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Introduccion

1. La Reunion sobre la Inocuidad de los alimentos producidos por Medios
Biotecnoldgicos fue organizada por la Organizacion Panamericana de la Salud(OPS)/
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS); la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion (FAO), y con la colaboracion del Instituto
Interamericano de Cooperacion para la Agricultura (IICA). El evento se realizo en la sede
del Instituto Panamericano de Proteccion de Alimentos y Zoonosis (INPPAZ), Centro
especializado del Programa de Salud Publica Veterinaria, de la OPS/OMS en Buenos
Aires, Argentina, del 20 al 21 de febrero de 2003 con un total de 49 participantes,
incluidos exponentes, delegados de gobiernos y observadores. La lista completa ce
participantes aparece publicada en el Anexo 1.

2. El Dr. Juan Manuel Sotelo, Representante de la OPS/OMS en la Republica
Argentina, presentd sus saludos a los participantes en nombre de la Dra. Mirta Roses
Periago, Directora de la Oficina Sanitaria Panamericana. A continuacion, indicéd la
oportunidad de esta reunion en vista de la necesidad sentida de los paises de recibir
informacion y orientacion técnica con relacion a los organismos genéticamente
modificados en general, y a los alimentos, en particular.

3. El Dr. Jorgen Schlundt, Director del Departamento de Inocuidad de Alimentos de
la OMS, presentd un saludo en nombre de la Dra. Gro Brundtland, Directora de la OMS.
Igualmente destacod la importancia que la OMS ha conferido a la inocuidad de los
alimentos desde la 53* Asamblea Mundial de la Salud, hasta la reciente creacion del
Departamento de Inocuidad de Alimentos. Present6d los trabajos desarrollados por el
Grupo de Accion Especial del Codex Alimentarius sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnoldgicos y analizo el tema desde la perspectiva internacional.

4, Por su parte, el Ministro de Salud de la Argentina, Dr. Ginés Gonzalez Garcia, se
refirio a la necesidad de equilibrar el conocimiento en biotecnologia y no so6lo la
innovacion tecnologica, con el fin de que los avances en biotecnologia estén disponibles
para todos los seres humanos, ya que “la inocuidad de alimentos es decisiva en el
desarrollo de nuestra especie”, declarando a continuacion inaugurada la reunion.

5. Entre las autoridades nacionales de Argentina, se encontraban ademads, el
Presidente del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA),
Dr. Bernardo Cané, quien considerd que para el estudio de la inocuidad de los alimentos
genéticamente modificados “deben prevalecer siempre los principios cientificos sobre
los principios religiosos, filosdficos, politicos e ideologicos”. Mientras que el
Subsecretario de Politica Agropecuaria y Alimentos de la Secretaria de Agricultura de la
Nacion, Dr. Roberto Doménech, consideré la necesidad de establecer un debate amplio, y
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destaco que en la Argentina, el uso de la biotecnologia ha permitido reducir los costos en
la produccidn agricola y para mejorar la eficiencia productiva.

6. Los participantes de la Reunion eligieron como Presidente al Dr. Matias de
Nicola, Director del Instituto Nacional de Alimentos de Argentina (INAL), como
Vicepresidentes al Dr. Ricardo Oliva, Director de Alimentos y Toxicologia de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) y a la Lic. Elvira Espinoza
Gutiérrez, Directora Ejecutiva de Comercio Internacional y Medios de Comunicacion de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios del Ministerio de Salud
de México.

7. El propodsito de la reunion fue examinar la situacion real de los alimentos
genéticamente modificados, en el mundo en general, y en las Américas en particular, y
de aumentar el nivel de conciencia de los paises en cuanto a la necesidad de desarrollar
y fortalecer los sistemas de inocuidad alimentaria. Las conclusiones y recomendaciones
presentadas, discutidas y aprobadas se presentan en la seccion correspondiente.

Antecedentes

8. Esté bien establecido que los alimentos que ingerimos a diario deben ser inocuos
y que las medidas para lograr dicha inocuidad deben basarse en principios cientificos
solidos. Desde sus inicios en 1948, la OMS viene fomentando las investigaciones
cientificas sobre inocuidad de los alimentos y la formulacion de principios y normas para
su utilizacion por los Estados Miembros a la hora de asegurar la inocuidad de sus
suministros alimentarios. Ello se ha hecho por medio de consultas de expertos
internacionales y divulgando la recomendaciones consiguientes a los Estados Miembros
y el publico a través de publicaciones de la OMS; como la Serie de Informes Técnicos.
Asimismo, en el tltimo decenio la OMS ha proporcionado asesoramiento cientifico sobre
biotecnologia.

0. La biotecnologia es un ambito de la ciencia y la tecnologia que se estd
desarrollando muy radpidamente, con muchas aplicaciones potenciales para incrementar la
cantidad y la calidad de los suministros alimentarios. Al igual que para cualquier
tecnologia nueva, la inocuidad de los productos obtenidos con esta tecnologia debe
evaluarse cuidadosamente, hecho que ha llevado a la OMS a convocar una serie de
consultas de expertos para tratar la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos. Muchas de dichas consultas cuentan con el copatrocino de la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO).

10.  La primera Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnologicos tuvo lugar en la sede de la OMS, en Ginebra, del 29 de
mayo al 2 de junio de 2000 para tratar los aspectos relativos a la inocuidad de los
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alimentos genéticamente modificados de origen vegetal. La segunda Consulta Mixta
FAO/OMS de Expertos sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos,
Alergenicidad de los Alimentos Genéticamente Modificados, se celebréo en Roma del 22
al 25 de enero de 2001. A su vez, la tercera Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos, evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Derivados de Microorganismos Genéticamente Modificados, se celebrod en
Ginebra del 24 al 28 de septiembre de 2001.

11.  Entre las consultas anteriores de la OMS relacionadas con los alimentos obtenidos
con medios biotecnologicos cabe sefalar las siguientes: 1) en 1996 la OMS y la FAO
celebraron una reunidon de consulta mixta a fin de formular recomendaciones practicas y
concretas para normas internacionales relativas a la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos obtenidos con medios biotecnologicos; 2) en 1995 se celebro la Reunion de
Consulta de la OMS sobre la Aplicacion del Principio de Equivalencia Sustancial a la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos y los Componentes Alimentarios
Provenientes de Plantas Obtenidas con Medios Biotecnologicos Modernos, para ofrecer
una orientacion practica sobre la forma en que el concepto de equivalencia sustancial se
puede utilizar para evaluar la inocuidad; 3) en 1993 la OMS convoco la Reunion de
Consulta sobre los aspectos de Salud de los Marcadores Genéticos en las Plantas
Genéticamente Modificadas, en la cual, en particular, se evaluaron las posibles
implicaciones de salud del marcador genético de resistencia a los antibidticos; 4) en 1990
la OMS convocé la Consulta Mixta FAO/OMS sobre las Estrategias para Evaluar la
Inocuidad de los Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos, con objeto de
elaborar procedimientos de evaluacion de inocuidad apropiados para asegurar la
inocuidad de los alimentos obtenidos con medios biotecnoldgicos.

