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Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Rome, Italy

Asunto: Distribucién _del informe de la quinta reunion del Grupo de Accidn
Intergubernamental Especial del Codex Sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos (ALINORM 06/29/34) vy peticién de observaciones sobre la
Evaluacién de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN
recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud

Se adjunta el informe de la quinta reunién del Grupo de Accién Intergubernamental Especial del Codex
sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos. Sera examinado por la Comisiéon del Codex
Alimentarius en su 29° periodo de sesiones (Ginebra, Suiza, 3-8 de julio de 2006).

PETICION DE OBSERVACIONES

El Grupo de Accidén acordé iniciar nuevos trabajos sobre la elaboracion de un anexo a las Directrices para
la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN
Recombinante: Evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante
modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud. Se estableci6é un grupo de trabajo electronico
dirigido por el Canada para elaborar un anteproyecto de anexo (documento de determinacion del &mbito
de los trabajos) que habra de ser examinado por el Grupo de Accidn en su siguiente reunion.

Se acordd que se enviara una circular solicitando méas observaciones sobre este trabajo, que servirian de
base al grupo de trabajo electrénico para iniciar sus trabajos. (parr. 38 de este informe).

Por consiguiente, los gobiernos y organismos internacionales interesados que deseen presentar sus
observaciones deberan enviarlas, preferentemente por correo electrénico, al Punto de contacto del Codex
canadiense (correo electronico: codex_canada@hc-sc.gc.ca; Fax +1 613 941 3537), remitiendo una copia
al Secretario de la Comision del Codex Alimentarius (correo electronico: codex@fao.org; Fax +39 06 570
54593) para el 15 de diciembre de 2005 a més tardar.
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RESUMEN 'Y CONCLUSIONES

La quinta reunion del Grupo de Accidén Intergubernamental Especial del Codex Sobre Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnologicos llego a las conclusiones siguientes:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS

Aprobacion de nuevos trabajos

El Grupo de Accion acordo, a reserva de la aprobacion por la Comision del Codex Alimentarius en su
29° periodo de sesiones, iniciar nuevos trabajos sobre la elaboracién de los textos siguientes:

e Unas directrices para la realizacion de la evaluaciéon de la inocuidad de los alimentos obtenidos de
animales de ADN recombinante (parrs. 19y 23);

e Un anexo a las Directrices de Codex para la Realizacién de la Evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) relativo a la evaluacion de
la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener
beneficios nutricionales y de salud (parrs. 32 y 36).

OTROS ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION
El Grupo de Accidn decidi6 establecer los siguientes dos grupos de trabajo:

e Un grupo de trabajo con la presencia fisica encargado de preparar un anteproyecto de directrices para la
realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de
ADN recombinante, copresidido por Australia y el Japon (parr. 25).

e Un grupo de trabajo electrénico dirigido por el Canada encargado de formular un anteproyecto de anexo
(documento de determinacion del ambito de los trabajos) a las Directrices para la Realizacion de la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante: Evaluacion
de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener
beneficios nutricionales y de salud (parr. 37).

El Grupo de Accién acordd que la cuestion de si era necesario 0 no obtener asesoramiento cientifico
adicional respecto del Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de
los Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante se examinara durante la elaboracion del
proyecto de directrices. En este contexto, el Grupo de Accidn preparo la lista inicial de preguntas en relacién
con las cuales se podria tratar de recabar asesoramiento cientifico por medio de una consulta FAO/OMS de
expertos en una fecha posterior (parr. 27).
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ALINORM 06/29/34

PROYECTO DE INFORME DE LA QUINTA REUNION DEL GRUPO DE ACCION
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL DEL CODEX SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR
MEDIOS BIOTECNOLOGICOS

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

INTRODUCCION

1.  El Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos celebro su quinta reunion en Chiba, Japon, del 19 al 23 de septiembre de 2005, por amable
invitacion del Gobierno del Japdn. Presidié la reunién el Dr. Hiroshi Yoshikura, Asesor del Departamento de
Inocuidad de los Alimentos de la Oficina de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del Japdn. Asistieron 152 delegados en representacion de 50 miembros
de la Comisién, 4 organizaciones internacionales intergubernamentales y 15 organizaciones no
gubernamentales en calidad de observadores. En el Apéndice I del presente informe figura la lista completa
de los participantes.

INAUGURACION DE LA REUNION

2. Inaugurd la reunion el Sr. Toshikazu Togari, Viceministro de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del
Japén, quien dio la bienvenida a los participantes a Chiba, Japon. EI Sr. Togari subrayd la importancia de
elaborar unas directrices internacionales, basadas en datos y principios cientificos sdlidos, sobre las
cuestiones relacionadas con la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos. Manifesto
su esperanza de que en esta reunion se concertaran nuevos ambitos de trabajo y de que el Grupo de Accion
pudiera realizar su labor dentro del marco temporal convenido.

3. Al dar la bienvenida a los delegados en nombre de la FAO, el Sr. Ezzeddine Boutrif, Jefe del Servicio
de Calidad de los Alimentos y Normas Alimentarias, destacd la funcion que podia desempefiar la
biotecnologia para satisfacer las necesidades de una poblacion mundial en crecimiento y cada vez mas
urbanizada. Destaco, no obstante, que en el caso de determinadas aplicaciones de la biotecnologia era
necesario ponderar los beneficios esperados con respecto a los riesgos potenciales para la salud humana y
animal, asi como para el medio ambiente, utilizando para ello un marco cientifico sélido. El representante
propuso que al definir su programa de trabajo, el Grupo de Accion tomara en consideracion los aspectos que
pudieran aportar el maximo beneficio a la salud de los consumidores y mejorar la seguridad alimentaria y el
bienestar nutricional de las comunidades de bajos ingresos, teniendo en la debida cuenta la labor emprendida
por otras autoridades nacionales y organizaciones pertinentes. El Sr. Boutrif indicd que en el futuro podria
establecerse un 6rgano internacional de expertos que prestara asistencia en el examen de las evaluaciones de
la inocuidad realizadas por las distintas partes, con objeto de determinar en qué medida se ajustaban a las
directrices del Codex. Asimismo el representante subray6 la necesidad de prestar ayuda a los paises en
desarrollo para aumentar su capacidad de evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos. El Sr. Boutrif reiterd la disponibilidad de la FAO a respaldar, conjuntamente con la OMS, la
labor del Grupo de Accidn proporcionandole el asesoramiento cientifico necesario.

4.  El Dr.Jargen Schlundt, Director del Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Zoonosis y
Enfermedades Transmitidas por los Alimentos de dicha Organizacion, hablando en nombre de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), manifestd su reconocimiento al gobierno del Japdn por seguir
hospedando las reuniones del Grupo de Accion, atribuyendo los buenos resultados de los primeros cuatro
afios de labor del Grupo a la gestién eficiente del proceso por parte del gobierno japonés y al espiritu de
colaboracion entre los Estados Miembros participantes. El representante recordd que en una resolucion de la
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Asamblea Mundial de la Salud en su 53° periodo de sesiones se pedia a la OMS que prestara apoyo a los
Estados Miembros, proporcionando el fundamento cientifico necesario para las decisiones relacionadas con
la salud, en lo que respecta a los alimentos modificados genéticamente. En fecha més reciente, el Consejo
Ejecutivo de la OMS en su 109° periodo de sesiones, celebrado en enero de 2002, habia refrendado la
estrategia de esa Organizacion en materia de inocuidad de los alimentos, que establecia que la OMS habia de
promover un enfoque holistico con respecto a la produccion y el uso inocuo de los alimentos obtenidos
mediante nuevos métodos de produccion, incluida la ingenieria genética. Asimismo el representante de la
OMS se refirid a la Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) que su
Organizacion habia establecido recientemente en colaboracion con la FAO. Por ultimo, el representante
reafirmd el compromiso de la OMS de proporcionar el asesoramiento cientifico necesario para la labor futura
del Grupo de Accion.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

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

6.  El Grupo de Accion aprobo el programa provisional como programa de su reunion.

7. El Grupo de Accion tomo nota de la division de competencias entre la Comunidad Europea y sus
Estados Miembros, presentada por la delegacién de la Comunidad Europea en el documento CRD 3.

