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A: Puntos de contacto del Codex

Organismos internacionales interesados

De: Secretario de la Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Roma, ltalia

Asunto: Distribucién del informe de la sexta reunidn del Grupo de Accion Intergubernamental
Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos
(ALINORM 07/30/34) v solicitud de observaciones sobre al Anteproyecto de Directrices
para la Realizacion de la Evaluacién de la inocuidad de los alimentos obtenidos de
animales de ADN recombinante

Se adjunta el informe de la sexta reunién del Grupo de Accidn Intergubernamental Especial del Codex sobre
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos. Sera examinado por la Comision del Codex Alimentarius
en su 30° periodo de sesiones (Roma, (Italia), 2-7 de julio de 2007).

SOLICITUD DE OBSERVACIONES

El Grupo de Accidn acord6 devolver al Tramite 3 la seccidn titulada “Utilizacién de genes marcadores de
resistencia a antibioticos” (parrafos 64 a 67) del Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la
Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante para solicitar
observaciones (véase ALINORM 07/30/34, parr. 50 y Apéndice I11).

Los gobiernos y organismos internacionales interesados que deseen presentar sus observaciones deberan
enviarlas, preferiblemente por correo electrénico, al Dr. Nakabayashi Keiichi, Counselor, Minister’s
Secretariat, Ministry of Health, Labour and Welfare. 1-2-2 Kasumigaseki, Chiyoda-ku 100-8916 Tokio, Japdn
(fax: +81 3 3503 7965; correo electronico: codexj@mhlw.go.jp), remitiendo una copia al Secretario de la
Comision del Codex Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, Viale delle
Terme di Caracalla, 00153 Roma, Italia (correo electrénico: codex@fao.org; fax +39 06 570 54593) para el
30 de junio de 2007 a mas tardar.




RESUMEN Y CONCLUSIONES

La sexta reunion del Grupo de Accidon Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos
por Medios Biotecnoldgicos lleg6 a las conclusiones siguientes:

Cuestiones que se someten al examen de la Comisién

El Grupo de Accién convino en enviar el documento del proyecto que figura en el Apéndice 1V, por
conducto del Comité Ejecutivo para su examen critico, a la Comision para que lo aprobase como nuevo
trabajo en su 30° periodo de sesiones con vistas a la elaboracion de un Anexo a las Directrices para la
Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN
Recombinante sobre la Presencia de Niveles Bajos de Material Vegetal de ADN Recombinante (parr. 77 y
Apéndice V).

Asuntos de interés para la Comision

El Grupo de Accion:

- acordod devolver al Tramite 3 la seccion titulada “Utilizacion de genes marcadores de resistencia a
antibidticos” (parrafos 64 a 67) para solicitar observaciones y mantener las deméas secciones del
Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Animales de ADN Recombinante en el Tramite 4 (parrs. 50-51 y Apendice IlI);

- acordo6 devolver al Tramite 2 el Anteproyecto de Anexo 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 o de salud para que volviese a redactarlo un grupo de trabajo presencial. El
Anteproyecto de Anexo, preparado por el grupo de trabajo, se distribuiria para recabar observaciones en el
Tramite 3, y seria examinado por el Grupo de Accion en su siguiente reunién en el Tramite 4 (parr. 59).

Asuntos de interés para otros Comités y Grupos de Accion del Codex

El Grupo de Accidn convino en que la cuestidn de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos
de animales sometidos a tratamiento de proteccién contra enfermedades por medio de terapia génica o de
vacunas producidas mediante ADN recombinante se remitiese también al Comité sobre Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos para que informase y asesorase al respecto, segln procediese
(parr. 71).

Otros asuntos

El Grupo de Accion:

- acordé efectuar un seguimiento de los progresos de los trabajos que estaba realizando la OIE sobre la
inocuidad de los alimentos obtenidos de animales sometidos a tratamiento de proteccién contra
enfermedades por medio de terapia génica o de vacunas producidas mediante ADN recombinante. A este
respecto, el Grupo de Accion decidié solicitar a la Secretaria del Codex que actuara de enlace con la OIE
para que se presentase un informe sobre las actividades de la OIE en este &mbito al Grupo de Accion en su
siguiente reunion y se informase paralelamente a la OIE de las expectativas del Grupo de Accion sobre los
trabajos que estaba realizando el Grupo ad hoc (parr. 71);

- acordd remitir a la FAO y la OMS las preguntas relacionadas con los genes marcadores e indicadores y
las aplicaciones no heredables a fin de solicitar asesoramiento cientifico (parr. 45y Apéndice II).
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INTRODUCCION

1. El Grupo de accion intergubernamental especial del Codex sobre alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos celebrd su sexta reunion en Chiba (Japon) del 27 de noviembre al 1° de diciembre de 2006,
por amable invitacion del Gobierno del Japdn. Presidio la reunién el Dr. Hiroshi Yoshikura, Asesor del
Departamento de Inocuidad de los Alimentos de la Oficina de Inocuidad Alimentaria y Farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del Japon. Asistieron a la reunion 182 delegados en
representacion de 40 miembros de la Comision, asi como 5 organizaciones intergubernamentales vy
12 organizaciones no gubernamentales internacionales en calidad de observadores. La lista completa de los
participantes figura en el Apéndice | del presente informe.

APERTURA DE LA REUNION

2. Inauguré la reunion el Sr. Naohito Takahashi, Director General de la Oficina de Inocuidad Alimentaria
y Farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social del Jap6n, quien dio la bienvenida a
los participantes a Chiba y les desed éxito en la reunién. Los representantes de la FAO y la OMS dieron la
bienvenida también a los participantes.

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 1 del programa)*

3. El Grupo de accién acordé modificar el programa provisional afladiendo un tema, el nuevo tema 9, en
atenciéon a la propuesta de los Estados Unidos de que se debatiera la cuestion de la evaluacion de la
inocuidad alimentaria respecto de la presencia de niveles bajos de materiales vegetales de ADN
recombinante en los alimentos como resultado de las autorizaciones asincronicas.

4. El Grupo de accién aprobd el programa provisional enmendado como programa de la reunién, con la
adicion del tema anteriormente mencionado y la consiguiente renumeracion de los temas 9 a 11 del programa
provisional, que pasaron asi a ser los temas 10 a 12.