12. En todo el mundo, los consumidores sienten preocupacion por los posibles riesgos
de salud y ambientales relacionados con los alimentos genéticamente modificados. Para
junio de 2003 se prevé la adopcion de los Principios del Codex Alimentarius sobre
evaluacion de riesgos para alimentos genéticamente modificados, que estarian destinados
a proporcionar orientacion para las correspondientes cuestiones a nivel de politicas
nacionales. Dado que los paises de la Region de las Américas estdn examinando y
actualizando su marco normativo sobre alimentos, esta reunion, ademas de proporcionar
informacion y conocimientos de base cientifica sobre alimentos genéticamente
modificados, también podria fomentar la toma de conciencia de las autoridades
nacionales sobre la importancia que reviste la elaboracion de sistemas de inocuidad de
los alimentos para facilitar el cumplimiento de las reglamentaciones correspondientes. El
informe de esta reunién se presentarda en la 13.* Reunioén Interamericana, a Nivel
Ministerial, en Salud y Agricultura (RIMSA 13), que se celebrara en Washington DC.,
los dias 23 y 24 de abril de 2003.
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Objetivos de la Reunion de Consulta

. Analizar la actual informacion técnica y cientifica disponible sobre alimentos
genéticamente modificados;

. Examinar la situacion real de los alimentos genéticamente modificados, en el
mundo en general y en las Américas en particular; y

. Aumentar el nivel de conciencia de los Estados Miembros de la OMS y la OPS en
cuanto a la necesidad de elaborar sistemas de inocuidad alimentaria adecuados, en
apoyo de los correspondientes marcos normativos.

Alimentos genéticamente modificados y biotecnologia: conocimientos actuales y
perspectivas

Alimentos genéticamente modificados: explicacion de la tecnologia

13.  Esta presentacion hizo referencia a la temdatica de plantas genéticamente
modificadas y las tecnologias para su produccion. Detalladamente se describid las
distintas etapas del proceso. Los pasos del proceso de ingenieria genética en plantas son:
ingreso de nuevo ADN al nucleo de las células de la planta, su incorporacion al genoma,
su deteccion en la célula transformada y la regeneracion de una planta que permita la
heredabilidad y expresion estables del ADN incorporado.

14. Los éxitos iniciales en materia de transferencia de genes a plantas se lograron
mediante el uso de bacterias pertenecientes al género Agrobacterium, las cuales pueden
transferir a las plantas sus genes codificadores de hormonas productoras de tumores, por
medio de sus plasmidos. También se puede incorporar ADN abriendo hendiduras en las
membranas celulares mediante diversas técnicas que incluyen el uso de sustancias
quimicas, pulsos eléctricos, microinyecciones y empleo de fibras de carbono. EI ADN
también puede ser transportado por particulas metélicas de alta velocidad (biolistica). La
mayoria de las plantas transgénicas se generan mediante el uso de Agrobacterium o la
biolistica.

15.  El fragmento de ADN a incorporar presenta zonas con distintas funciones:
promotor, marcador y finalizador. Dentro de los marcadores los mas usados son los de
resistencia a antibidticos o a herbicidas. Debido al efecto indeseado de la posible
transferencia de la resistencia se prefiere utilizar otros marcadores o bien eliminar el
marcador cuando ya no se necesita. También se pueden usar los transposones para
eliminar los marcadores.
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16.  El proceso de incorporacion es impreciso: 1) no existe especificidad, se integra en
locaciones al azar en el genoma nuclear y segun el sitio de insercion puede expresarse de
distintas formas, 2) generalmente no es un fragmento sino varios los que pasan y en
distintos estados, asi se pueden encontrar secuencias multiples, incompletas, invertidas
(silenciosas), 3) también hay particulas de ADN cuyo origen se desconoce. 4) se han
encontrado pequenos fragmentos de ADN intercalado por co-integracion. Todas estas
caracteristicas del proceso podrian tener implicaciones para la bioseguridad. Se prefieren
las inserciones de Unica copia por ser mas estables.

17. Considero, respecto de lo qué se va hacer en los proximos 5 - 10 afios, que se va
tener mucha mayor bioseguridad de los OGM pues el ADN apilado y traslocado se
encontrard en partes secundarias de la planta. El trabajo se enfocard en minimizar la
cantidad de ADN transgénico no necesario en el genoma de la planta, minimizar la
expresion del transgen, minimizar la tasa de flujo del transgen y proporcionar una
secuencia comun de identificacion para facilitar la deteccion de productos genéticamente
modificados. Existen distintas alternativas técnicas para el manejo de cada uno de estos
puntos. Se estard en la era del secuenciamiento automatico (genoma vegetal, estructuras,
perfiles de expresion, bibliotecas de mutantes) y se podrd, controlar la expresion
fenotipica, la bioseguridad y la aceptacion del publico.

18.  El debate puntualizé que es dificil predecir como se utilizara toda la tecnologia
actualmente disponible. Que se van a requerir 5-10 afios para obtener nuevos progresos y
que eso dependerd del desarrollo cientifico y del interés comercial. Se debatio sobre la
capacidad de predecir los efectos no intencionales, y se concluy6 que seran dificiles de
predecir ain conociendo los sitios de insercion del gen. Finalmente se concluy6 que al
dia de hoy, la prediccion de la inocuidad de los alimentos genéticamente modificados es
dificil de establecer, ya que no existen metodologias de analisis adecuadas.

El uso de los organismos genéticamente modificados en la agricultura: El estado
actual, los retos y las perspectivas futuras

19.  La presentacion cubrié un enfoque general del tema con la intencion de discutir 4
mensajes fundamentales: a) el uso de los OGM; b) situar el contexto actual en el mundo;
c) los aspectos regulatorios; y d) resefiar lo que se esta haciendo en Cuba.

20.  La conferencia se inici6 a partir de los datos que establecen que en los paises en
vias de desarrollo, la poblacion crece y con ello la necesidad de alimentos; y que al
mismo tiempo aumenta la poblacion urbana y disminuye la poblacion rural que es la que
produce el alimento para la poblacion urbana. En un estudio de la OMS (Causes of
Under-Five Mortality, Source: EIP/WHO, www.who.int ) se ha demostrado que el 60%
de las muertes esta asociado a la desnutricion. Una hipdtesis que se formuld en la
exposicion fue si lo anterior estaba asociado a la falta de alimentos o a un problema de
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distribucion, ya que se estima que el consumo mundial anual de alimentos, se tarda en
producir 14,5 meses, lo que resulta insostenible.