CUESTIONES REMITIDAS AL GRUPO DE ACCION POR LA COMISION Y OTROS COMITES
DEL CODEX (Tema 2 del programa)®

8. El Grupo de Accién tomé nota de la informacion presentada en el documento CX/FBT 05/5/2 con
respecto a las cuestiones remitidas al Grupo de Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos por la Comisién del Codex Alimentarius y los otros
comités del Codex, en particular la decisién adoptada por la Comision en su 27° periodo de sesiones de
restablecer el Grupo de Accion, asi como las actividades emprendidas recientemente por los Comités del
Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras y sobre Etiquetado de los Alimentos.

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

9. El Grupo de Accion tom6 nota de la informacion presentada en los documentos CX/FBT 05/5/3 y
CX/FBT 05/5/3 Add.1 por varias organizaciones intergubernamentales internacionales en lo relativo al
trabajo de evaluacion de los aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos.

10. El representante del Convenio sobre la diversidad biol6gica (CDB) informé al Grupo de Accion de que
la tercera reunion de la Conferencia de las Partes que acta como reunién de las Partes en el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (COP-MOP) se celebraria en marzo de 2006. Un grupo
técnico de expertos en evaluacién de riesgos establecido por la COP-MOP que se reuniria en noviembre de
2005 examinaria los métodos actuales de evaluacion de riesgos, indicando las lagunas y las necesidades en
materia de creacion de capacidad, y remitiria sus recomendaciones a la COP-MOP 3. También se prepararia
un documento sobre las necesidades y modalidades de elaboracion de normas para ello con respecto al
parrafo 3 del Articulo 18 del Protocolo, en relacion con las practicas de identificacion, manipulacion,
envasado y transporte de organismos modificados vivos.

! CX/FBT 05/5/1; CRD 1 (observaciones de Kenya).
2 CXIFBT 05/5/2.
3 CX/FBT 05/5/3, CX/FBT 05/5/3 Add.1.
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11. El representante de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) informé
al Grupo de Accion acerca de las actividades emprendidas recientemente por el Grupo de accion de la OCDE
sobre alimentos y piensos nuevos, en particular la elaboracion de una serie de documentos de consenso
respecto de la inocuidad de los alimentos y piensos que proporcionaba informacion sobre los principales
nutrientes, sustancias tdxicas, sustancias antitdxicas y alergenos de cultivos especificos. En relacién con esto
se habia iniciado un nuevo trabajo de elaboracién de documentos de consenso sobre cultivos de particular
interés para los paises en desarrollo, como la papaya y la mandioca. Asimismo se sefialé a la atencién de los
interesados el hecho de que el Grupo de Accidon de la OCDE estaba emprendiendo nuevos trabajos en
sectores como el de la caracterizacién molecular de las plantas transgénicas y consideraciones relacionadas
con la inocuidad de los piensos que derivaban de plantas modificadas genéticamente, aspecto, este Gltimo,
gue no era tratado por el Grupo de Accidén del Codex.

12. El representante de la FAO se refirio a la actividad del Grupo de Trabajo Interdepartamental sobre
Biotecnologia en la Alimentacion y la Agricultura, que coordinaba el trabajo de las distintas dependencias en
lo relativo a la biotecnologia, y en particular a la publicacion de la FAO “El estado mundial de la agricultura
y la alimentacién” de 2004, que incluia un documento titulado “La biotecnologia agricola: ;Una respuesta a
las necesidades de los pobres?”. Asimismo el representante informé al Grupo de Accion acerca de la labor
del Grupo de Trabajo de la FAO sobre la bioinocuidad y de sus planes de celebrar, mas avanzado el afio, una
consulta de expertos sobre este tema y un taller sobre la evaluacién de la inocuidad de los alimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos. Indicé que estaba en curso el trabajo de elaboracién de materiales de
capacitacion sobre la evaluacion de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente, en
cooperacion con la OMS, la OCDE y con las autoridades canadienses. Este material se basaria en las
directrices adoptadas por el Codex e incluiria ejemplos practicos y concretos de la manera en que se llevaba a
cabo tal evaluacion.

13. El representante de la OMS sefial6 a la atencion del Grupo de Accién un informe reciente de la OMS
titulado “Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano: Estudio basado en evidencias”
que era el resultado de una investigacion de tres afios. El informe indicaba que el desarrollo de los alimentos
modificados genéticamente podia contribuir a mejorar la salud humana y el desarrollo econdmico sélo si,
previamente a la comercializacidn, tales productos se sometian a una evaluacion adecuada, que fuera amplia
y coherente y se basara en pruebas concretas. Esta evaluacion debia incluir tanto los aspectos relacionados
con la salud humana como con el medio ambiente, pero también la valoracion de las ventajas potenciales y
las preocupaciones de indole social y ética. En el informe se afirmaba también que los alimentos modificados
genéticamente que se hallaban disponibles en el mercado habian sido objeto de evaluaciones de riesgos por
lo que respecta a la inocuidad de su consumo; era, pues, improbable que comportaran riesgos para la salud de
las personas. Por ultimo, en el informe se indicaba que los principios y las directrices del Codex constituian
la base internacional apropiada para la evaluacion de los riesgos relacionados con la inocuidad de los
alimentos.

14. EIl Grupo de Accion tomo nota también de la informacion proporcionada por el Centro Internacional de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIIGB) y la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE). En
particular, se sefial6 a la atencion de los interesados el informe sobre el estado de la aplicacion de la
ingenieria genética al ganado y la resolucién pertinente adoptada recientemente por el Comité Internacional
de la OIE.
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EXAMEN DE LA ELABORACION DE NORMAS, DIRECTRICES Y OTROS TEXTOS AFINES
SOBRE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS (Tema 4 del
programa)®

15. Con objeto de facilitar los debates en relacion con este tema del programa y de proporcionar a los
miembros y observadores la oportunidad de expresar libremente sus opiniones, el Grupo de Accién acord6
mantener un intercambio general de opiniones sobre todas las posibles esferas en las que podrian realizarse
nuevos trabajos antes de examinar cada uno de los temas uno por uno. El Grupo de Accidn sefiald que habia
divergencia de opiniones entre las delegaciones y los observadores, incluso respecto de la prioridad que
otorgaban a las diferentes esferas de trabajo. EI Grupo de Accidn sefiald también la situacién particular de los
paises en desarrollo en relacién con la prevalencia de la malnutricién y las enfermedades debidas a la
carencia de nutrientes, asi como con sus necesidades en materia de fortalecimiento de la capacidad para
evaluar la inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos. EI Grupo de Accion procedio6 a
continuacion a examinar uno por uno los diversos temas, como sigue.

Animales de ADN recombinante

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

17. Algunas delegaciones propusieron que se emprendieran nuevos trabajos sobre la evaluacién de la
inocuidad alimentaria de los animales producidos utilizando técnicas de clonacion por transferencia nuclear
de células somaticas (TNCS), bien como trabajo separado o como parte del nuevo trabajo sobre los animales
con ADN recombinante, reconociendo que la clonacién animal complementaba a menudo la produccion de
animales con ADN recombinante. Otras delegaciones consideraron que este trabajo quedaba fuera del ambito
del Grupo de Accidn, por lo que éste acordd que no se iniciaran por el momento nuevos trabajos sobre la
inocuidad de los alimentos obtenidos de animales clonados como tales, pero observé que la cuestion podria
tomarse en consideracion, si procediera y en la medida necesaria, durante el proceso de elaboracién de un
proyecto de directrices para la evaluacion de la inocuidad de los alimentos derivados de animales con ADN
recombinante. La delegacion de la Comunidad Europea sefialé ademas que la decision de no emprender
nuevos trabajos sobre los animales clonados podria conducir a una diversificacion de las legislaciones
nacionales.