5. El Grupo de accion tomo nota de la declaracion relativa a la division de competencias entre la
Comunidad Europea (CE) y sus Estados miembros presentada en el documento CRD 1.2

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

6. El Grupo de accion tomo nota de la informacion presentada en el documento CX/FBT 06/6/2 en
relacién con las cuestiones de interés para el Grupo de accion intergubernamental especial del Codex sobre
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos planteadas en el 29° periodo de sesiones de la Comisién del
Codex Alimentarius y en las reuniones recientes de otros comités del Codex.

7. La delegacion de la Comunidad Europea recordd la labor sobre deteccion e identificacién de alimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos que estaba realizando el Comité del Codex sobre Métodos de Analisis
y Toma de Muestras (CCMAS) y alent6 a dicho Comité a intensificar sus trabajos sobre este tema del
programa.

EXAMEN DE LA LABOR POR LAS ORGANIZACIONES INTERGUBERNAMENTALES E
|NTERNAC|O'NALES EN LO QUE RESPECTA A LOS ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLOGICOS (Tema 3 del programa)®

8. El Grupo de Accion tomd nota de la informacion presentada en los documentos CX/FBT 06/6/3 y
CRD 16 presentados por varias organizaciones intergubernamentales internacionales en lo que respecta a los
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos.

! CXIFBT 06/6/1, CX/FBT 06/6/1 Add.1.

Se informé al Grupo de accion de que la division de competencias respecto del tema 9 del programa aprobado
seria como sigue: Competencia Comunidad Europea — Voto Comunidad Europea.

®  CXIFBT 06/6/2.

4 CXIFBT 06/6/3; CRD 16 (Informacion de la OIE).
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9. La Secretaria del Codex atrajo la atencion del Grupo de Accion respecto de la contribucidn por escrito
de la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB). EI Grupo de Accién tomd nota de que la
tercera reunion de la Conferencia de las Partes en su calidad de reunion del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia (COP-MOP3) habia acordado los requisitos detallados para la documentacion
que acomparfie los envios de organismos vivos modificados destinados a su uso directo como alimentos o
piensos, 0 a una elaboracién ulterior. Asimismo, el Grupo de Accion tomd nota de que la COP-MOP3
solicitaba a la Secretaria Ejecutiva del CDB que siguiese estableciendo, reforzando e intensificando acuerdos
de cooperacidn con distintas organizaciones internacionales, incluido el Codex.

10. El Representante de la FAO destacd una serie de actividades realizadas por su Organizacién
conjuntamente con la OMS, incluida la elaboracion de distintos instrumentos, tales como un documento de
orientacién de la FAO/OMS destinado a ayudar a los paises a aplicar las directrices del Codex sobre
evaluacion de la inocuidad de los alimentos, la asistencia técnica a los paises asi como el establecimiento de
redes de intercambio de informacion entre entidades publicas y privadas encargadas de la seguridad
bioldgica a nivel regional. EI Representante informé asimismo de que la Organizacion estaba preparada, en
cooperacion con la OMS, para celebrar una consulta de expertos destinada a prestar asesoramiento cientifico
sobre cuestiones especificas que el Grupo de Accion determinaria en la reunion en curso.

11. El Representante de la OMS indic6 que habia estado llevando a cabo una serie de actividades en el
ambito de la biotecnologia y de la salud humana, de las cuales sélo las relacionadas con la biotecnologia para
la produccion de alimentos se explicaban en su contribucion escrita que figuraba en el documento CX/FBT
05/5/3. El Representante sefialé asimismo que toda la informacion detallada sobre las actividades de la
Organizacion en este &mbito a nivel nacional y regional se podia consultar en el sitio web de la OMS.

12. El Representante de la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE), al hacer
referencia a la contribucidn por escrito, destaco algunas de las actividades realizadas por el Grupo de Accién
de la OCDE para la Inocuidad de los Productos Alimenticios Nuevos y los Piensos. Recientemente, Estados
Miembros no pertenecientes a la OCDE habian estado participando en la labor del Grupo de Accion, incluida
la elaboracién de documentos consensuados de particular importancia para los paises en desarrollo, por
ejemplo sobre la papaya y la yuca. Por otro lado, se habia comenzado a actualizar los documentos
consensuados que ya se habian publicado, a la luz de la nueva informacién cientifica; el Grupo de Trabajo de
la OCDE sobre Armonizacién de la Vigilancia Normativa en materia de Biotecnologia habia revisado el
documento de orientaciéon de la OCDE sobre la formulacion de un identificador Unico para las plantas
transgénicas; y se habia creado una nueva version de la base de datos de la OCDE sobre productos obtenidos
mediante la biotecnologia moderna aprobados con fines comerciales.

13.  El Representante de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) inform6 al Grupo de Accién
de que el Grupo ad hoc sobre Biotecnologia habia comenzado a trabajar sobre biotecnologias de
reproduccion animal, vacunas y nanotecnologia. EI Grupo ad hoc habia revisado asimismo el borrador del
capitulo sobre los principios de la produccién de vacunas veterinarias del Manual de la OIE de pruebas de
diagndstico y vacunas para los animales terrestres. Recientemente, se habia revisado el mandato del Grupo
con vistas a que incluyese la elaboracion de directrices sobre los riesgos para la sanidad animal derivados de
la clonacién de células somaticas de animales de produccion con intervencion de transferencia nuclear
(SCNT) asi como directrices sobre nuevas tecnologias para las vacunas, el seguimiento de los avances en
nanotecnologia y el asesoramiento a la OIE sobre procedimientos adecuados para la identificacion y rastreo
de animales y productos de origen animal obtenidos mediante intervenciones biotecnoldgicas. Actualmente
se estaba haciendo hincapié en la labor de establecimiento de directrices sobre clonacion de células sométicas
de especies ganaderas con intervencion de transferencia nuclear, si bien el Grupo estaba abordando también
cuestiones relativas a las vacunas.