21. Se enfatiz6 que el gran reto es asegurar alimentos a la poblacion sub-nutrida. Esto
implica triplicar la produccion de alimentos para el afio 2050, utilizando menos 4reas
para cultivo y con menos cantidad de agua disponible. Se senalé que las respuestas a
estos retos seran distintas segun la situaciéon econdmica de cada pais, pero que es
importante resaltar la necesidad de mejorar la redistribucion de la riqueza. Al mismo
tiempo, se establecid que es necesario también una mejor distribucion de los alimentos y
una mejor tecnologia para producirlos. Ademas se apuntd que se requiere una segunda
revolucidn verde que corrija los errores de la primera. El uso de la biotecnologia debe ser
analizado desde la perspectiva de la sostenibilidad agricola y de los sistemas productivos
de alta eficiencia.

22. En el informe que se presentd, se indico que desde la aparicion en 1996 del
primer registro transgénico, la superficie sembrada ha aumentado hasta 60 millones de
hectareas en paises donde se cultivan legalmente y otros en que se cultivan ilegalmente.
Estados Unidos de América es el principal productor de transgénicos seguido por
Argentina mientras que China registra la mayor tendencia de crecimiento. Respecto a las
perspectivas futuras, se asegur6d que la tendencia es que aumente la superficie sembrada
con transgénicos, sobre todo en los paises en desarrollo. Se destacd que el cultivo mas
importante es la soja, seguido por el maiz y el algodon, y se planted que las razones para
su utilizacion son: el alto rendimiento, la disminucion en el uso de plaguicidas y el
aumento de resistencia a las plagas. Se espera también un mejoramiento de la calidad
organoléptica y nutricional de estos alimentos; la produccion de farmacos (utilizando las
plantas como bio-reactores); el aumento de la resistencia a factores del ambiente
(sequias, aumento de la salida del agua); y la resistencia a enfermedades. Se aclard que
no existen animales transgénicos comerciales en este momento, pero se asegur6 que en el
futuro habra crustaceos y peces. También se menciond que se espera la produccion de
animales que aporten 6rganos para trasplantes.

23.  Por otro lado, se sefialo que los riesgos a la salud tales como: la alergenicidad, la
toxicidad, y la induccion de resistencia, son reales pero no intencionales, y se afirmé que
se pueden y deben verificar. Mientras que el riesgo potencial y el impacto ambiental,
como pueden ser: el escape de genes, el dafio a especies, la eliminacion de la
biodiversidad, la induccion de resistencia y la modificacion en la composicion de
nutrientes, es bajo y puede disminuirse, pero no desaparece. Adicionalmente aparecen
preocupaciones éticas, sociales y religiosas, asi como también un aumento de la brecha
entre los paises ricos y pobres. A esto se suma la percepcion del publico de los OGM y su
actitud, enfocada basicamente en el precio, el valor nutricional y su seguridad.
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. imismo, se, O qu i u i u

24 Asimismo, se, resaltd que es importante que esta tecnologia no quede en manos
de unas pocas companias, y sefiald6 que los organismos internacionales deben promover
que haya tecnologias propias de los paises, € impulsar evaluaciones imparciales de los
productos, de las tecnologias y de los riesgos.

25. A su vez coment6 que en Cuba se investiga desde hace quince afos este tema, y
que en el mercado no existen productos OGM cubanos, pero si los hay importados.
Inform6 que el pais se encuentra en etapa de evaluacion del riesgo, y que el enfoque es
desarrollar tecnologias propias para tener libertad de operacion y no depender de patentes
o derechos intelectuales. Posteriormente, menciond entre los desarrollos que han
realizado a la tilapia, a la vacuna contra la garrapata, y la produccion de anticuerpos.

26.  Algunos de los conceptos resultantes de la discusion se mencionan a
continuacion: 1) Se deben promover y constituir alianzas estratégicas entre las empresas
transnacionales y el sector publico; 2) Previamente debe desarrollarse la capacidad del
sector publico para reglamentar y obtener la mejor negociacion posible con respecto a la
propiedad intelectual; 3) Con respecto al tiempo de evaluaciéon del riesgo y los
procedimientos minimos en relacion al "efecto boomerang", se indic6 que en Cuba, el
uso de la biotecnologia se encuentra en fase experimental y estim6 que se requieren dos
afios para salir al mercado. 4) Finalmente, se destacd que el principio de equivalencia
sustancial es un muy buen instrumento, para la evaluacion de los alimentos
genéticamente modificados (AGM), aunque se establecid que ain no hay unanimidad al
respecto.

Aspectos normativos de los alimentos genéticamente modificados

27.  El esquema normativo de los Estados Unidos para los alimentos obtenidos por
bioingenieria ha sido desarrollado y es supervisado por tres agencias federales:

. El Servicio de Inspeccion de Salud de Animales y Vegetales (APHIS), que
pertenece al Departamento de Agricultura (USDA), se encarga de regular los
microorganismos y los vegetales producidos o modificados por medio de la
ingenieria genética, y evalta los riesgos potenciales para los vegetales o
constituirse en una plaga.

. La Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) que regula y evalua el uso de
plaguicidas y herbicidas.

. La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) que evalua si los
alimentos genéticamente modificados son tan inocuos como la contraparte natural
que le dio origen y también considera todos los aspectos concernientes al
etiquetado.
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28.  El FDA se basa en una declaracion de politica de inocuidad de alimentos que data
desde 1992, por medio de la cual proporcionan a la industria, guias para la elaboracion de
los productos. Esta agencia promueve una comunicacion frecuente con la industria para
facilitar la interpretacion de las normas y su cumplimiento.

29.  La Ley Federal sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos reglamenta todos
los aspectos sobre inocuidad. Con relacion a los alimentos obtenidos por bioingenieria,
son de aplicacion especial las secciones siguientes: 402, la cual prohibe la adulteracion;
la 403 que regula el etiquetado; la 409, referente a la aprobacion de los aditivos; y la 20,
que excluye como aditivos a aquellos definidos como generally recognized as safe
(GRAYS).

30. En concordancia con la politica de 1992, se realiza una evaluacion de la inocuidad
de los AGM, caso por caso utilizando los siguientes criterios:

. Nuevas variedades son evaluadas en comparacion con las contrapartes
convencionales.
. Uso de un enfoque multidisciplinario, que incluye entre otros, la evaluacion de:

caracteristicas agrondmicas y de calidad; caracteristicas de las nuevas sustancias
y variaciones de la composicion, analisis genético, con énfasis en la estabilidad,
andlisis quimico para toxicos conocidos, y analisis nutricional para los nutrientes
principales.