4 CL 2005/2-FBT, CX/FBT 05/5/4 (observaciones de Argentina, Australia, Brasil, Canada, Iran, Japdn,
México, Nueva Zelandia, Estados Unidos de América, Venezuela, 49P, BIO, Cl); CX/FBT 03/4 Add.1
(observaciones de la Comunidad Europea); CRD 1 (observaciones de Kenya), CRD 2 (observaciones de
Chile), CRD 4 (observaciones de Filipinas), CRD 5 (observaciones de Sudafrica), CRD 6 (observaciones del
Canada), CRD 7 (observaciones de la India), CRD 8 (observaciones de los Estados Unidos de América),
CRD 9 (observaciones de la Republica de Corea), CRD 10 (observaciones de Indonesia), CRD 11
(observaciones de México), CRD 12 (observaciones de Uganda), CRD 13 (observaciones de Costa Rica),
CRD 14 (Documento de proyecto preparado durante la reunién), CRD15 (Preguntas para consultas de
expertos, preparado por Australia durante la reunién), CRD 16 (Documento de proyecto preparado por el
Canada durante la reunién), CRD 16 revisado (documento de proyecto revisado por el Canada durante la
reunion), CRD 17 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por el Japén durante la
reunion), CRD 18 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por la Comunidad Europea
durante la reunioén), CRD 19 (Observaciones sobre las plantas de genes apilados, preparado por el Irdn
durante la reunion).
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18. Varias delegaciones y observadores propusieron que las cuestiones relacionadas con la ética, los
efectos ambientales y el bienestar animal se incluyeran en el ambito de aplicacion del proyecto de directrices
relativas a los animales de ADN recombinante. Estas delegaciones y observadores declararon que dichas
cuestiones constituian “otros factores legitimos”, ya que podian tener repercusiones sobre la salud humana y
el comercio de alimentos, y que deberia adoptarse un enfoque global, a fin de atender de manera apropiada
las preocupaciones de los consumidores, especialmente en relacion con los animales de ADN recombinante.
Un observador sefialé que los objetivos del Grupo de Accion se referian a la frase “teniendo en cuenta, segin
proceda, otros factores legitimos atinentes a la proteccion de la salud de los consumidores y el fomento de
practicas comerciales leales en el comercio de alimentos”.Varias delegaciones, si bien reconocieron que estas
cuestiones eran importantes, expresaron la opinidn de que el Codex no deberia abordar cuestiones éticas y de
otro tipo, ya que no tenia conocimientos especializados al respecto, por lo que deberian ocuparse de ellas
otras organizaciones internacionales apropiadas, como la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE),
gue ya habia empezado a trabajar en relacion con el bienestar animal, y la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), que llevaba a cabo trabajos sobre la ética en
relacién con los alimentos y la biotecnologia. EI Grupo de Accidn observé que podria ser también atinente a
esta cuestion el trabajo que estaba realizando el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (COICM). Asimismo se sefiald que en las futuras directrices deberia proporcionarse orientacion
sobre la evaluacion de la inocuidad en el marco de analisis de riesgos establecido en los Principios para el
Anadlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnolégicos Modernos (CAC/GL 44-2003) y
que en el parrafo 7 de los Principios se excluian del ambito de aplicacion de los mismos los factores éticos y
de otro tipo.

19. Tras un amplio intercambio de opiniones, el Grupo de Accidn acordd iniciar nuevos trabajos sobre la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales con ADN recombinante, en el
entendimiento de que el trabajo inicial se centraria en la evaluacién de directrices relativas a los animales con
ADN recombinante en general, que podrian complementarse con un anexo sobre aspectos especificos de la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de peces con ADN recombinante, si procediera.

20. Al finalizar un documento de proyecto, el Grupo de Accién mantuvo un largo debate sobre la
conveniencia de que en los objetivos y el alcance del nuevo trabajo previsto en dicho documento se
incluyeran explicitamente las “consideraciones éticas o de otro tipo”. Como solucién conciliatoria, el Grupo
de Accion decidio que en el documento de proyecto se hiciera referencia a las declaraciones de principios
referentes a la funcion que desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se
tienen en cuenta otros factores®.

21. La delegacion de la Comunidad Europea lamenté que en el documento de proyecto no se hiciera
referencia explicita a consideraciones éticas, ambientales y relativas al bienestar animal. Esta posicién fue
apoyada por varias delegaciones y observadores. La delegacion del Iran se reservo su posicion respecto de la
decision adoptada por el Grupo de Accidn. Las delegaciones de Egipto y del Irdn subrayaron que deberia
mencionarse la religion como parte de las consideraciones éticas. La delegacion del Canadéa sefial6 que cada
pais podria tener en cuenta otros factores legitimos antes de adoptar las decisiones de gestién finales, pero
que el trabajo del Grupo de Accion deberia basarse Unicamente en consideraciones cientificas relativas a la
inocuidad de los alimentos. Esta ultima posicion fue apoyada por las delegaciones de Argentina y Brasil.

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

23. El Grupo de Accion decidié transmitir el documento de proyecto acordado al Comité Ejecutivo en su
582 reunidn, para que el Comité procediera a su examen critico, y a la Comisién del Codex Alimentarius en
su 29° periodo de sesiones para que ésta lo aprobara como nuevo trabajo (Apéndice I1).

Manual de Procedimiento del Codex Alimentarius.
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24. La delegacion del Brasil se reservé su posicién tras sefialar que el nuevo trabajo propuesto sobre los
animales de ADN recombinante no satisfacia el criterio de la “Diversificacion de las legislaciones nacionales
e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al comercio internacional” formulado en los Criterios
para el establecimiento de las prioridades de los trabajos establecidos en el Manual de Procedimiento.

25. Con el fin de adelantar los trabajos antes de la siguiente reunion, el Grupo de Accidn acord6 establecer
un grupo de trabajo con presencia fisica encargado de preparar un Anteproyecto de Directrices para la
Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Animales de
ADN Recombinante, copresidido por Australia y el Japon. El grupo de trabajo se reuniria en una fecha entre
febrero y abril de 2006 en el Japo6n y utilizaria el inglés como idioma de trabajo, al que se afadirian otros
idiomas de ser posible. Los siguientes miembros y observadores expresaron su interés en participar en este
grupo de trabajo: Alemania, Argentina, Brasil, Canad4, la Comunidad Europea, los Estados Unidos de
América, Francia, Italia, Irdn, Kenya, Nueva Zelandia, Noruega, los Paises Bajos, Suiza Tailandia, Turquia,
49th Parallel, BIO, CI, IACFO, ICGMA, la FAO y la OMS. El anteproyecto de documento se distribuiria
luego para recabar observaciones en el Tramite 3 antes de someterlo al examen del Grupo de Accién en su
quinta reunién en el Tramite 4.

26. Al adoptar la decisidn sobre el establecimiento del grupo de trabajo, el Grupo de Accidn sefialé que el
trabajo de redaccion comenzaria antes de que la Comision pudiera aprobar oficialmente el nuevo trabajo en
el Tramite 1, cosa que sucederia como pronto en julio de 2006. Por consiguiente, el Grupo de Accidn acordo
sefialar a la atencion del Comité Ejecutivo la necesidad de aplicar un cierto grado de flexibilidad en los
esfuerzos, a fin de evitar demoras en la elaboracidén de normas por parte de los drganos auxiliares del Codex,
especialmente los grupos de accion especiales con plazos de funcionamiento limitados.