14.  La Delegacion de la Comunidad Europea dio las gracias a las organizaciones internacionales por sus
actividades complementarias de la labor del Grupo de Accién del Codex, y alenté a dichas organizaciones,
en particular a la OCDE, a que reforzasen los programas relativos a la recopilacion e intercambio de
informacion.
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE LA EVALUACION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS DE ANIMALES DE ADN RECOMBINANTE
(Tema 4 del programa)®

15. El Grupo de Accién recordd gque en su quinta reunién habia acordado establecer un grupo de trabajo
con presencia fisica, copresidido por Australia y Japon, encargado de elaborar un Anteproyecto de
Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos derivados de animales de
ADN recombinante (en lo sucesivo, el “Anteproyecto de Directrices”) y que el Anteproyecto de Directrices,
contenido en el documento CL 2006/27-FBT, se habia distribuido para solicitar observaciones en el
Trémite 3, antes de su examen en el Tramite 4 en la reunion en curso.

16. La delegacion de Australia, en nombre también del otro copresidente del grupo de trabajo y
refiriéndose al informe del grupo, puso de relieve algunos puntos importantes, a saber: i) se acord6 usar las
Directrices sobre plantas en vigor como modelo para elaborar el Anteproyecto de Directrices; ii) se acordd
asimismo aplicar un enfoque consistente en apartarse del texto de las Directrices sobre plantas Gnicamente
cuando estuviera justificado desde el punto de vista cientifico en razon de diferencias bioldgicas entre plantas
y animales; y iii) el grupo de trabajo tomé nota de que el Grupo de Accién, en su quinta reunién, habia
acordado que los trabajos iniciales se centraran en la elaboracion de directrices relativas a los animales de
ADN recombinante en general.

17.  El Grupo de Accion felicito al grupo de trabajo por los resultados de su labor y acordd examinar
parrafo por parrafo el Anteproyecto de Directrices contenido en el Anexo 1 del informe del grupo de trabajo.
Al hacerlo, el Grupo de Accion prestd especial atencion a las partes que aparecian entre corchetes, sobre las
cuales el grupo de trabajo no habia llegado a una conclusion o no habia alcanzado un consenso.

18. El Grupo de Accion decidid velar por la coherencia terminoldgica en todo el Anteproyecto de
Directrices; la frase “utilizado(s) como alimento” fue sustituida por “utilizado(s) como alimento o para la
produccién de alimentos” en varios parrafos, y ademas se hicieron otros cambios editoriales. A continuacion
se resumen los debates mantenidos sobre otras cuestiones y las modificaciones acordadas en determinados
parrafos.

Pérrafo 2

19. El Grupo de Accién mantuvo un extenso debate sobre este parrafo del Anteproyecto de Directrices,
gue contenia cinco opciones diferentes entre corchetes. Los miembros expresaron opiniones diferentes sobre
cuél era la opcién mas apropiada y por qué razon.

20. Varias delegaciones y observadores apoyaron la opcién 2, ya que, en su opinion, en ella se expresaban
claramente los factores legitimos que los miembros del Codex debian tener en cuenta en el proceso de
adopcion de decisiones. Las delegaciones y los observadores citados propusieron que se mantuviera
asimismo el tercer punto del parrafo y que se suprimiera la palabra “exclusivamente”, a fin de subrayar que
el Anteproyecto de Directrices no debia referirse a los animales desarrollados para usos farmacéuticos u otros
usos no alimentarios y que dichos animales no debian entrar en la cadena alimentaria. El Representante de la
Comunidad Europea resaltdé que no habia intencion en la UE de elaborar directrices para la evaluacion de
animales de ADN recombinante para usos farmacéuticos en relacion con alimentos.

21.  Otras delegaciones opinaron que no habia ninguna justificacion para hacer una distincion entre plantas
y animales en este parrafo y, por consiguiente, propusieron que se adoptara la opcién 3 para garantizar la
coherencia con las Directrices sobre plantas.

22. Otras varias delegaciones apoyaron la opcion 4 porque su parte introductoria no contenia
declaraciones sobre la importancia, legitimidad o necesidad de que otros 6rganos o instrumentos abordasen
los factores no relacionados con la inocuidad de los alimentos asociados, o potencialmente asociados, a los
animales de ADN recombinante. Algunas de estas delegaciones propusieron que se mantuviesen todos los
puntos gruesos. Las demas delegaciones propusieron que se suprimiera el tercer punto porque podia haber

> CL 2006/27-FBT, CX/FBT 06/6/4, CRD 7 (Observaciones de Consumers International), CRD 9 (Observaciones
de Tailandia), CRD 10 (Observaciones de Filipinas), CRD 11 (Observaciones de Sudafrica), CRD 12
(Observaciones de Iran), CRD 14 (Observaciones de la Republica de Corea).
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circunstancias legitimas en las que un pais quisiera realizar una evaluacién de la inocuidad de los alimentos
respecto de animales de ADN recombinante producidos con fines no alimentarios. Hubo discrepancia de
opiniones respecto del mantenimiento de la palabra “exclusivamente” si se conservaba el tercer punto.

23. Tras un prolongado debate, el Grupo de Accién convino, a modo de compromiso, en adoptar el texto
de la opcion 5 suprimiendo la palabra “otras” de la parte introductoria y suprimiendo el tercer punto.

24. El Grupo de Accion sefiald que, con la solucidn alcanzada, en el documento no se indicaria si las
Directrices podian aplicarse en la evaluacion de la inocuidad de alimentos derivados de animales de ADN
recombinante producidos con fines no alimentarios, y que corresponderia por completo a los Estados
Miembros decidir cuél seria el enfoque méas apropiado.

Pérrafo 16

25. El Grupo de Accion considerd si debian mantenerse las dos frases entre corchetes como proponia
varias delegaciones, sefialando al mismo tiempo que el grupo de trabajo opinaba que la consideracion de los
metabolitos secundarios no siempre era necesaria en el contexto de los animales de ADN recombinante.

26.  Tras debatir la cuestion, el Grupo de Accion acordé mantener la primera frase y suprimir la segunda,
gue se considerd demasiado descriptiva, como habia propuesto el representante de la OIE.

Péarrafo 27

27. El Grupo de Accion acordé sustituir el término “if” por “whether” en el subparrafo A) en aras de la
claridad, en la version inglesa.