. Procedimientos de consultas entre la industria y el FDA. Aunque estas consultas
son voluntarias, se ha convertido en una practica comin, mediante la cual se
evaltia paso a paso, y se presentan los resultados de los analisis efectuados.

31. Como resultado de la consulta publica de los procedimientos de la FDA, se
generaron nuevas iniciativas, los cuales contemplan un esquema obligatorio de
notificacion, un incremento en la transparencia y el fortalecimiento de las bases
cientificas para la toma de decisiones y el desarrollo de directrices para el etiquetado.

32. En un futuro préximo, los procedimientos anteriores seran obligatorios, ya que se
trata de disponer de mas transparencia. Asimismo, se debera proveer informacion al
consumidor, 120 dias antes de la autorizaciébn para su comercializacion. Si los
antecedentes son presentados en forma electronica se colocaran en la Internet. Con
relacion al etiquetado, serd voluntario indicar si el alimento es producto de la
bioingenieria.
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33. Segun el informe preparado el USDA/APHIS se encarga de supervisar los
siguientes aspectos de la bioingenieria: Importacién, movimiento interestatal y pruebas
de campo. Con relacion a las pruebas de campo, APHIS exige minimizar los potenciales
efectos perjudiciales sobre el ambiente y asegurar un impacto no significativo sobre otros
organismos.

34, Ademas, el APHIS establece la probabilidad de que alimentos creados por
bioingenieria sean posibles de obtener un status desregulado. Los solicitantes deben
demostrar con suficientes datos, que el organismo no presentara riesgo de convertirse en
plaga, y el APHIS iniciar4 el analisis de riesgo ambiental correspondiente.

35.  Las consideraciones para obtener el estado desregulado se basan en:
informacion sobre biologia, genotipo y fenotipo;

datos experimentales relevantes que incluyan pruebas de campo y, si existen,
informacién desfavorable;

los datos también deben incluir la comparacion con el cultivo convencional.

36.  Para finalmente alcanzar el estado de desregulacion, los productos desarrollados
por bioingenieria deben obtener la categoria de no tener hallazgos de impacto
significativo (FONSI), de su sigla en inglés Finding of no significant impact. En estos
casos pueden comercializarse sin la supervision de APHIS. Cuando se considere
apropiado, los OGM deberan ser revisados por EPA y FDA en forma concurrente.

Grupo de Accion Especial del Codex Alimentarius sobre Alimentos obtenidos por
Medios Biotecnologicos

37.  El Director del Departamento de Inocuidad de Alimentos de la OMS, desarrollo el
tema.

38. En primer término, se destac6 la importancia del Codex a partir de la creacion de
la Organizacion Mundial del Comercio, y la existencia de este Grupo Especial desde el
afio 1999. A efectos de unificar las diversas terminologias en relacion a los Alimentos
Genéticamente Modificados (AGM), se manifestd que su referencia a los mismos, era de
Organismos Genéticamente Modificados (OGM).
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39. Se preciso que el Grupo Especial, con reuniones anuales en Japon, ha avanzado
en los siguientes trabajos:

. Existencia de principios preliminares para el analisis de riesgos.
. Guias cientificas.
. Anteproyecto para la evaluaciéon de alimentos producidos mediante el uso de

microorganismos derivados de ADN recombinante.
. Lista de métodos analiticos para OGM.

40.  Posteriormente se hizo mencion al andlisis de riesgos y sus tres componentes:
evaluacion de riesgos, manejo o gestion del riesgo, y comunicacion.

41.  Aclar6 que los dos primeros componentes ahora actiian de manera conjunta o casi
superpuesta, y que se manejan dentro de lo que es el marco general de la comunicacién
del riesgo.

42.  Las medidas para el manejo de riesgo deben ser proporcionales al nivel de riesgo
determinado durante la evaluacion y cuando sea relevante se deben considerar otros
factores legitimos, dentro de las medidas se pueden incluir etiquetado, establecer las
condiciones para la aprobacion precomercial y el monitoreo después de la
comercializacién. La comunicacion de riesgo debe hacerse en todo momento, desde que
se inicia la evaluacion del riesgo y debe involucrar a todas las partes interesadas, ser
totalmente documentada y abierta e incluir consultas a los consumidores.

43. Se debe considerar que se conoce poco de los efectos a largo plazo de los
productos en general, que existen dificultades ademas para identificar los efectos
especificamente, ademas de las dificultades para aplicar los estudios epidemiologicos y
los modelos de estudio en animales.

44.  Una de las caracteristicas relevantes del control de los OGM en los Estados
Unidos, se refiere a que las evaluaciones se concentran en los riesgos que puedan
presentar hacia los consumidores sin considerar para la decision los beneficios que se les
atribuyen.

45. En particular, respecto al manejo de riesgos, que comprende aspectos de decision
o politicas, postuldé que aquellas decisiones que se tomen, deben ser proporcionales al
riesgo existente, con basamento en el resultado de la evaluacion de riesgos efectuada
previamente. Otros aspectos del manejo de riesgos pueden incluir: aspectos religiosos, de
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etiquetado del producto, las condiciones para la aprobacion de la comercializacion, y el
monitoreo o control del producto posteriormente a su comercializacion.

46.  Este monitoreo poscomercializacion debe verificar entre otros aspectos, las
condiciones de inocuidad y el nivel de nutrientes del alimento.

47. Respecto a la comunicacion del riesgo, se expresd que la misma debe ser lo mas
amplia posible, e involucrar a: sectores oficiales, la industria, consumidores, sector
académico, incluyendo consultas con todas las partes interesadas. Esta interaccion es un
modelo que funciona en los Estados Unidos, pero Europa no ha alcanzado todavia estos
avances en la comunicacion.

48.  En relacién a la evaluacion de los OGM, se manifestdé que los mismos son
evaluados de manera mas profunda que en relacion a los alimentos convencionales.

49.  Posteriormente se refirid a los trabajos del Grupo de Expertos FAO/OMS sobre
Biotecnologia, establecido en Marzo de 2000, destacando los grandes avances del mismo.
Este grupo ha trabajado sobre el enfoque de diferencias y similitudes entre un OGM y su
contraparte convencional. Con relacién a la llamada equivalencia sustancial, el Dr.
Schlundt expresé que la misma debe ser el punto de partida para la evaluacion posterior
de la inocuidad del alimento.

50. Respecto a la cuestion de los efectos a largo plazo de los OGM, expresd que
cualquier efecto a largo plazo es muy dificil de determinar, incluso en algunos alimentos
convencionales. Finalmente, aclar6 que hasta el momento no se han identificado efectos
adversos, pero que no se pueden predecir a largo plazo.