27. Tras observar que la redaccion de las directrices se podria empezar, sin tardanza, sobre la base del
informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos
Derivados de Animales Modificados Genéticamente, Incluidos los Peces, el Grupo de Accién prepar6 la
siguiente lista inicial de preguntas en relacion con las cuales se podria tratar de recabar asesoramiento
cientifico por medio de una consulta FAO/OMS de expertos en una fecha posterior. EI Grupo de Accién
acordd que la cuestion de si era necesario 0 no obtener asesoramiento cientifico adicional se examinara
durante la elaboracion del proyecto de directrices.

e En relacion con los posibles riesgos para la salud humana derivados del consumo de alimentos
derivados de animales con ADN recombinante, ¢qué informacidn critica se necesita para evaluar la
inocuidad alimentaria de los vectores virales y de otro tipo empleados para generar animales con
ADN recombinante?

e Reconociendo que la evaluacion de la sanidad animal serd un elemento importante de la evaluacion
general de la inocuidad alimentaria de los alimentos derivados de animales con ADN recombinante,
¢qué parametros relativos a la salud animal es importante considerar, como deberian seleccionarse
los comparadores apropiados para las distintas clases de animales y por qué?

e Reconociendo que el andlisis especifico de la composicion es un elemento importante de la
evaluacion general de la inocuidad alimentaria de los alimentos derivados de plantas con
ADN recombinante, ¢cOmo puede aplicarse en la préctica este enfoque a la evaluacion de la
inocuidad de los alimentos derivados de animales con ADN recombinante y como deberian
seleccionarse los comparadores apropiados?

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

28. Varias delegaciones declararon que la tendencia actual a desarrollar cultivos mejorados
nutricionalmente podria tener repercusiones significativas en la salud de los consumidores, especialmente en
los paises en desarrollo, por lo que sugirieron que el Grupo de Accidon emprendiera nuevos trabajos para
proporcionar ulteriores orientaciones respecto de la evaluacién de estos nuevos cultivos. Se puso de
manifiesto la necesidad de mejorar la capacidad de los paises en desarrollo para realizar evaluaciones de la
inocuidad de estas plantas, asi como las posibilidades que ofrecian estas plantas para resolver problemas
relacionados con la malnutricion y las enfermedades debidas a la carencia de nutrientes. Dichas delegaciones
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sefialaron que en los parrafos 48 a 53 de las Directrices para la Realizacion de la Evaluacién de la Inocuidad
de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, en adelante denominadas
las “Directrices sobre plantas”), relacionados con los aspectos nutricionales como parte de la evaluacién de la
inocuidad de los alimentos, no se ofrecia orientacién detallada y que el Grupo de Accién deberia producir un
texto general como Anexo a las citadas Directrices sobre plantas.

29. Varias otras delegaciones, si bien reconocieron las necesidades especiales de los paises en desarrollo,
sefialaron que la cuestién de la evaluacion de la inocuidad de las plantas mejoradas nutricionalmente se
abordaba suficientemente en las Directrices sobre plantas, por lo que no era necesario emprender nuevos
trabajos. Asimismo se sefiald que también se habian desarrollado plantas mejoradas nutricionalmente
mediante el fitomejoramiento convencional, y que no existia justificacion alguna para aplicar una evaluacién
de la inocuidad adicional a las plantas de ADN recombinante Unicamente.

30. Algunas delegaciones expresaron su preocupacion por la posibilidad de que los cultivos béasicos
mejorados nutricionalmente pudieran conducir a una ingestiobn excesiva de nutrientes mejorados en
determinadas poblaciones, y de que seria necesario tal vez adoptar medidas de gestion de riesgos para la
proteccion de la salud de los consumidores. Un observador opind que quizas seria necesario realizar un
estudio sobre la ingesta de alimentos y nutrientes con objeto de vigilar los efectos sobre la salud en los
lugares en los que se utilizaban plantas mejoradas nutricionalmente, debido a que la disponibilidad y las
ventajas aparentes de dichas plantas podrian cambiar las pautas de consumo de alimentos de la poblacion.

31. La delegacion de la Comunidad Europea, con el apoyo de algunas otras delegaciones y algunos
observadores, sefial6 que las consideraciones relativas a los sistemas de vigilancia después de la
comercializacién deberian constituir un elemento esencial de los trabajos sobre esta cuestion, porque el
consumo de plantas mejoradas nutricionalmente podria causar cambios significativos en las pautas de
ingestion alimentaria, de conformidad con el parrafo 20 de los Principios para el Analisis de Riesgos de
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol6gicos Modernos (CAC/GL 44-2003).

32. Tras debatir la cuestidn, el Grupo de Accion decidié emprender nuevos trabajos con vistas a preparar
un Anexo a las Directrices sobre plantas (CAC/GL 45-2003) y procedid a determinar mas concretamente el
ambito de los trabajos sobre la base de los borradores de los documentos de proyecto (CRD 16 y CRD 16
Revisado) preparados por el Canada.

33. El Grupo de Accion acordd que en el titulo del proyecto y en la seccion 3 de los documentos de
proyecto se hiciera referencia a “plantas modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud” en vez
de a “plantas mejoradas nutricionalmente”, a fin de incluir las plantas en las que se reducian deliberadamente
determinados elementos de su composicion. El titulo final del documento de proyecto fue “Evaluacion de la
Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas de ADN Recombinante Modificadas para Obtener
Beneficios Nutricionales o de Salud”.

34. El Grupo de Accion acord6é también que en los nuevos trabajos se velara por la coherencia y los
enlaces con los textos vigentes del Codex relativos al etiquetado y las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables, para evitar toda duplicacion de trabajos del Comité del Codex sobre Nutricién y
Alimentos para Regimenes Especiales.

35. Los representantes de la FAO y de la OMS propusieron que en los nuevos trabajos sobre esta cuestion
se aprovechara plenamente el informe del Taller FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos de nutrientes
(Ginebra, 2-6 de mayo de 2005) y otros textos pertinentes, cuando procediera, y sefialaron que, si se
necesitara asesoramiento cientifico, la FAO y la OMS considerarian la posibilidad de convocar una reunién
de un pequefio grupo de expertos, con objeto de estudiar temas especificos, tales como la evaluacion de la
exposicion, en relacion con las plantas mejoradas nutricionalmente.

36. El Grupo de Accidn acord6 remitir el documento de proyecto, con las modificaciones antes indicadas,
al Comité Ejecutivo en su 58?2 reunién, para que realizara un examen critico, y a la Comision en su
29° periodo de sesiones para que lo aprobara como nuevo trabajo (Apéndice I11).
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37. El Grupo de Accién acordd también establecer un grupo de trabajo electronico dirigido por el Canada
encargado de formular un anteproyecto de documento (documento de determinacion del ambito de los
trabajos) para presentarlo al Grupo de Accién en su siguiente reunion. Los siguientes miembros y
observadores expresaron su interés en participar en el grupo de trabajo: Alemania, Argentina, Australia,
Austria, Bélgica, Brasil, China, Comunidad Europea, Costa Rica, Cuba, Dinamarca, Egipto, Espafia,
Estados Unidos de América, Filipinas, Finlandia, Francia, Indonesia, Iran, Italia, Japdn, Kenya, Madagascar,
México, Mongolia, Nepal, Nueva Zelandia, Noruega, Paises Bajos, Pakistan, Reino Unido, Republica de
Corea, Sudéfrica, Suecia, Suiza, Tailandia, Turquia y Uganda, BIO, CI, Croplife Internacional, ETA,
ICGMA y Europabio (Asociacion Europea de Bioindustrias).

38. Asimismo se acordd que se enviara una circular solicitando observaciones adicionales sobre este
trabajo, sobre la base de las cuales el grupo de trabajo electronico iniciaria su labor. El idioma de trabajo del
grupo de trabajo seria en principio el inglés, aunque se permitiria a los miembros y observadores hacer
aportaciones al trabajo en espafol y en francés, de ser necesario.

Andlisis comparativo de la composicion

39. Varias delegaciones propusieron que se otorgara elevada prioridad al trabajo propuesto de analisis
comparativo de la composicion de plantas de ADN recombinante, en particular cultivos basicos de especial
importancia para los paises en desarrollo.