Titulo antes de los parrafos 31 a 35

28. El Grupo de Accidon acordd modificar el titulo antes de los parrafos 31 a 35 para que se ajustara a lo
dispuesto en dichos parrafos.

Parrafo 37 C)

29. Varias delegaciones y un observador opinaron gque debian proporcionarse la caracterizacién molecular
completa de los materiales insertados y otra informacién pertinente en cada sede de insercion incluidas las
regiones circundantes y, cuando procediera, otros datos tales como el analisis de los productos de la
transcripcidn, con vistas a realizar de modo apropiado la evaluacion de la inocuidad de animales de ADN
recombinante de conformidad con el parrafo 36 del Anteproyecto de Directrices. Estas delegaciones eran
favorables a que se mantuviera el texto que aparecia entre corchetes.

30. Otras varias delegaciones propusieron que se suprimiera el texto entre corchetes dado que las
disposiciones debian ser iguales a las de las Directrices sobre plantas excepto cuando estuviera justificado
desde el punto de vista cientifico en razon de diferencias bioldgicas entre plantas y animales.

31.  Tras debatir la cuestion, el Grupo de Accion acordo suprimir todo el texto entre corchetes y modificar
la frase, en conjuncion con la segunda frase entre corchetes, de manera que dijera “o cuando sea Mas
apropiado desde el punto de vista cientifico”.

Péarrafo 38

32. El Grupo de Accién convino en agregar la palabra “nuevos” en la frase introductoria en aras de la
claridad y suprimir la referencia a la leche y los huevos como ejemplos en el apartado D de este parrafo y en
el parrafo 45, ya que esas explicaciones eran innecesarias en las Directrices aplicables a los animales en
general.
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Pérrafo 39

33. El Grupo de Accidén observo que el grupo de trabajo no habia tenido tiempo para examinar el texto
entre corchetes. Varias delegaciones propusieron mantener la frase entre corchetes, pero el Grupo de Accién
acordo suprimir el texto, en vista del alcance de las Directrices, aplicables a todos los animales. No obstante,
el Grupo de Accién tomo nota de la opinion de las delegaciones a favor del mantenimiento del texto, segun
la cual el examen de los nuevos rasgos en el contexto de mas de una situacion tipica de cria podia ser
pertinente en el caso de los peces de ADN recombinante en particular.

Péarrafo 42

34. En respuesta a la propuesta de gue se agregara una referencia a la vulnerabilidad a enfermedades, el
Grupo de Accidn convino en gue el concepto ya se trataba en los apartados A y B y, en consecuencia, no era
necesario modificar el texto.

Pérrafo 63

35. En aras de la claridad, el Grupo de Accion acorddé modificar la Gltima frase de este parrafo a fin de
sefialar que en la evaluacion de la inocuidad debia tenerse en cuenta la posibilidad de que se produjeran
dichas alteraciones. En la segunda frase se agregd una referencia a la eliminacién de agentes patdgenos.

Péarrafos 64 a 67

36. La delegacion de la Comunidad Europea expresé la opinion de que en los animales de ADN
recombinante debia excluirse el uso de genes marcadores de resistencia a antibidticos, con vistas a hacer
frente a las preocupaciones sobre la inocuidad en relacién con la integracion de los transgenes derivados de
genes marcadores de resistencia a antibioticos insertados en el genoma animal, y propuso que se examinaran
nuevamente estos parrafos una vez se conocieran los resultados de una consulta de expertos que habia de
convocarse a principios de 2007.

37. La delegacion del Canada manifestd la opinidn segun la cual, en los debates del grupo de trabajo, el
acuerdo respecto de los dos conjuntos de cuestiones que se proponian para la consulta de expertos se basaba
en el hecho de que, debido a la indole de dichas cuestiones, el resultado de la consulta no debia afectar al
contenido del Anteproyecto de Directrices. Otras delegaciones opinaron que no era necesario revisar el texto
propuesto por el momento porque no habia ninguna justificacion cientifica para aplicar criterios diferentes de
los adoptados en las Directrices sobre plantas.

38. El Grupo de Accion acordo examinar la necesidad de seguir elaborando estos parrafos en su siguiente
reunion, después de que se hubiera distribuido el informe de la consulta de expertos.

Anexo: Evaluacion de la posible alergenicidad

39. EIl Grupo de Accion manifesté su acuerdo con el Anexo adjunto al Anteproyecto de Directrices,
titulado “Evaluacion de la posible alergenicidad”, tras sefialar que el texto del Anexo era idéntico al del
Anexo de las Directrices sobre plantas, con la excepcion de la supresion de las referencias a la sensibilidad al
gluten, que no se consideraron pertinentes para la evaluacion de la inocuidad de animales de ADN
recombinante.

PREGUNTAS QUE HABIAN DE PLANTEARSE A UNA CONSULTA FAO/OMS DE EXPERTOS’

40. Ladelegacion de Australia, en nombre también del otro copresidente del grupo de trabajo, refiriéndose
al informe del grupo observé que las tres preguntas’ planteadas en la quinta reunion del Grupo de Acci6n se
habian abordado de manera adecuada durante la elaboracion del Anteproyecto de Directrices, por lo que no
era necesario que fueran consideradas por una consulta de expertos. EI Grupo de Accidn confirmo esta vista.

®  CRD 2 (observaciones de Argentina).

" ALINORM 06/29/34, parr. 27.
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41.  Se invit6 al Grupo de Accion a examinar dos conjuntos de preguntas enumeradas en el Anexo 2 del
informe del grupo de trabajo, relativas a i) genes marcadores e indicadores, y ii) aplicaciones no heredables,
con vistas a remitirlas a la FAO y la OMS a fin de solicitar asesoramiento cientifico.