Inocuidad de los alimentos genéticamente modificados
Inocuidad de los alimentos y biotecnologia, una perspectiva internacional

51. Si bien la salud publica, probablemente puede resultar beneficiada del potencial
de la biotecnologia, se debe partir de la base de que en términos de salud publica,
cualquier tecnologia moderna destinada a mejorar la forma en que se producen los
alimentos, requiere ser evaluada, en especial para examinar en detalle los posibles riesgos
y efectos negativos sobre la salud humana que pudieran surgir del consumo de alimentos
producidos a través de la modificacion genética.

52. Segun el informe presentado, un aspecto importante es la percepcion del publico
sobre el tema, ya que en ciertos lugares del mundo, esa percepcion ha causado problemas
tanto para los reguladores como para los productores. La ausencia de participacion de los
consumidores y de otras partes interesadas en el analisis de riesgos, por medio de
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procesos de consulta e intercambio de informacion veraz con bases cientificas ha sido un
error. Esta limitacion estd asociada posiblemente a consideraciones y posiciones que
mantienen que el proceso puede ser demasiado complejo para el consumidor corriente,
pero en verdad, el problema radica en el poco éxito de productores y reguladores para
explicar esos temas en un lenguaje simple, y factible de ser comprendido por el publico
consumidor. De hecho, la biotecnologia también es utilizada desde hace décadas en el
desarrollo de otros productos usados en medicina y, sin embargo, la percepcion del
publico acerca de esas tecnologias y de sus desarrollos es mas favorable, que para el caso
de los alimentos genéticamente modificados, quizds porque comprenden que necesitan
conocer cuales son los beneficios que les puede aportar esa tecnologia.

53.  En forma general, la oposicion frente a los cultivos y alimentos genéticamente
modificados, pareceria también estar relacionada tanto con los valores politicos y sociales
como con las inquietudes sobre la salud y la seguridad.

54.  No cabe duda de que el impacto de los AGM sobre la salud es un tema de
importancia a nivel internacional. La FAO y la OMS han llevado a cabo una serie de
Consultas de Expertos para buscar formas de evaluar la seguridad y riesgos potenciales
de los AGM. Este trabajo cientifico contribuird a la tarea realizada por el Grupo de
Accion (Task Force) del Codex sobre Alimentos derivados de la Biotecnologia, a fin de
preparar pautas internacionales para llevar a cabo las mencionadas evaluaciones. Se
espera que dicho trabajo esté terminado para el 2003.

55.  Las primeras tres Consultas de Expertos organizadas por la OMS/FAO, cuyos
informes se encuentran actualmente disponibles, se concentraron en: los AGM derivados
de las plantas, los AGM derivados de los microorganismos, y la prevencion de la
alergenicidad de los AGM.

56.  El claro mensaje de las Consultas de Expertos ha sido que todavia existe la
necesidad de un andlisis caso por caso de los AGM, considerando tanto el tema de la
inocuidad como el nutricional. Al hacerlo, se deben investigar tanto los efectos directos
(relacionados con el nuevo gen) como los efectos involuntarios (que podrian relacionarse
con los cambios en otras partes del genoma).

57. Otro aspecto importante que destacaron los expertos fue la necesidad de un
monitoreo poscomercializacion en ciertos casos especificos, en particular en aquellos
alimentos, que incluyen cambios nutricionales significativos.

58. Si bien, la inocuidad es un tema fundamental, no constituye el tnico. También
hay que considerar inquietudes acerca de si los alimentos genéticamente modificados son
beneficiosos y para quién. Aunque algunos consumidores, no se impresionen con los
argumentos de que se deben consumir AGM porque su produccion es mas econémica y,
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por lo tanto, aumentan las ganancias de los agricultores, pueden estar mas dispuestos a
escuchar otros argumentos que planteen que, debido a que se puede hacer que las plantas
GM sean mas resistentes a los insectos, éstas terminarian beneficiando al medio ambiente
como resultado de la reduccion en el uso de insecticidas.

59. Sin embargo, se manifestdé que es necesario evaluar con mas detenimiento los
beneficios especificos atribuidos a estos alimentos genéticamente modificados. Por
ejemplo, la eficiencia del arroz enriquecido con vitamina A para tratar la deficiencia de
esta vitamina y, de este modo, evitar la posible ceguera y muerte que resulta de tal
deficiencia, se debe comparar con los otros métodos existentes para prevenir dichos
problemas. También, se deben tratar los posibles efectos adversos sobre la salud y el
medio ambiente. El alcance debe incluir tanto aspectos de inocuidad, nutricionales y
ambientales como consideraciones €ticas, socioecondmicas y de eficiencia.

60. Mirando el tema en perspectiva, otra area importante con implicaciones globales,
que una vez mas, justificard una nueva forma de pensar el desarrollo de los productos
alimenticios nuevos como agentes preventivos o como tratamientos especificos de
cuadros de enfermedades graves, es lo concerniente con el marco y la metodologia de
evaluaciéon de los aspectos de seguridad, riesgo/beneficio, socioecondmicos y otras
consideraciones.

61.  El informe del Director del Departamento de Inocuidad de Alimentos de la OMS,
finaliz6 con una referencia a que la revoluciéon en la manipulacion de los genomas,
continuara suscitando controversias de tipo ético y social. Un verdadero buen uso publico
de la biotecnologia deberia contribuir a la produccion sostenible de alimentos nutritivos,
de acuerdo con las necesidades regionales, al tiempo que preservaria la biodiversidad y el
respeto por los valores de la naturaleza.

Percepcion publica sobre la inocuidad de los alimentos producidos mediante el uso de
la biotecnologia

62. El expositor destacod durante su presentacion la importancia de la informacién que
se le da al consumidor, como se da esa informacion y cuéles son las necesidades de
informacion del publico. Presentd6 una encuesta en la que mostrdé que el publico
estadounidense apoya ampliamente el uso de la biotecnologia en la agricultura, mientras
que si se dice lo mismo, usando términos como transgénicos, el apoyo disminuye. Este
estudio mostré6 que decir lo mismo, de diferentes maneras, puede dar resultados
diferentes. Es tan importante lo que se dice como la forma en que se dice.
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63.

El disertante explicé que a la hora de comunicar es importante establecer quién va

a dar esa informacion y tomar en consideracion las diferencias de audiencias. En
cualquier caso, los mensajes deben ser claros, sencillos y consistentes, de manera de
poder validar el consenso de los mensajes en diferentes grupos poblacionales.