40. Otras delegaciones destacaron que algunas organizaciones internacionales ya habian emprendido
labores de interés en este &mbito. Se menciono en particular la elaboracion de documentos de consenso por
parte de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE) con la finalidad de prestar
asistencia a las autoridades nacionales en la realizacion de analisis comparativos de la composicion.

41. Los representantes de la FAO y de la OMS informaron al Grupo de Accidn acerca de las actividades en
curso de sus organizaciones en relacion con el aumento de la capacidad de los paises para evaluar la
inocuidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos. En particular se menciond un documento
gue se estaba elaborando, que proporcionaria una orientacion Util para la realizacion de evaluaciones de la
inocuidad de plantas de ADN recombinante, asi como el fortalecimiento de la infraestructura y las
competencias técnicas nacionales en los paises en desarrollo.

42. El Grupo de Accion observd que era necesario aclarar mejor el margen que habia para un nuevo
trabajo ademéas de las orientaciones disponibles en las Directrices sobre plantas (CAC/GL-45-2003) y
convino en que seria prematuro examinar la cuestion de la realizacion de nuevos trabajos sobre este tema.

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

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

Plantas de genes apilados

45. El Grupo de Accion debati6 si debia o no iniciarse un nuevo trabajo sobre el tema de las plantas de
genes apilados. La delegacion del Japdn propuso definir las plantas de genes apilados como la primera
generacion de plantas obtenida por cruzamiento convencional de dos plantas progenitoras de ADN
recombinante cuya inocuidad ya se habia evaluado. La delegacién propuso ademas que se elaborara un
anexo de las Directrices sobre plantas (CAC/GL 45-2003), con objeto de proporcionar orientaciéon a los
gobiernos respecto de cuando y como debia llevarse a cabo la evaluacion de la inocuidad de este tipo de
plantas de conformidad con dichas Directrices.
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46. El Grupo de Accion observd que a la expresion “genes apilados” se daban distintas interpretaciones,
por lo que reconocid la necesidad de llegar a un claro entendimiento comdn del concepto de “plantas de
genes apilados” antes de adoptar una decision sobre la necesidad de un nuevo trabajo al respecto. Algunas
delegaciones sefialaron que la definicion presentada por el Japdn no era suficiente, por lo que propusieron
gue se elaborara ulteriormente.

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

48. Tras un prolongado debate, la delegacion del Japon, con el apoyo de la delegacion de los
Estados Unidos de América, manifestd la opinion de que, si bien en las Directrices vigentes sobre plantas no
se mencionaban de manera especifica las variedades de plantas con dos 0 mas caracteristicas de ADN
recombinante obtenidas mediante cruzamiento convencional, muchas de las cuales se habian desarrollado y
comercializado ya, en dichas Directrices se proporcionaba orientacién suficiente para la realizacion de la
evaluacion de la inocuidad, y que tal vez era necesario evaluar caso por caso la inocuidad de este tipo de
hibridos en que se hubiera evaluado individualmente cada planta progenitora de ADN recombinante, y que el
alcance de la evaluacion de la inocuidad dependeria de las posibles interacciones entre las secuencias
insertadas en los hibridos.

49. La delegacion de la Comunidad Europea, con el apoyo de la delegacién de Noruega, manifesto la
opinion de que, si bien se requeria siempre una evaluacion de la inocuidad antes de la comercializacion, de
conformidad con el parrafo 11 de los Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnol6gicos Modernos, en el caso de las plantas de genes apilados el alcance de tal evaluacion
podia variar caso por caso en funcion de las posibles interacciones entre las secuencias insertadas.

50. Después de un intercambio de opiniones sobre el tema el Grupo de Accidn reconocié que existian
pareceres diversos entre los miembros, por lo que decidié no adoptar la decision de iniciar un nuevo trabajo
sobre este asunto. La delegacion del Iran, si bien no se opuso a esta decision, subrayd que ademas de la
evaluacion de la inocuidad de las plantas progenitoras de ADN recombinante era necesario evaluar caso por
caso la inocuidad de las plantas de genes apilados a distintos niveles, teniendo en cuenta la posible
interaccién entre las secuencias insertadas en los hibridos; subrayé ademas que era necesario elaborar un
anexo de las Directrices sobre plantas.

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

51. El Grupo de Accién observé que algunas delegaciones habian propuesto este tema de trabajo
atribuyendole una elevada prioridad. Varias delegaciones y un observador expresaron la opinion de que se
trataba de una cuestion muy importante que debia examinar el Grupo de Accion, por lo que apoyaron la
propuesta de iniciar un nuevo trabajo sobre el tema.

52. La delegacion de los Estados Unidos de América declard que la elaboracion de un nuevo documento
de orientacién, como anexo a las Directrices sobre plantas, ayudaria a los Estados Miembros a realizar las
evaluaciones de la inocuidad de la presencia adventicia de niveles bajos de materiales vegetales de ADN
recombinante, procedentes de nuevas variedades en fase de desarrollo o ensayo sobre el terreno o bien de
variedades mas antiguas que salian del mercado. La delegacion consideraba que muchos paises se
encontrarian cada vez méas a menudo ante estas situaciones en que era necesario determinar la inocuidad de
los alimentos.

53. La delegacion de la Comunidad Europea declard que la presencia (adventicia) de niveles bajos de
plantas de ADN recombinante no autorizadas podia atribuirse a menudo a las diferencias entre los distintos
paises por lo que respecta a la aprobacion de plantas de ADN recombinante. Se podria elaborar un anexo a
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las Directrices sobre plantas que proporcionara orientacion sobre como abordar la cuestion de la presencia
adventicia de plantas de ADN recombinante no aprobadas que se hubieran desarrollado para uso alimentario,
que derivaran de aprobaciones asimétricas.

54. En consecuencia, la delegacién de la Comunidad Europea subrayd la necesidad de establecer un
sistema internacional de intercambio de datos en que los gobiernos miembros pudieran obtener informacion
sobre evaluaciones de la inocuidad de plantas de ADN recombinante realizadas en otros paises. Tal sistema
podria desarrollarse a partir de la base de datos existente de la OCDE sobre los casos aprobados en los
Estados Miembros. Respondiendo a esta propuesta, el representante de la OCDE aclar6 que el sistema de
datos en cuestion, que su Organizacion manejaba en estrecha colaboracion con el Convenio sobre la
diversidad biolégica (CDB), tenia una finalidad especifica, y que la eventual ampliacion del alcance de la
base de datos para responder a otras finalidades debia examinarse cuidadosamente en consulta con otras
organizaciones como el CDB, la FAO y la OMS, teniendo en cuenta su viabilidad y sus repercusiones en los
costos.

55. Algunas delegaciones sefialaron que antes de iniciar el nuevo trabajo era necesario aclarar mejor
expresiones como “nivel bajo” o “no autorizado”, al igual que el &mbito del trabajo en cuestion. Varias
delegaciones declararon que la cuestién formaba parte de la gestion de riesgos y no se encuadraba en el
contexto de las Directrices sobre plantas, cuyo ambito de aplicacion se limitaba a la evaluacion de la
inocuidad basada en consideraciones cientificas. Varios observadores expresaron su oposicién a la propuesta
de iniciar un nuevo trabajo, por considerar que no debia permitirse la presencia en el mercado de ninguna
planta de ADN recombinante que no estuviera aprobada por la autoridad nacional.

56. Tras un intercambio de opiniones, el Grupo de Accion tomd nota de que aun existian pareceres
diferentes entre las delegaciones respecto del &mbito del trabajo propuesto, por lo que decidié no comenzar
una nueva labor sobre el tema en la presente reunién.