42.  Algunas delegaciones y un observador, refiriéndose al documento CRD 2, preparado por Argentina en
colaboracion con Brasil y Noruega, expresaron la opinion de que se disponia de cierta informacion cientifica
nueva, que no estaba disponible cuando se adopt6 la orientacion del Codex sobre la evaluacion de la
alergenicidad, y que era preciso revisar la informacion pertinente y evaluar la necesidad de realizar una
revision del anexo sobre la alergenicidad adjunto al Anteproyecto de Directrices, asi como de las dos
Directrices aprobadas sobre plantas de ADN recombinante y microorganismos de ADN recombinante. Estas
delegaciones pidieron que se solicitara asesoramiento cientifico sobre los avances hechos en la evaluacion de
la alergenicidad, por medio de métodos bioinformaticos y métodos in vivo y ex vivo, y sobre la forma de
tener en cuenta el efecto de la elaboracion de los alimentos. Asimismo pidieron asesoramiento de expertos
para determinar si deberian considerarse las sustancias expresadas que pudieran actuar como adyuvantes.

43. Otras delegaciones, sefialando la importancia de la evaluacién de la alergenicidad para velar por la
inocuidad de los alimentos producidos a partir de organismos de ADN recombinante, opinaron que no estaba
claro que las pruebas y la informacién que se habian divulgado después de la ultima consulta FAO/OMS de
expertos, en 2001, justificara la revision inmediata de las recomendaciones de las consultas de expertos
previas. Varias delegaciones sefialaron que podria resultar dificil para la FAO y la OMS abordar
simultdneamente un gran ndmero de cuestiones relativas a esferas distintas y para las que se precisaran
expertos en distintas especialidades.

44.  El representante de la FAO, en nombre de la FAO y la OMS, reconoci6 las dificultades practicas que
presentaba el examen de esas diversas y complejas cuestiones juntas en una sola consulta de expertos y pidié
al Grupo de Accion que priorizara las cuestiones de forma que pudiera convocarse a principios de 2007 una
consulta de expertos encargada de abordar las mas urgentes y de proporcionar el asesoramiento cientifico
necesario para proseguir la elaboracion del Anteproyecto de Directrices sobre los animales en el plazo
establecido para el Grupo de Accién. Asimismo indic6 que tal vez fuera convocar otra consulta de expertos
en un momento apropiado durante el siguiente bienio (2008-09) con objeto de abordar otras cuestiones,
incluidas las relativas a la alergenicidad.

45. Tras debatir el asunto, el Grupo de Accion acordd remitir a la FAO y la OMS Unicamente las
preguntas relacionadas con los genes marcadores e indicadores y las aplicaciones no heredables a fin de
solicitar asesoramiento cientifico. La lista de preguntas se adjunta al presente informe como Apéndice II.

46. El Grupo de Accidn sefiald que la informacion de antecedentes sobre las aplicaciones no heredables
contenida en el documento CRD 2 se presentaria a la consulta de expertos venidera en un documento de
trabajo.

47.  El Grupo de Accidn convino en que la consulta de expertos abordara todas las preguntas de la lista en
el contexto de la evaluacién de la inocuidad de los alimentos producidos a partir de animales de ADN
recombinante utilizados para la alimentacién o para la produccion de alimentos, si bien alguna delegacién
sefiald que no habia impedimentos para que la consulta de expertos considerara, cuando procediera, aspectos
horizontales de las preguntas relacionados con la estructura no heredable, dado que la tecnologia podia en
principio aplicarse también a las plantas.

48. El Grupo de Accién tomd nota con satisfaccion de que se habian suprimido todos los corchetes del
Anteproyecto de Directrices y todas las secciones se habian finalizado desde el punto de vista técnico y
estaban listas, en principio, para su adopcién por la Comisién, con la excepcién de los parrafos 64 a 67. El
Grupo de Accidn valord positivamente el excelente trabajo de elaboracién del documento realizado por el
grupo de trabajo copresidido por Australia y el Japon.

49.  Se mantuvo un amplio debate sobre el adelantamiento del documento para reflejar el logro del Grupo
de Accion. Varias delegaciones apoyaron el adelantamiento del documento al Tramite 5/8, recomendando
que se omitieran los Tramites 6 y 7, mientras que otras delegaciones se mostraron partidarias de adoptar un
planteamiento mas cauto.
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Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la
Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Animales de ADN Recombinante

50. El Grupo de Accion acordd devolver la seccion titulada “Utilizacion de genes marcadores de
resistencia a antibioticos” (parrafos 64 a 67) al Tramite 3 para solicitar observaciones y mantener las demas
secciones del Anteproyecto de Directrices en el Tramite 4. EI Anteproyecto de Directrices, como enmendado
en la presente reunion, se adjunta en el Apéndice |11 del presente informe.

51. El Grupo de Accion sefialé que en su siguiente reunion los debates deberian centrarse en: i) la seccion
relativa al uso de genes marcadores de la resistencia a antibioticos (parrafos 64 a 67); y ii) cualesquiera otras
enmiendas necesarias para tomar en consideracion las aplicaciones no heredables, de ser posible y apropiado,
teniendo plenamente en cuenta los resultados de la consulta de expertos venidera.

ANTEPROYECTO DE ANEXO (DOCUMENTO DE DETERMINACION DEL ALCANCE) A LAS
DIRECTRICES DEL CODEX PARA LA REALIZACION DE EVALUACIONES DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS DE PLANTAS CON ADN RECOMBINANTE:
EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE PLANTAS CON
ADN RECOMBINANTE MODIFICADAS PARA OBTENER BENEFICIOS NUTRICIONALES O
SANITARIOS (Tema 5 del programa)®

52. El Grupo de Accion recordd que en su quinta reunidon habia decidido iniciar nuevos trabajos de
elaboracién de un anexo a las Directrices sobre plantas, en el que se darian nuevas orientaciones para las
evaluaciones de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas con ADN recombinante modificadas para
obtener beneficios nutricionales o sanitarios, asi como establecer un grupo electrénico de trabajo dirigido por
el Canad4 y encargado de elaborar un documento de determinacion del alcance que se presentaria en la
reunion en curso. El Grupo de Accion recordd asimismo que el nuevo trabajo habia sido aprobado
posteriormente por la Comision.

53. La delegacion del Canada present6 el informe del grupo electronico de trabajo que figuraba en el
documento CX/FBT 06/6/5 y explico brevemente el proceso de elaboracion del documento de determinacion
del alcance que figuraba en los apéndices del documento. Numerosas delegaciones valoraron positivamente
por la labor del grupo electrénico de trabajo y la contribucién del Canadé al proceso, reconocieron el valor
con vistas al futuro del Anteproyecto de Anexo y convinieron en que se siguiera avanzando con esta labor,
preferiblemente estableciendo un grupo de trabajo presencial. EI Grupo de Accion tomd nota del consenso
general existente respecto de la continuacion del trabajo sobre la base de la estructura propuesta para el
Anexo e invito a las delegaciones a formular nuevas observaciones sobre el documento de determinacion del
alcance.

