos Obtenidos por Métodos Biotecnoldgicos Modernos” pues esos principios
han ya definido ciertos términos pertinentes y han sido aprobados por la Comisién del Codex Alimentarius.
Se deberia reconocer que las definiciones en el documento que se encuentra actualmente el Tramite 6 no
son con consistentes con las que figuran en el documento de analisis de riesgos.

SECCION 2. DEFINICION DE LOS TERMINOS*

Para el propésito de la Norma General:

“Los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de la biotecnologia” significa
alimentos e ingredientes alimentarios que estan compuestos o0 contienen organismos modificados
genéticamente / sometidos a la ingenieria genética obtenidos por medio de la biotecnologia moderna, o

'La terminologia utilizada en esta seccién en las definiciones no deberia determinar la terminologia que es apropiada
para el uso en las etiquetas alimentarias.
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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 biolégica 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.

“Biotecnologia Moderna” significa la aplicacién de:
a. Técnicas” in vitro de acido nucléico, incluyendo &cido desribonucléico (ADN) recombinante y la
inyeccion directa de acido nucléico en las células u organelos, o
b. La fusién de células® mas alla de la familia taxondmica que superan las barreras fisiolégicas
naturales de la reproduccién o la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion
y seleccién tradicional.

ASOCIACION DE FABRICANTES Y CREADORES DE PRODUCTOS ENZIMATICOS (AMFEP)

La AMFEP (Asociacion de Fabricantes y Creadores de Productos Enzimaticos) desearia respetuosamente
presentar sus comentarios respecto al Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (parrafo 139, Apéndice 1X), que se encuentra actualmente en el
Tramite 6 del procedimiento.

La AMFEP es una asociacion europea de la industria, sin propoésitos de lucro, que representa los intereses
de los miembros frente a varias organizaciones internacionales tales como diversos comités del Codex
Alimentarius, autoridades locales e instituciones europeas. La AMFEP tiene una fructifera cooperacion con
otras asociaciones con las que esta aliado en la Unidn Europea, Japén y los Estados Unidos. Para obtener
mas informacion sobre la AMFEP explorar por favor nuestro sitio en la web al http://www.amfep.org.

Los miembros de la AMFEP producen y venden productos enzimaticos para su utilizacion mundial por parte
de la industria de la elaboracion de alimentos, y es vital para la AMFEP vy la industria alimentaria en general
que las definiciones propuestas en el Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el
Etiguetado de los Alimentos Preenvasados no cause confusiones que pudieran contribuir a crear barreras
reglamentarias desproporcionadas para la utilizacion de enzimas.

Las enzimas producidas por medio del uso de Microorganismos Modificados Genéticamente (MMGSs) son
producidas bajo condiciones de utilizacion confinada y, por lo tanto, los MMGs no estan presentes en el
producto enzimatico final ni tampoco en el alimento en el cual se han utilizado las enzimas. Las enzimas
producidas por medio del uso de MMGs bajo condiciones de utilizacién confinada tienen una larga historia
de uso — desde principios de la década de los 1980 — y son ampliamente aceptadas hoy en dia.

La situacion en la Unién Europea es que tales productos no caen dentro del &mbito de aplicacién de los
reglamentos europeos para los alimentos y piensos MG* y por lo tanto no necesitan aprobarse de acuerdo a
dicha reglamentacion, ni necesitan ser etiquetados como productos MG. Se anexa, para su informacion, un
documento de la AMFEP informando respecto a la situacion en Europa:

En las definiciones propuestas en el Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, se indica que:

“Los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de la biotecnologia” significa
alimentos e ingredientes alimentarios que estan compuestos o0 contienen organismos modificados
genéticamente / sometidos a la ingenieria genética obtenidos por medio de la biotecnologia 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.

2 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, electroporacion, microencapsulacion y fusion
de liposoma.

3Fusion de células (incluida la fusion del protoplasto) o técnicas de hibridacién donde las células o protoplastos del
donante no caen en la misma familia taxondémica.

4 Regulacién (CE) No 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos
e ingredientes alimentarios modificados genéticamente


http://www.amfep.org/
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La AMFEP solicita respetuosamente que se inserte una nota a pie de pagina clarificando que las
substancias producidas por microorganismos bajo utilizacion confinada y que se utilizan como aditivos o
coadyuvantes de la elaboracién, incluidas las enzimas, no se consideran incluidas en el ambito de
aplicacion de esta definicion.