57. La delegacion de los Estados Unidos de América indicd que desearia estudiar mas a fondo esta
cuestion para decidir si procedia volver a examinar el tema en una reunion futura del Grupo de Accion. La
delegacion de la Comunidad Europea expresé su interés por proseguir el debate sobre este asunto, y pidio
gue en la siguiente reunion del Grupo de Accion las organizaciones internacionales competentes
proporcionaran informacion sobre las bases de datos existentes de plantas de ADN recombinante y la posible
creacién de una base de datos mas completa de casos relacionados con plantas de ADN recombinante.

Plantas que producen sustancias farmaceéuticas o bioactivas

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

59. Ladelegacion de Noruega expreso su opinion de que el Grupo de Accion podia abordar las cuestiones
relacionadas con la contaminacion de los suministros alimentarios por plantas que producian sustancias
farmacéuticas, con objeto de garantizar la inocuidad de los alimentos y proteger la salud del consumidor, si
hubiera la minima posibilidad de que tales plantas entraran en la cadena alimentaria.

60. EIl Grupo de Accidn observd que no existia consenso respecto de esta cuestion, por lo que acordé no
iniciar un nuevo trabajo sobre el tema.
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Vigilancia después de la comercializacion

61. La delegacion de México, refiriéndose a sus observaciones escritas, propuso que se iniciara un nuevo
trabajo sobre la vigilancia después de la comercializacién, con objeto de recabar informacion cientifica que
pudiera apoyar y complementar la evaluacion de riesgos relativa a los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos.

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

OTROS ASUNTOS, TRABAJOS FUTUROS Y FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION
(Tema 5 del programa®)

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

64. El Grupo de Accion observd que la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) y otras
organizaciones internacionales ya estaban trabajando sobre la aplicacion de esas técnicas a animales
destinados a la produccién de alimentos, y que debia evitarse la duplicacion de trabajos con dichas
organizaciones. Hizo presente asimismo que su mandato no incluia las cuestiones relacionadas con animales
gue no habian sufrido modificaciones propiamente dichas pero que se alimentaban con piensos modificados
genéticamente o recibian tratamiento con vacunas obtenidas mediante ADN recombinante.

65. No obstante, el Grupo de Accion reconocié también que los alimentos obtenidos de animales que
habian sido tratados con vacunas producidas mediante ADN recombinante o mediante terapia génica podian
plantear un problema de inocuidad alimentaria, y que valia la pena seguir muy de cerca esta cuestion a la luz
de los trabajos que estaban realizando otras organizaciones, en particular la OIE.

66. EIl Grupo de Accion invit6é en consecuencia a Kenya a que presentara un documento de debate en la
Siguiente reunién del Grupo de Accién, para seguir estudiando esta cuestion.

67. El Grupo de Accién acord6 asimismo que en su siguiente reunién el Pakistan presentara un documento
sobre la evaluacion de la inocuidad de alimentos compuestos cuyos ingredientes se habian obtenido a partir
de organismos de ADN recombinante, de manera que el Grupo de Accion pudiese evaluar si era necesario 0
no realizar nuevos trabajos al respecto.

Trabajos futuros
68. El Grupo de Accidn sefialé que en su siguiente reunién se examinarian los temas siguientes:

- Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante (bajo la direccién de Australia y el
Japén);

- Anteproyecto de Anexo (documento de determinacion del ambito de los trabajos) a las
Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de
Plantas de ADN Recombinante: Evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de
plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de salud
(bajo la direccién del Canadd);

- Documento de debate sobre el andlisis comparativo de la composicion de los alimentos basicos
(preparado por la India);

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

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

Fechay lugar de la siguiente reunién del Grupo de Accién
69. Se establecié provisionalmente que la sexta reunion del Grupo de Accion se celebrara en Chiba

(Japdn) del 27 de noviembre al 1° de diciembre de 2006, a reserva de la confirmacion del gobierno
hospedante, en consulta con la Secretaria del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Documento de

A referencia
Asunto Tramite | Encomendado a (ALINORM
06/29/34)
Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de 1/2/3 Gobiernos Arr. 19
la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Gruno de Trabaio parr.
Obtenidos de Animales de ADN Recombinante P J
29°CAC

Anteproyecto de Anexo (documento de Gobiernos
determinacion del ambito de los trabajos) a las
Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de 1/2/3 Grupo de Trabajo parr. 32
la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas
de ADN Recombinante: Evaluacién de la inocuidad 29°CAC
de los alimentos obtenidos de plantas de ADN
recombinante modificadas para obtener beneficios
nutricionales y de salud
Documento de debate sobre el anélisis comparativo India
de la composicion de los alimentos basicos parr. 44

62 reunion del

Grupo de Accion
Documento de debate sobre la vigilancia sanitaria México
tras la puesta en el mercado de alimentos obtenidos parr. 62
por medios biotecnoldgicos 62 reunion del
Grupo de Accion

Documento de debate sobre la evaluacion de la Kenya
inocuidad de los alimentos obtenidos de animales parr. 66

sometidos a tratamiento de proteccion contra
enfermedades por medio de terapia génica o de
vacunas producidas mediante ADN recombinante

62 reunion del
Grupo de Accion
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APENDICE I
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LISTE DES PARTICIPANTS
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CHAIRPERSON/PRESIDENT/PRESIDENTE
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Phone : +81 3 3595 2326
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Heads of Delegation are listed first, followed by alternates and advisors listed in
alphabetical order.

Les chefs de délégation figurent en téte et les suppléants et conseillers sont énumerés en
ordre alphabétique.

Figuran en primar lugar los Jefes de las delegaciones, los Suplentes y Asesores aparecen
por orden alfabético.

MEMBER COUNTRIES
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AUSTRALIA
AUSTRALIE
AUSTRALIA

Dr. Lisa Kelly
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Division
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55 Blackall Street BARTON ACT 2601 Australia
Phone : +61 3 6248 8649
Fax : +61 2 6271 2278
E-mail : lisa.kelly@foodstandards.gov.au

Dr. Dennis Bittisnich
Manager, Food and Agriculture Division, Department of
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Australian Government
GPO Box 858 Canberra, ACT 2601 Australia
Phone : +61 2 6272 3053
Fax : +61 2 6272 4367
E-mail : Dennis.Bittisnich@daff.gov.au

Mr. Tom Parnell

Counsellor (Agriculture)

Australian Embassy, Tokyo

2-1-14 Mita, Minato-ku, Tokyo, Japan
Phone : +81 3 5232 4027
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Dr. Marion Healy
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Phone : +61 2 6271 2215
Fax: +61 2 6271 2204
E-mail : marion.healy@foodstandards.gov.au

AUSTRIA
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Dr. Bernhard Jank
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E-mail : bernhard.jank@bmgf.gv.at

BELGIUM
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BELGICA

Mrs. Martine Delanoy

GMO Expert, Department Food
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Place Victor Horta 40/10 Brussels 1060 Belgium
Phone : +32 47471 78 44
E-mail : martine.delanoy@health.fgov.be

BRAZIL
BRESIL
BRASIL

Dr. Marilia Nutti
Researcher, Food Technology Division
EMBRAPA-Brazilian Agricultural Research
Corporation
Av. Das Américas 29501-Guaratiba 23020-470
Rio de Janerio, RJ-Brazil

Phone : +55 21 2410 9555

Fax : +55 21 2410 1090

E-mail : marilia@ctaa.embrapa.br

Mr. Marcus Vinicius Segurado Coelho
Biosafety Coordinator, Biosafety Coordination Division
Secretariat of Plant and Animal Protection
Esplanada dos Ministérios, Bloco D, CEP: 70043-900,
Brasilia, DF, 70043900, Brazil

Phone : +55 61 3218 2320

Fax : +55 61 3224 3995

E-mail : marcuscoelho@agricultura.gov.br

Mr. Hoeck Aureo Souza Miranda
Technical Assistant, Special Products Management
Division, Department of Food General Management
Brazilian National Health Surveillance Agency
SPEN 511,Bloco A, sala 216-A, 70-750-541, Brazil
Phone : +55 61 3448 6318
Fax : +55 61 3448 6274
E-mail : hoeck.miranda@anvisa.gov.br