54.  Varias delegaciones sefialaron que la referencia especial a los paises en desarrollo en el contexto de la
estabilidad del nivel de expresion de un rasgo particular era inapropiada, dado que el factor mas importante
estaba constituido por las condiciones agroecoldgicas del lugar en cuestion y no el estado de desarrollo del
pais concernido.

55. La delegacién de la Argentina, con el apoyo de otras delegaciones de los paises de la Region de
América Latina y el Caribe, propuso que en el Anexo se contemplara no solo los cultivos basicos sino todos
los cultivos y que no se introdujesen diferencias entre paises en desarrollo y desarrollados en la orientacion
relativa a la evaluacion de la inocuidad de los alimentos.

56. La delegacion de la Comunidad Europea, hacienda referencia a sus observaciones por escrito
contenidas en el documento CX/FBT 06/6/5-Add.1, subray6 la importancia de 1) el estudio comparativo
sobre la alimentacion de los animales y 2) la seleccion del comparador més apropiado. A este respecto, la
labor que estaba realizando la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria seria de interés para el Grupo de
Accion. La delegacion de Alemania sugirié que podia ser util llevar a cabo una supervision postcomercial en
determinados casos.

8 CX/FBT 06/6/5; CX/FBT 06/6/5-Add. 1 (Observaciones de Argentina, Australia, Comunidad Europea, Costa Rica,
Estados Unidos de América, Japon, Kenya, México y Nueva Zelandia); CRD 9 (Observaciones de Tailandia);
CRD 10 (Observaciones de Filipinas); CRD 11 (Observaciones de Sudafrica); CRD 12 (Observaciones del Iran);
CRD 15 (Observaciones de Indonesia).
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57. Ladelegacion de México, haciendo referencia a las disposiciones del parrafo 20 de los Principios para
el Anélisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos (CAC/GL 44-2003),
sefiald que toda evaluacion de riesgos podia dejar dudas cientificamente fundadas respecto de la estimacion
de la ingesta de nutrientes y la identificacion de riesgos y beneficios para la salud, que no se podian verificar
necesariamente antes de la entrada en el mercado de los productos, y que un nuevo estudio podia ser
necesario, incluida una vigilancia tras la puesta en el mercado, cuando ello estuviese justificado desde un
punto de vista cientifico.

58. La delegacion de Nueva Zelandia sefialdo que el Anexo se estaba elaborando en el marco de las
Directrices sobre la evaluacion de la inocuidad y que el resultado de este nuevo trabajo deberia respaldar las
Directrices existentes.

Estado del Anteproyecto de Anexo (documento de determinacion del alcance) a las Directrices del
Codex para la Realizacion de Evaluaciones de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas con
ADN recombinante: Evaluacién de la Inocuidad de los Alimentos derivados de Plantas con ADN
recombinante modificadas para obtener Beneficios Nutricionales o Sanitarios

59. El Grupo de Accion acordd devolver al Tramite 2 el Anteproyecto de Anexo para que volviese a
redactarlo un grupo de trabajo presencial dirigido por el Canada, copresidido por la Argentina y Nueva
Zelandia y abierto a todos los miembros y observadores®. El grupo de trabajo prepararia el Anteproyecto de
Anexo a las Directrices sobre plantas teniendo en cuenta el informe del grupo electrénico de trabajo anterior
y las observaciones formuladas en el Tramite 3 que figuran en los documentos CX/FBT 06/6/5 y CX/FBT
06/6/5-Add.1, asi como las observaciones presentadas durante la reunién en curso. El grupo de trabajo, que
se reuniria probablemente en Ottawa a principios de abril de 2007, trabajaria principalmente en inglés
aunque, en funcién de los recursos disponibles, se consideraria la posibilidad de traducir los documentos de
trabajo al espafiol y al francés. EI Anteproyecto de Anexo, preparado por el grupo de trabajo, se distribuiria
para recabar observaciones en el Tramite 3, con gran antelacién respecto de la siguiente reunién del Grupo
de Accion, y seria examinado por éste en su siguiente reunion en el Tramite 4.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ANALISIS COMPARATIVO DE LA COMPOSICION DE
LOS ALIMENTOS BASICOS (Tema 6 del programa)™®

60. La delegacion de la India, refiriéndose al documento de trabajo CX/FBT 06/6/6, explicd los
antecedentes, objetivos y beneficios esperados de la propuesta. Al respecto, observé que existian
limitaciones en relacion con los conocimientos actuales sobre el andlisis de la composicion de cultivos
basicos modificados mediante la ingenieria genética, concretamente respecto de los macronutrientes y
micronutrientes, las toxinas vegetales inherentes, los antinutrientes, los metabolitos vegetales y los alérgenos.
La delegacién de la India opind que la ausencia de métodos analiticos globalmente aceptables para el analisis
del consumo de alimentos constituia un obstaculo para la realizacion de dichos analisis.

61. El representante de la OCDE informd al Grupo de Accion de que la OCDE habia producido ya varios
documentos de consenso que contenian informacion sobre la composicion y otras cuestiones pertinentes
relativa a los cultivos bésicos enumerados en el anexo del documento CX/FBT 06/6/3, incluidos el trigo, el
maiz y el arroz, y que el Grupo de Accion de la OCDE habia comenzado a debatir como podrian actualizarse
estos documentos para hacerlos mas completos. El representante de la OCDE se congratulé por la creciente
participacion de paises que no eran miembros de dicha Organizacion en la labor del Grupo de Accion de la
OCDE relativa a los documentos de consenso.