Tal clarificacidn seria consistente con el hecho de que los “Principios del Codex para el Analisis de Riesgo
de Alimentos Obtenidos por Métodos Biotecnolégicos Modernos™ dice, en la seccién 3, articulo 13 que “El
método de evaluacién de riesgos para estos alimentos se basa en el examen... tomando en cuenta los
factores mencionados en las Directrices”, las cuales son una referente a los alimentos derivados de plantas
MG?®, y otra referente a los alimentos derivados de microorganismos MG” .

Esta directriz respecto a los alimentos derivados de microorganismos MG excluye especificamente del
ambito de aplicacion (seccion 1, articulo 2) a “las substancias producidas por microorganismos que se
utilizan como aditivos o coadyuvantes de la elaboracion, incluidas las enzimas destinadas a utilizarse en
la produccién de alimentos”.

ASOCIACION TECNICA DE ENZIMAS (ETA)

La Asociaciéon Técnica de Enzimas (ETA por sus siglas en inglés) desearia respetuosamente presentar sus
comentarios respecto al Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados (parrafo 139, Apéndice 1X), que se encuentra actualmente en el Tramite 6 del
procedimiento.

ETA es una asociacion de la industria que representa a los elaboradores y comercializadores de productos
enzimaticos en los Estado Unidos, Canada y México. La ETA existe desde 1970 y ha desempefiado un
papel activo en ayudar a desarrollar reglamentos y politicas que afectan a la industria de las enzimas. Su
membrecia representa a la mayoria de la industria de enzimas de América del Norte.

Los miembros de la ETA producen y venden productos enzimaticos para su utilizacion mundial en la
elaboracién de alimentos y es importante para la ETA y para la industria alimentaria que las definiciones
propuestas en el Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el Etiqguetado de los Alimentos
Preenvasados no causen confusiones que contribuyan a crear barreras reglamentarias para el uso de
enzimas.

Las enzimas producidas por medio del uso de Microorganismos Modificados Genéticamente (MMGS) son
producidas bajo condiciones de utilizacion confinada y, por lo tanto, los MMGs no estan presentes en el
producto enzimatico final ni tampoco en el alimento en el cual se han utilizado las enzimas. Las enzimas
producidas por medio del uso de MMGs bajo condiciones de utilizacién confinada tienen una larga historia
de uso — desde principios de la década de los 1980 — y son ampliamente aceptadas hoy en dia.

La situacion en América del Norte es que tales productos no necesitan ser etiquetados como MG.

En las definiciones propuestas en el Proyecto de Enmienda a la Norma General del Codex para el
Etiguetado de los Alimentos Preenvasados, se indica que:

“Los alimentos e ingredientes alimentarios obtenidos por medio de la biotecnologia” significa
alimentos e ingredientes alimentarios que estdn compuestos o contienen organismos modificados
genéticamente / sometidos a la ingenieria genética obtenidos por medio de la biotecnologia
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.

La ETA solicita respetuosamente que se inserte una nota a pie de pagina clarificando que las substancias
producidas por microorganismos que se utilizan como aditivos o coadyuvantes de la elaboracion, incluidas
las enzimas, no se consideran incluidas en el ambito de aplicacion de esta definicion.

Tal clarificacion seria consistente con el hecho de que los “Princig)ios del Codex para el Analisis de Riesgo
de Alimentos Obtenidos por Métodos Biotecnolégicos Modernos™ dice, en la seccién 3, articulo 13 que “El
método de evaluaciéon de riesgos para estos alimentos se basa en el examen... tomando en cuenta los

° Principios del Codex Alimentarius CAC/GL 44-2003 — también adjuntado a la mencionada directriz del 2008

® Directrices para la Realizacion de la Evaluacién de Inocuidad de Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN
Recombinante - CAC/GL 45-2003

" Directrices para la Realizacién de la Evaluacion de Inocuidad de Alimentos Obtenidos de Microorganismos de ADN
Recombinante - CAC/GL 46-2003

8 Principios del Codex Alimentarius CAC/GL 44-2003 — también adjuntado a la mencionada directriz del 2008
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factores mencionados en las Directrices”, las cuales son una referente a los alimentos derivados de plantas
MG?®, y otra referente a los alimentos derivados de microorganismos MG™.

Esa directriz respecto a los alimentos derivados de microorganismos MG excluye especificamente del
ambito de aplicacion (seccion 1, articulo 2) a “las substancias producidas por microorganismos que se
utilizan como aditivos o coadyuvantes de la elaboracidn, incluidas las enzimas destinadas a utilizarse en
la produccién de alimentos”.

° Directrices para la Realizacion de la Evaluacién de Inocuidad de Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN
Recombinante - CAC/GL 45-2003

1% Directrices para la Realizacién de la Evaluacion de Inocuidad de Alimentos Obtenidos de Microorganismos de ADN
Recombinante - CAC/GL 46-2003
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