Miss. Laila Sofia Mouawad
Health Regulatory Expert, Special Products
Management Division, Department of Food General
Management
Brazilian National Health Surveillance Agency
SEPN 511, Bloco A, sala 216-A, 70-750-541, Brazil
Phone : +55 61 3448 6320
Fax : +55 61 3448 6274
E-mail : Laila.mouawad@anvisa.gov.br

Miss. Luciana Andrade Santana
Fish and Fisher Products Inspector Veterinarian, Fish
and Fishery Inspection Division, Department of Animal
Origin Products Inspection, Ministry of Agriculture,
Livestock and Food Supply
Esplanada Dos Ministérios, Bloco D, Anexo A, Sala
446, 70043-900, Brazil

Phone : +55 61 3218 2775

Fax : +55 61 3218 2672

E-mail : Isantana@agricultura.gov.br

Ms. Maria Angélica Ribeiro de Oliveira
Veterinary, Ministry of Agriculture, Livestock and Food
Supply
Esplanada Dos Ministérios, Bloco D, Anexo A, Floor
4th-Room 443-Brasilia-DF, 70 043 900, Brazil

Phone : +55 61 3218 2438

Fax : +55 61 3218 2727

E-mail : ribeiro@agricultura.gov.br

CANADA
CANADA
CANADA

Ms. Mireille Prud’homme
Associate Director, Food Policy Integration, Food
Directorate, Health Canada
Government of Canada
Tunney's Pasture Building 7, PL 0700E1 Ottawa, ON,
Canada

Phone : +1 613 946 4594

Fax : +1 613 946 4590

E-mail : mireille_prud’homme@hc-sc.gc.ca

Ms. Angela Bilkhu
Program Officer, Department of Fair Labelling Practices
Program
Canadian Food Inspection Agency
159 Cleopatra Drive, Ottawa, Ontario, KIA0Y9,
Canada

Phone : +1 613 221 7205

Fax : +1 613 221 7295

E-mail : bilkhua@inspection.gc.ca

Dr. William Yan
Chief, Evaluation, Bureau of Microbial Hazards, Food
Directorate, Department of Health Canada
Government of Canada
Sir Fredrick Banting Building 1 Ross Ave, P.L. 2204A1
Ottawa, ON, KIA OL2, Canada

Phone : +1 613 941 5535

Fax : +1 613 952 6400

E-mail : William_Yan@hc-sc.gc.ca
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CHILE Dr. Kwok Lai-key
CHILI Senior Medical Officer, Food and Environmental
CHILE Hygiene Department

Mr. Carlos Eugenio Ceraolo
Assistant to the Agricultural Counsellor, Agricultural
Office
Embassy of Chile
Nihon Seimei Akabanebashi Bldg., 7F, 3-1-14, Shiba,
Minato-ku, Tokyo, 105-0014, Japan

Phone : +81 3 3769 0755

Fax : +81 3 3769 4156

E-mail : cceraolo@chile.or.jp

Miss. Chisa Setoguchi
Assistant to the Agricultural Counsellor, Agricultural
Office
Embassy of Chile
Nihon Seimei Akabanebashi Bldg., 7F, 3-1-14, Shiba,
Minato-ku, Tokyo, 105-0014, Japan

Phone : +81 3 3769 0755

Fax : +81 3 3769 4156

E-mail : csetoguchi@chile.or.jp

CHINA
CHINE
CHINA

Mr. Jiancheng Shao
Director of Division, Biosafety Office of Agricultural
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Ministry of Agriculture
11 Nongzhangruan Nanli, Chaoyang District, Beijing,
100026, China

Phone : +86 64193059

Fax : +86 64193072

E-mail : Jich1613@sohu.com

Mr. Zhongwen Fu
Engineer, Development Center of Science and
Technology
Ministry of Agriculture
18 Maizidian Street, Chaoyang District, Beijing, 100026,
China

Phone : +86 64195089

Fax : +86 64195090

E-mail : fuzhongwen@agri.gov.cn

Mr. Kunlun Huang
Professor, College of Food Science of Nutritional
Engineering
China Agriculture University
17 Qinghua East Road, Beijing, 100083, China
Phone : +86 62323465
Fax : +86 62323465
E-mail : hkl009@163.com
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Hong Kong, 100083, China

Phone : +852 28675400

Fax : +852 28933547

COSTARICA
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Mr. Jorge E. Valerio H.
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Phone : +81 3 3486 1812
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E-mail : ecrj@tky3.3web.ne.jp

CUBA
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Salud Publica
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Phone : +53 7 878 3358
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Mrs. Hanne Boskov Hansen
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Danish Veterinary and Food Administration
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Phone : +45 33 95 60 00
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E-mail : HBO@FVST.DK
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Senior Scientist, Department of Toxicology and Risk
Assessment
Danish Institute for Food and Veterinary Reserch
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Phone : +45 72 34 60 00
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Mr. Bruno Sander Nielsen
Chief Advisor, Department of Food Policy and Reserch
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Phone : +45 3339 4267
Fax : +45 3339 4150
E-mail : Bsn@agriculture.dk

EGYPT
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hygiene, National Institute of Nutrition
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EUROPEAN COMMUNITY(EC)/
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Mr. Michael Scannell
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European Comission
European Comission 1049 Belgium
Phone : +32 2 299 33 64
Fax : +32 2 299 85 66
E-mail : Michael.Scannell@cec.eu.int

Mrs. Katja Neubauer
Administrator,

Directorate General for Health and Consumer Protection

European Comission

European Commission 1049 Belgium
Phone : +32 2 2993346
Fax : +32 2 2960951
E-mail : Katja.Neubauer@cec.eu.int

Mr. Paolo Caridi
First Secretary, Trade Section
European Comission
EC Delegation to Japan, Europa House, 9-15 Sanban-
cho, Chiyoda-ku, Tokyo 102-0075 Japan
Phone : +81 3 3239 0462
Fax: +81 3 3261 5194
E-mail : Paolo.Caridi@cec.eu.int

Mrs. Saori Nakasone
Senior Research Officer, Trade Section
European Comission
EC Delegation to Japan, Europa House, 9-15 Sanban-
cho, Chiyoda-ku, Tokyo 102-0075 Japan
Phone : +81 3 3239 0466
Fax : +81 3 3261 5194
E-mail : Saori.Nakasone@cec.eu.int

Dr. Harry Kuiper
GMO Expert
European Food Safety Authority
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Phone : +31 317 475463
Fax : +31 137 41717
E-mail : Harry.Kuiper@wur.nl

Mr. Patrick Deboyser
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Federal Ministry of Consumer Protection
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Mr. Kostas Anagnostou
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Control
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Phone : +30 210 2124349

Fax : +30 210 2124316
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Agriculture-Indonesia
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Phone : +62 21 78842042
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E-mail : ongkiw@yahoo.com
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Indonesian Embassy
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141-0022 Japan
Phone : +81 3 3447 6364
Fax : +81 3 3447 6365
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Official, Indonesian Center for Research of
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Phone : +62 21 78842042
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IRAN, REPUBLIQUE ISLAMIQUE D'
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Prof. Behzad Ghareyazie
Director General
Agricultural Biotechnology Research Institute of Iran
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Phone : +98 261 2709485
Fax : +98 261 2704539
E-mail : ghareyazie@yahoo.com

Miss Fahimdokht Mokhtari
Researcher, Center of Biological and Microbiological
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Dr. Patrick John O'Mahony
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Phone : +353 1 8171300

Fax : +353 1 8171207

E-mail : pjomahony@fsai.ie

ITALY
ITALIE
ITALIA

Brunella Lo Turco
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Phone : +39 06 46656512
Fax : +36 06 4880273
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Phone : +81 3 3595 2326

Fax : +81 3 3503 7965
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Ministry of Health, Labour and Welfare
1-2-2, Kasumigaseki, Chiyoda-ku, Tokyo 100-8916
Japan

Phone : +81 3 3595 2337

Fax : +81 3 3503 7964
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Room 14C17 Parklawn Building 5600 Fishers Lane
Rockville, MD 20857 USA

Phone : +1 301 827 0591

E-mail : eflamm@oc.fda.gov
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APENDICE Il

DOCUMENTO DE PROYECTO

Directrices para la Realizacion de la Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de
Animales de ADN Recombinante

1. Finalidades y alcance del trabajo propuesto

Elaborar directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de
animales de ADN recombinante, teniendo presentes las Declaraciones de principios referentes a la funcién
gue desempefia la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros
factores’. El modelo en que se basara este trabajo seran las Directrices del Codex para la Realizacion de la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-
2003), teniendo debidamente en cuenta las diferencias entre plantas y animales.