64.

a)

b)

d)

Al final de la presentacion del tema, se compartieron las siguientes experiencias:

El publico espera informacion de las autoridades reguladoras y éstas tienen el
deber de hacerlo, pero se destacd que es importante hacerlo sin cruzar la barrera
de la promocion, y se subrayé que es mas facil informar que promover los AGM.
Se considerd la conveniencia de educar al consumidor en lugar de simplemente
informarlo. Para finalizar, se hizo referencia al termino bioengineered food
destacando que ese era el término que se usaba en los Estados Unidos, pero que
no tiene buena aceptacion. Sin embargo, hasta ahora, no se ha identificado un
mejor término para caracterizar los AGM;

El representante de Barbados coment6 la situacién que se vivia en su pais, en
particular, y en el Caribe de habla inglesa, en general. Destacé que muchos de los
alimentos consumidos eran importados y que las autoridades nacionales de estos
paises, en general, basan sus decisiones para importar alimentos en que éstos
estén registrados en el pais de origen;

Se han usado varios términos para caracterizar a los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos. Esto se reflejé claramente en esta reunion, por lo que una
denominacién estandar y adecuada es ideal. Sin embargo, se reconocio que el uso
de la biotecnologia para produccion de alimentos sigue en evolucién, y se destaco
la importancia de proveer a los consumidores, la mejor informacién existente de
una manera justa y balanceada ;

Se hizo referencia a las diferencias entre las percepciones de los consumidores
estadounidenses y las de los europeos, y se subrayd la importancia de definir
estrategias adecuadas para los paises menos desarrollados con relacién a este
tema. Se enfatizo la importancia de la cooperacion internacional en esta area;

Con relacion a los resultados de las encuestas sobre percepcion, se sefiald la
importancia del disefio de los estudios y de las preguntas, para disminuir
respuestas sesgadas y las probabilidades de error en las evaluaciones de
percepcion publica en general, y en esta area en particular; y

En referencia al tema de consenso de la ciencia y el consenso entre cientificos, se
destaco que las diferencias en la comunidad cientifica deben ser tratadas.
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65.  Se hizo referencia a la biotecnologia asociada a otras actividades, diferentes a la
produccion de alimentos y sobre cémo afectan a las percepciones en el publico.

Alimentos Genéticamente Modificados (AGM): Sistemas de inocuidad de los
alimentos y marco normativo en la Region de las Américas-Estudios de casos

Argentina

66.  Enmarcado dentro de la funcién de los organismos oficiales de control de los
productos alimenticios, la inocuidad de alimentos producidos por biotecnologia, es
evaluada por medio de instancias como la Comision Nacional de Biotecnologia
Agropecuaria (CONABIA), encargada de las evaluaciones para liberacion al ambiente, el
Comité Asesor de SENASA que autoriza el uso para consumo animal y humano; y la
Direccion de Mercados de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion,
que evalua la factibilidad de comercializacion.

67.  Existe un marco regulatorio sobre el funcionamiento de estos 6rganos asesores,
que incluye varias resoluciones alineadas con la evolucion internacional en esta materia y
en dindmica con los avances al respecto. Las fuentes para este marco, han sido el Codex
Alimentarius, las discusiones del Comité Asesor de SENASA, basadas a su vez en
documentos de la Union Europea, Australia, FDA, EPA, USDA y Salud Canada, entre
otros.

68.  El Comité Asesor de SENASA esta conformado por el sector publico; el sector
privado, incluyendo productores, transformadores y distribuidores; asi como por
instituciones cientificas y docentes, Comité que puede ser asesorado externamente segun
necesidades especificas.

69. Los criterios para evaluar el riesgo de organismos genéticamente modificados, se
basan en los componentes del andlisis de riesgo, teniendo en cuenta los aspectos
toxicologicos y nutricionales atribuibles a la modificacion genética. Esos criterios tienen
como elemento clave la equivalencia sustancial, como punto de partida para la
evaluacion.

Barbados

70.  En los paises del Caribe inglés, el proceso de modernizacion de la legislacion en
el area de alimentos ha sido muy lento y la responsabilidad de su control esta
fragmentada en diversas instancias gubernamentales. Especificamente respecto a AGM
no existe marco regulatorio, aunque se abordara en un futuro préoximo.
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71.  Las regulaciones se basan en los lineamientos del Codex Alimentarius y la
mayoria de los alimentos procesados que se importan estan sujetos a inspecciones
minimas, donde se controla principalmente el cumplimiento de los requerimientos de
etiquetado. Los gobiernos confian en el marco regulatorio de los paises proveedores para
evaluar la inocuidad y calidad de los alimentos.

72. Se estan intentando consolidar iniciativas, como el desarrollo de agencias
nacionales de inocuidad de alimentos y sanidad agropecuaria. Estd en ejecucion un
proyecto para la creacion de la agencia regional Caribbean Agricultural Health and Food
Safety Agency; y se esta trabajando en la adopcion del Protocolo de Cartagena, para la
institucionalizacion del sistema reglamentario de alimentos. También se ha establecido
un mecanismo subregional: Caribbean Regional Organization for Standards and Quality
(CROSQ), con el fin de acelerar la elaboracion de estandares que faciliten en principio el
comercio intraregional. Ademas, se requiere la cooperacion internacional para apoyar
estos desarrollos y coordinar las actividades de Codex con perspectiva subregional.

Brasil

73.  Existe una Comision Técnica Nacional de Bioseguridad que reune a los
organismos publicos e incluye también a representantes de consumidores, seguridad
social, y productores. Esta Comision estd vinculada al Ministerio de Ciencia y
Tecnologia.

74. Resuelve las solicitudes de experimentacion, basadas en 3 aspectos de seguridad
de los OGM: 1) Los riesgos del medio ambiente, 2) Los riesgos desde el punto de vista
agricola y animal, 3) Los riesgos para la salud humana y para la produccion de alimentos
de consumo humano. Los 6rganos de fiscalizacion y control realizan sus acciones segin
su responsabilidad. Entre los 800 procesos analizados por la Comision Nacional, la
mayoria corresponde a experimentos con vegetales. Existen controversias que llevaron a
prohibir en el pais por decision judicial el uso de OGM.

75. El papel de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) con respecto
a la evaluacion de la seguridad de los OGM se basa en garantizar que todo alimento que
vaya a consumo no presente riesgo para la salud humana. Por ello, complementa el
trabajo de la Comisién Nacional con vista a garantizar la inocuidad del alimento
principalmente en: el etiquetado y la rastreabilidad del producto.
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76.  Los grandes desafios de ANVISA son:
desarrollar procedimientos validos para el control de OGM;
fortalecer instituciones para la investigacion sobre el tema;
garantizar la participacion en foros internacionales; y

resolver las preocupaciones del publico en funcion de la comunicacion del riesgo
para restablecer la confianza del consumidor.