62. El representante de la FAO sefialé que, bajo la coordinacion de la Red internacional de sistemas de
datos sobre alimentos (INFOODS), la FAO habia preparado varias tablas de composicion de alimentos
utilizando datos procedentes de distintas partes del mundo y que dichas tablas estaban a disposicion de todos

° Los siguientes miembros y observadores manifestaron su interés en formar parte del Grupo de Trabajo: Alemania,

Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canada, China, Comunidad Europea, Filipinas, Francia, India, Italia, Japon,
Meéxico, Nueva Zelandia, Noruega, Paraguay, RepuUblica de Corea, Sudafrica, Suecia, Tailandia, Estados Unidos
de América, 49P, BIO, ClI, CropLife International, la Asociacion Técnica de Enzimas (ETA), la Asociacion
Europea de Industrias (EUROPABIO) y el Instituto Interamericano de Cooperacion para la Agricultura (I1ICA).

10 CX/FBT 06/6/6, CRD 3 (Observaciones de México), CRD 11 (Observaciones de Sudéfrica), CRD 12
(Observaciones de Iran), CRD 15 (Observaciones de Indonesia).
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los Miembros de la FAO. Ademas, opind que el Codex no deberia duplicar los trabajos ya realizados o en
curso de otras organizaciones internacionales. EI Grupo de Accion observd asimismo que en el Codex
Alimentarius y en otras publicaciones internacionales ya se incluian diversos métodos de analisis respecto de
los nutrientes.

63.  Tras debatir la cuestion, el Grupo de Accion decidié no iniciar nuevos trabajos en esta esfera.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA VIGILANCIA SANITARIA TRAS LA DISTRIBUCION
EN EL MERCADO DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS (Tema 7
del programa)**

64. La delegacion de México, refiriéndose al documento de trabajo CX/FBT 06/6/7, explico que el
objetivo del proyecto de nuevos trabajos propuesto era recopilar informacion cientifica que permitiera apoyar
y complementar la evaluacion de riesgos planteados por los alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos
en caso de dudas cientificamente fundadas. Sin embargo, habida cuenta de que ya se habian iniciado los
trabajos sobre el “Anteproyecto de Anexo de las Directrices para la Realizacion de 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 o de
salud”, la delegacion considerd que no era adecuado empezar nuevos trabajos hasta que se pudiese analizar
el resultado de los ya iniciados.

65. El Grupo de Accion, tras observar que la cuestion podia tratarse, al menos en parte, en el contexto de
otros trabajos del Grupo de Accidn en curso (véase el tema 5 del programa, en el presente informe), decidio
no iniciar nuevos trabajos.

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 GENICA O DE VACUNAS
PRODUCIDAS MEDIANTE ADN RECOMBINANTE (Tema 8 del programa)™?

66. EIl Grupo de Accion recordd que en su quinta reunion habia examinado la propuesta de Kenya sobre
futuros trabajos relativos a la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales sometidos a
tratamiento de proteccién contra enfermedades por medio de terapia génica o de vacunas producidas
mediante ADN recombinante y habia decidido invitar a Kenya a presentar un documento de debate para la
reunion en curso con el fin de seguir estudiando esta cuestion, tomando nota de que la OIE estaba trabajando
en la aplicacion de estas técnicas™.

67. La delegacion de Kenya presentd el documento CX/FBT 06/6/8 al Grupo de Accidn y destac6 que se
deberian examinar atentamente los posibles riesgos para la salud humana derivados de la aplicacion de estas
técnicas, aun cuando la posibilidad de que se produjeran fuese muy baja. La delegacién sefialé asimismo que
las actividades de la OIE estaban centradas en la sanidad animal y que cabia que no abordasen los aspectos
de la inocuidad alimentaria, por lo que estos deberian ser abordados por el Codex.

68. El Grupo de Accidn expresé su agradecimiento a Kenya por su contribucion al elaborar el documento
de debate.

69. El Grupo de Accion tomd nota de que el Subgrupo de vacunas establecido en el marco del Grupo
ad hoc sobre Biotecnologia de la OIE estaba trabajando en este dmbito y que el mandato de la OIE
comprendia los aspectos de la inocuidad alimentaria relacionados con la sanidad animal. EI Grupo de Accién
record6 asimismo su anterior decision de incluir las “aplicaciones no heredables” en las preguntas dirigidas a
la consulta de expertos FAO/OMS que se habria de celebrar a principios de 2007, en la que se podrian
abarcar en parte los temas en cuestion.

1 CX/FBT 06/6/7, CRD 4 (Observaciones de Kenya y Per), CRD 11 (Observaciones de México), CRD12
(Observaciones de Irdn), CRD 15 (Observaciones de Indonesia).

2 CX/FBT 06/6/8; CRD 5 (Observaciones de Argentina, Estados Unidos de América, Kenya y México); CRD 11
(Observaciones de Sudéfrica); CRD 12 (Observaciones del Iran); CRD 15 (Observaciones de Indonesia).

3 ALINORM 06/29/34, pérrafos 63-66.



ALINORM 07/30/34 10

70. Algunas delegaciones reconocieron la necesidad de cubrir un cierto déficit de informacién en este
ambito, si bien varias delegaciones consideraron que seria mas adecuado que el trabajo propuesto fuera
realizado por la OIE y no por el Grupo de Accion. Algunas delegaciones consideraron que no existia una
justificacion clara para dar un tratamiento a las vacunas producidas mediante ADN recombinante diferente
del de las vacunas convencionales y que el sistema de aprobacion de productos farmacéuticos guardaba
relacion habitualmente con la dimension de la inocuidad alimentaria.

71. Después de algunas deliberaciones, el Grupo de Accion decidié no iniciar el nuevo trabajo de
momento y acordd efectuar un seguimiento de los progresos de los trabajos que estaba realizando la OIE
relativos a los aspectos de la inocuidad alimentaria. A este respecto, el Grupo de Accion decidio solicitar a la
Secretaria del Codex que actuara de enlace con la OIE para que se presentase un informe sobre las
actividades de la OIE en este ambito al Grupo de Accion en su siguiente reunién y se informase
paralelamente a la OIE de las expectativas del Grupo de Accion sobre los trabajos que estaba realizando el
Grupo ad hoc. Asimismo, el Grupo de Accion convino en que esta cuestion se remitiese también al Comité
sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos para que informase y asesorase al respecto,
segun procediese.