2. Pertinencia y oportunidad

Este trabajo estara en consonancia con las recomendaciones formuladas en la primera reunién del Grupo de
Accion Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos,
celebrada en marzo de 2000 (ALINORM 01/34, parr. 28), en la que se determind que, como tercera prioridad,
habia que elaborar directrices sobre la inocuidad de los alimentos producidos a partir de animales de ADN
recombinante. La elaboracion de estas terceras directrices es muy oportuna pues los animales de ADN
recombinante se estan desarrollando en numerosos paises y podrian ser colocados en el mercado
proximamente. La disponibilidad de directrices del Codex en esta materia ayudaria a los distintos paises a
elaborar sus propias normas sobre inocuidad y un marco reglamentario pertinente.

3. Principales aspectos que han de tratarse

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

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

Criterio general

Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad alimentaria, la garantia de
précticas comerciales equitativas en el comercio alimentario y la consideracion de las necesidades
identificadas de los paises en desarrollo. Este nuevo trabajo contribuird a fortalecer la proteccion de los
consumidores al aportar orientacion sobre cdmo debe efectuarse la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante.

! Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.
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Criterios aplicables a cuestiones de caracter general

a. Diversificacién de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional. Este nuevo trabajo dictara unas pautas de caracter cientifico, que los paises podran
aprovechar a fin de elaborar sus propias metodologias para la evaluacion de la inocuidad y sus propias
normas y marcos reglamentarios en materia de inocuidad, y que, cuando se lleguen a aplicar a escala
internacional, podran contribuir a la consecucién de un enfoque armonizado.

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

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

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

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

Objetivol:  Fomentar un marco reglamentario racional

Objetivo 2:  Promover la aplicacién mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del
analisis de riesgos.

Objetivo 4:  Acrecentar la capacidad para responder con eficacia y rapidez a nuevas cuestiones,
preocupaciones y novedades en el sector alimentario.

Objetivo 6:  Promover la maxima aplicacion de las normas del Codex.

6. Informacion sobre la relacién entre la propuesta y otros documentos del Codex existentes

El documento propuesto no duplicara documentos del Codex existentes y, en particular, estard en linea con
los Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius? y los Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos (CAC/GL 44-2003). Asimismo, complementara las Directrices para la
Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante
(CAC/GL 45-2003) y las Directrices para la Realizacion de la Inocuidad de los Alimentos Producidos
Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante (CAC/GL 46-2003).

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

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

2 Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento.
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8. Determinacién de las necesidades de aportaciones técnicas a las normas por parte de 6rganos
externos, a fin de que se puedan programar tales contribuciones

Podra hacer falta la coordinacion con la OIE, segun sea necesario.
9. Calendario propuesto para la finalizacién del nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha
propuesta para la adopcion en el Tramite 5 y la fecha propuesta de adopcion por la Comision;

normalmente el plazo para la elaboracién no debe ser superior a cinco afos.

Se prevé que el documento pueda finalizarse en el periodo de actividad dentro de los cuatro afios de
actividad previstos para el Grupo de Accion.
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APENDICE 111
DOCUMENTO DE PROYECTO

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

1. Finalidades y alcance del trabajo propuesto

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

2. Pertinencia y oportunidad

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

En las Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de
Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) del Codex se expone el método recomendado para llevar
a cabo la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante. También
se brinda orientacion general respecto de las modificaciones nutricionales intencionales (parrafos 48-53). En
particular, se afirma que “los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante que se han sometido a
modificacion a fin de alterar intencionalmente su calidad o su funcionalidad nutricional deben ser objeto de
una evaluacién nutricional adicional [ademas de las que se realicen cuando las modificaciones tienen otras
finalidades] para determinar las consecuencias de los cambios que han sufrido y establecer si es probable
que la introduccion de tales alimentos en el suministro alimentario modifique la ingesta de nutrientes.”

Seria particularmente atil que el Grupo de Accidn realizara un trabajo dirigido a proporcionar mayor
orientacién acerca de las consideraciones adicionales en materia de inocuidad y nutricion que podrian hacer
falta para evaluar los alimentos mejorados nutricionalmente en cuestion.

3. Principales aspectos que han de tratarse

Entre las consideraciones adicionales en materia de inocuidad y nutricién relacionadas con la evaluacion de
alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales y de
salud, figuran aspectos como la biodisponibilidad y la funcion fisiologica de la modificacion prevista. Se
prestara especial atencién a los cultivos bésicos de interés para las poblaciones de los paises en desarrollo.

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

Esta propuesta esta en consonancia con:

Criterio general: Proteccion del consumidor desde el punto de vista de la salud, la inocuidad alimentaria, la
garantia de practicas comerciales equitativas en el comercio alimentario y la consideracién de las
necesidades identificadas de los paises en desarrollo.
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Criterios aplicables a cuestiones de caracter general:

a) Diversificacion de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional. Este nuevo trabajo dictard pautas de caracter cientifico, que los paises podran
aprovechar a fin de elaborar sus propios enfoques de evaluacion de la inocuidad, y que, cuando se lleguen a
aplicar a escala internacional, podrén contribuir a la consecucion de un enfoque armonizado.

¢) Trabajos ya iniciados por otros organismos internacionales en este campo o propuestos por los 6rganos
intergubernamentales internacionales que sean competentes. Ninguna otra organizacion internacional ha
realizado actividades de establecimiento de normas internacionales para los alimentos obtenidos de plantas
de ADN recombinante mejorados nutricionalmente.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

El trabajo propuesto cumple los siguientes objetivos:

Objetivo 1: Fomentar un marco reglamentario racional

Objetivo 2: Promover la aplicacién mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del
analisis de riesgos

Objetivo 4: Acrecentar la capacidad para responder con eficacia y rapidez a nuevas cuestiones,
preocupaciones y novedades en el sector alimentario

Objetivo 6: Promover la maxima aplicacion de las normas del Codex

6. Informacion sobre la relacién entre la propuesta y otros documentos del Codex existentes

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

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

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

7. Determinacion de la necesidad y disponibilidad de asesoramiento cientifico de expertos

Podria ser necesario consultar a otros comités del Codex competentes (por e€j., el Comité del Codex sobre
Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales).

Podria ser oportuno tener presente el siguiente documento:

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

Durante el proceso de elaboracion del anteproyecto de anexo podra considerarse la posibilidad de recabar
asesoramiento cientifico adicional.

8. Determinacién de las necesidades de aportaciones técnicas a la norma por parte de 6rganos
externos, a fin de que se puedan programar tales contribuciones

Podria ser oportuno tener presentes los siguientes documentos:

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

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

Durante el proceso de elaboracion del anteproyecto de anexo podré considerarse la posibilidad de recabar
asesoramiento cientifico adicional.

9. Calendario propuesto para la finalizacién del nuevo trabajo, incluida la fecha de inicio, la fecha
propuesta para la adopcion en el Tramite 5 y la fecha propuesta de adopcion por la Comision;
normalmente el plazo para la elaboracion no debe ser superior a cinco afios

Se preve que el documento se finalizard dentro de los cuatro afios de actividad previstos para el Grupo de
Accidn.