Canada

77. En Canada, los nuevos alimentos, incluidos los alimentos derivados de la
biotecnologia, se encuentran legislados por la ley denominada Canadian Food and Drugs
Act and Regulations (Ley y reglamentacion sobre alimentos y medicamentos de Canada),
mas especificamente bajo las Novel Foods Regulations (Reglamentaciones sobre nuevos
alimentos). Los fabricantes de dichos alimentos deben notificar a Salud Canadé, antes de
proceder a la venta de dichos productos en el pais. Esto permite que Salud Canada lleve a
cabo una exhaustiva evaluacion de seguridad sobre dichos alimentos antes de que lleguen
al mercado, a fin de determinar si son inocuos y nutritivos.

78.  El enfoque de esta evaluacion de inocuidad se basa en principios desarrollados a
través del asesoramiento internacional especializado con entidades tales como OECD,
FAO, y OMS. El etiquetado obligatorio solo se requiere si se identifican motivos de
preocupacion sobre la seguridad, tales como la alerginicidad, y cambios en la
composicion o valor nutritivo, a fin de alertar a los consumidores o grupos susceptibles
de la poblacion.

Mexico

79.  El tema de OGM en México es manejado por la Comisiéon Federal para la
proteccion contra riesgos sanitarios como parte de sus responsabilidades, en el Comité
Sanitario de Alimentos. Desde 1997, se introdujo en la ley general el término producto
biotecnoldgico que incluye alimentos, cosméticos, plaguicidas, aditivos, etc. Tienen una
definicion de los diferentes productos. Esta ley tiene reglamentos dirigidos al control
sanitario de productos y servicios con un reglamento especifico para alimentos: su
produccion, rotulado y publicidad.

80.  Desde 1994, México ha evaluado productos biotecnoldgicos basado en el apoyo
de cientificos y en este proceso se evalua, entre otras cosas, su uso y autorizacion en otros
paises, las caracteristicas del sistema de modificacion genética y el uso esperado del
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producto. Asi, se han evaluado alimentos como tomate, algodén, maiz y otros con apoyo
de subcomités de Medio Ambiente y Agricultura.

81.  Las directrices del Codex han sido un importante fundamento para sus
evaluaciones y decisiones. En 1999, se cre6 una comision multisectorial para decidir
sobre politicas y estrategias con relacion a los productos biotecnologicos y para resolver
inquietudes de ecologistas y otros sectores.

82.  Las perspectivas incluyen trabajar en la actualizacion del marco legal, decidir
sobre etiquetado, desarrollar analisis para detectar organismos genéticamente
modificados y estudios para evaluar la inocuidad. También se deben armonizar criterios
de evaluacion. El seguimiento en el mercado es una necesidad como generador de
informacion cientifica y como apoyo al marco legal.

Venezuela

83.  El Protocolo de Cartagena, la Cumbre de Rio, los convenios internacionales y la
Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela (estd en discusion la ley Organica
de Salud) son las bases establecidas para la regulacion de los alimentos producidos por

medios biotecnologicos.

84.  Eldisefio de la politica est4 supeditado a:

a) los posibles efectos adversos para la diversidad bioldgica;

b) los riesgos para la salud humana y los riesgos potenciales y conocidos; y

C) las posibilidades de que pueda contribuir al bienestar humano.

85.  En 2000, se sancion6 la Ley de Diversidad Biologica con el objeto de establecer

los principios para la conservacion de la diversidad bioldgica. La misma constituye una
Oficina Nacional de Bioseguridad, liderada por el Ministerio del Ambiente y los
Recursos Naturales Renovables, para la elaboracion de la estrategia nacional. Esta ley
establece la prohibicion de liberar al ambiente los OGM con fines de propagacion y
comerciales: esto ha generado una discusion debido a que claramente se observa el rol
rector del Ministerio del Ambiente y los Recursos Renovables dentro de la Oficina
Nacional; los miembros restantes demandan fundamento cientifico para aceptar esto
(Ministerio de Salud y Desarrollo Social, Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Ministerio
de Producciéon y Comercio, representantes de la sociedad civil organizada, y
representantes de las comunidades).
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86.  También se ha establecido que el Ejecutivo Nacional dictard las normas
orientadas a la utilizacion ambientalmente segura de organismos transgénicos y
establecera las condiciones de bioseguridad necesarias para evitar peligros reales o
potenciales a la diversidad biologica y a los seres humanos.

87.  El Ministerio de Salud y Desarrollo Social ha promovido programas y
reglamentos con el objeto de buscar desarrollar una estrategia frente a los OGM:
Programa de higiene de los Alimentos, Reglamento general de Alimentos y su norma
complementaria (en revision), Programa integrado de inocuidad de los alimentos (puesto
en marcha parcialmente). Se destacd que, a diferencia de lo tratado en las sesiones
anteriores, en Venezuela es sumamente importante tener en cuenta los principios éticos,
sociales, culturales y religiosos debido a las caracteristicas inherentes a este pais.

Conclusiones y Recomendaciones

88.  El propdsito central de la reunion fue intercambiar conocimientos y experiencias
sobre alimentos producidos por medios biotecnoldgicos en el ambito global, y examinar
la situacidon y percepcion de esta temdtica en la Region de las Américas, mediante la
discusion de estudios de casos presentados por autoridades nacionales de seis paises. En
general, se reconocio6 la oportunidad de esta reunion, en vista de la necesidad sentida de
los paises de recibir informacion y orientacion técnica en relacion a los organismos
genéticamente modificados en general, y a la inocuidad de los alimentos producidos por
medios biotecnologicos, en particular.

89.  Las conclusiones y recomendaciones formuladas se dividen en generales y
especificas. Las conclusiones especificas se agrupan en tres categorias congruentes con
las fases del andlisis de riesgo: evaluacion, manejo y comunicacion del riesgo.

Conclusiones generales

90. Para el desarrollo de un alimento comercial o de una planta genéticamente
modificada se debe desarrollar el fenotipo y las caracteristicas relacionadas con la
bioseguridad y la aceptacion publica. Sin embargo, hasta la fecha mediante el uso de la
biotecnologia en plantas s6lo se ha logrado eventos de integracion imprecisa de ADN,
con las desventajas que esto genera como: carencia de sitios especificos, incorporacion
de copias multiples, etc.

91.  Por lo anterior, se requiere el desarrollo de nuevos promotores, una mejora
continua de las metodologias de transformacion con la finalidad de mejorar la
bioseguridad y la produccion eficiente. Sin embargo, esto aun tiene algunas desventajas,
principalmente en la generacion de informacion imprecisa, lo cual se manifiesta en la
expresion final.
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92. Con la intencion de mejorar la bioseguridad y aumentar la eficiencia de los OGM
se requiere el mejoramiento constante para lograr la eficiencia de las metodologias de
transformacion y el desarrollo de promotores adecuados, reduciendo el tiempo invertido
en la elaboracion de estos productos, incremento la estabilidad de la expresion del gen,
reduciendo la introducciéon de DNA y la expresion de transgenes no requeridos, entre
otros.

93.  La biotecnologia por mas desarrollada que se encuentre en algun pais no podra
fortalecer la produccién agricola, si la misma no se aplica conjuntamente con tecnologias
y una planificacion estratégica apropiadas al &mbito econdmico, ecoldgico y social.

94.  El espectro de aplicacion de la biotecnologia en los proximos afios es muy amplio
y va desde el desarrollo de cultivos resistentes a plagas, herbicidas y enfermedades, el
desarrollo de propiedades especificas en los productos finales, por ejemplo en sus
componentes, en el nivel de sus nutrientes o en las caracteristicas que afectan su
aplicacion industrial, hasta la utilizacion de las plantas como bioreactores naturales.

95. La aplicacion de la biotecnologia debe responder a la ecuacion que integra a la
agricultura sostenible, al desarrollo de la biotecnologia agropecuaria y al desarrollo de
sistemas de produccion de alta eficiencia, enmarcada en los preceptos de bioseguridad y
bioética, con el fin de inspirar en la percepcion publica confianza necesaria para alcanzar
el desarrollo esperado.

96.  La reunioén concordd que el desarrollo y fortalecimiento de la infraestructura y
capacitacion requerida para la aplicacion de los principios de analisis de riesgo de estos
alimentos en los paises en desarrollo es fundamental y recomendo:

. Desarrollar estrategias para dar seguimiento a la recomendacion expresada en el
parrafo 32 del documento del Codex Alimentarius, ALINORM 03/34 “Informe de
la Tercera Reunion del Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex
sobre Alimentos obtenidos por Medios Biotecnologicos”, realizada en Yokohama,
Japon, 4— 8 marzo de 2002.

. Que las agencias de cooperacion internacional, organizaciones multilaterales y
bilaterales coordinen y dirijan recursos para el fortalecimiento de trabajos para el
desarrollo de conocimientos y evidencias cientificas en esta materia en el ambito
internacional en general, y en los paises en desarrollo en particular; y
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. Utilizar la estrategia de cooperacion entre paises y entre regiones como un
mecanismo apropiado para facilitar el avance cientifico en esta materia.

97. Se reconocid que existen diferentes apreciaciones en los paises en relacion a

aspectos de orden ético, religioso, socioecondmicos y otros. En este sentido se sugirid
que con fines de aprobacion para el consumo de alimentos producidos por biotecnologia,
ademas de una evaluacion de los beneficios y riesgos para la salud publica, asociados a
estos alimentos, podrian tomarse en consideracion aspectos socioeconémicos, éticos, y
religiosos en el contexto de cada uno de los paises.

Conclusiones especificas
Evaluacion de riesgos
98.  Esnecesario completar un marco de referencia internacional para la evaluacion de

organismos genéticamente modificados (OGM) que sean utilizados para la produccion de
alimentos. En tal sentido, se recomendo:

. Incluir en adicién a plantas y microorganismos, también a los animales;

. Continuar los esfuerzos para formular normas internacionales para la inocuidad y
guias para la evaluacion de riesgos de los alimentos obtenidos por biotecnologia;
y

. Preparar, compilar y diseminar ejemplos especificos para ilustrar el uso de estas

normas y guias. La OMS y FAO deben continuar su liderazgo en el area de
seguridad e inocuidad alimentaria, en coordinacion, cuando fuese necesario, con
otras organizaciones de cooperacion internacional.

Manejo o gestion de riesgos

99. Las medidas para el manejo de riesgo deben ser proporcionales al nivel de riesgo
determinado durante la evaluacién y cuando sea relevante se deben considerar otros
factores legitimos para adopcion de medidas regulatorias. Estas medidas podrian incluir:
etiquetado, establecer las condiciones para la aprobacion precomercial y el monitoreo
después de la comercializacion.

Comunicacion de riesgos
100. En general, la comunicacion de riesgos en inocuidad de alimentos ha recibido

poca atencion en el pasado, y en particular la comunicacion de los beneficios y riesgos
potencialmente asociados a los alimentos producidos por biotecnologias. Igualmente se
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destaco el derecho de los consumidores a ser informados apropiadamente. Por lo antes
expresado, se recomendo:

. Identificar mecanismos para facilitar una comunicacion clara y abierta entre todas
las partes interesadas de los sectores: publico, privado y de consumidores con
base en el conocimiento y las evidencias cientificas disponibles;

. Incrementar los esfuerzos para el desarrollo y comunicacion de la informacion
cientifica disponible por medio de mensajes sencillos y claros, pero a su vez
ajustados al conocimiento y evidencias cientificas disponibles. La OMS/OPS
puede y debe jugar un papel protagdnico en esta area, debido a su alto nivel de
credibilidad publica.

Anexos
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Américas: Estudio de Caso. Regulacion Sanitaria en México
Lic. Elvira Espinoza,

Alimentos producidos por Medios Biotecnologicos en Venezuela,
Lic. Rosicar Mata Leon

Reunion sobre Inocuidad de Alimentos Producidos por Biotecnologia — Brasil,
Dr. Ricardo Oliva

Fundamentos y Criterios para la Evaluacion de la Aptitud Alimentaria Humana y Animal
de los Alimentos derivados de Organismos Genéticamente Modificados en Argentina.
Ing. Agr. Carlos Camafo
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DOCUMENTOS DE INFORMACION Y ALGUNOS SITIOS
EN LA INTERNET (WEBSITES) CON INFORMACION SOBRE AGM

20 questions on Genetically Modified (GM) Foods — Preliminary Version,
Published 15 October 2002 — Food Safety Programme — WHO.

Application of Risk Analysis to Food standards Issues — Report of the Joint
FAO/WHO Expert Consultation — Geneva, Switzerland, Issued by WHO/FAO —
1995

Assuring Food Safety and Quality: Guidelines for Strengthening National Food
Control Systems — Joint FAO/WHO Publication.

Information Products on Food safety — Catalogue, World Health Organization —
Marketing and Dissemination.

Iniciativa sobre inocuidad de los alimentos — Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
Safety assessment of foods derived form genetically modified micro-organisms.
Report of a Joint FAO/WHO Expert Consultation on Foods derived form
Biotechnology — WHO Headquarters, Geneva Switzerland — 24-28 September

2001

The Interaction between Assessors and Managers of Microbiological Hazards

in Food — Report of a WHO Expert Consultation — Kiel, Germany — 21-23

March 2000.

“Causes of Under -Five Mortality”, Source: EIP/WHO, www.who.int

www.who.int/fsf/emfood/index.html

www.fao.org/waicent/search/default.asp

www.cfsan.fda.gov

www.panalimentos.org