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD ALIMENTARIA DE
LA PRESENCIA DE NIVELES BAJOS DE MATERIALES VEGETALES DE ADN
RECOMBINANTE EN LOS ALIMENTOS COMO RESULTADO DE LAS AUTORIZACIONES
ASINCRONICAS (Tema 9 del programa)*

72. La delegaciéon de los Estados Unidos, haciendo referencia al documento CX/FBT 06/6/1 Add.1,
presentd de forma breve la propuesta, cuyo objetivo seria proporcionar orientacion sobre la evaluacion de la
inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante en los cuales dichas plantas ya se han
autorizado en uno 0 mas paises con vistas a su comercializacion con fines alimentarios basandose en una
evaluacion conforme a 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), pero presentes en bajos niveles,
de manera involuntaria, en alimentos en los paises donde las plantas de AND recombinante no estan
autorizadas.

73.  Muchas delegaciones recomendaron encarecidamente que el Grupo de Accion en este campo
empezase el nuevo trabajo. La delegacion de la Comunidad Europea explicé que ya disponia de un marco
juridico completo que regia la evaluacion del material de ADN recombinante en las plantas, con arreglo al
cual la presencia de material adventicio no autorizado es ilegal. Solo podria aceptar que se inicie el trabajo si
se cumpliese la condicion expresada en el CRD 13. Por otro lado, consideré que un trabajo de ese tipo
deberia centrarse en reforzar los mecanismos de intercambio de datos e informacion. La delegacion de
Meéxico no apoy0 el contenido de la propuesta de los Estados Unidos porque no abordaba adecuadamente las
preocupaciones de los paises importadores por lo que se refiere a la contaminaciéon con plantas de ADN
recombinante no autorizadas por una autoridad reguladora. Sin embargo, reconociendo la importancia de la
cuestion, la delegacion se mostro partidaria de que se iniciase el nuevo trabajo, siempre que se tuviesen en
cuenta las preocupaciones de los paises desde el punto de vista regulatorio y que otra delegacion compartiese
estas preocupaciones nacionales Algunos observadores y delegaciones se opusieron al uso del término
"asincronico”, dado que implicaba que la planta de ADN recombinante en cuestion seria autorizada mas
adelante tanto por los paises exportadores como importadores. En su lugar, se propuso hacer referencia a
"autorizaciones asimétricas". Algunos observadores declararon que no habia ninguna necesidad de un nuevo
trabajo del Codex dado que el marco del Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) y su Centro de
Intercambio de Informacion de la Biotecnologia proporcionaba ya instrumentos Utiles para el intercambio de
informacion sobre plantas alimenticias modificadas, y que la presencia adventicia de material vegetal de
ADN recombinante no autorizado en los alimentos constituia una cuestion principalmente juridica y no
cientifica.

4 CX/FBT 06/6/1 Add.1, CRD 6 (observaciones de México), CRD 8 (observaciones de Cl), CRD 10 (observaciones
de Filipinas), CRD 11 (observaciones de Sudéafrica), CRD 13 (observaciones de la CE), CRD 17 (Propuesta de
documento de proyecto elaborada por el grupo de trabajo presencial durante la reunién), CRD 18 (proyecto de
mandato elaborado por el grupo de trabajo presencial durante la reunién).
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74. Varias delegaciones opinaban que el establecimiento de mecanismos de intercambio de datos e
informacidn seria fundamental para garantizar la inocuidad de los alimentos en situaciones de presencia de
niveles bajos de plantas de ADN recombinante no autorizadas. La delegacion de Nueva Zelandia indico que,
en su opinion, el Centro de Intercambio de Informacién de la Biotecnologia no respondia a este proposito,
pues se habia disefiado para que se encargara exclusivamente de organismos modificados vivos. La
delegacion de la Comunidad Europea sefiald el caracter escasamente satisfactorio de los progresos en el
establecimiento de bases de datos y los mecanismos pertinentes para poner informacion a disposicion con
este fin asi como la necesidad de que las autoridades reguladoras intercambiasen informacion pertinente, en
particular sobre métodos de deteccion, caracterizaciones moleculares y protocolos de prueba. Otra
delegacion también sefial6 la necesidad de informacion sobre métodos de deteccion y material de referencia.

75. El Representante de la FAO indicé que su Organizacion estaba dispuesta a consultar con otros
organismos internacionales, tales como el CDB y la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Economicos (OCDE), asi como con consorcios industriales al objeto de disefiar y establecer un mecanismo
de intercambio de datos teniendo debidamente en cuenta la proteccion de la informacion confidencial. Varios
observadores, representantes de mejoradores de plantas de ADN recombinante, expresaron su voluntad y
compromiso de contribuir a mecanismos de intercambio de informacion proporcionando datos e informacion
pertinentes sobre inocuidad alimentaria previamente examinados por el pais o paises que hayan concluido
satisfactoriamente su evaluacion de inocuidad alimentaria. En este contexto, también se hizo referencia a la
base de datos del Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI).

76. Para alcanzar un consenso sobre el dmbito de aplicacion y otros contenidos del documento del
proyecto para el nuevo trabajo, el Grupo de Accidn acordd establecer un grupo de trabajo presencial durante
la reunion®. El grupo de trabajo presentd un documento revisado del proyecto que figuraba en CRD 17,
sobre cuya base el Grupo de Accion prosiguio sus deliberaciones.

77. Después de un pequefio debate, durante el cual se introdujeron algunas enmiendas a la redaccién y de
otro tipo, el Grupo de Accion aceptdé un documento de proyecto para futuros trabajos (el Anexo a las
Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de
ADN Recombinante sobre la Presencia de Niveles Bajos de Material Vegetal de ADN Recombinante) y
convino en enviar el documento del proyecto (que se adjunta a este informe como Apéndice IV) al Comité
Ejecutivo para su examen critico y para que la Comisién la aprobase en su siguiente periodo de sesiones en
julio de 2007.

78.  Con el fin de avanzar sin demora en la elaboracion del Anteproyecto de anexo y acabar el trabajo en el
plazo fijado para el Grupo de Accion, éste acordd establecer un grupo de trabajo presencial sobre la
presencia de niveles bajos de materiales vegetales de ADN recombinante, presidida por los Estados Unidos y
copresidida por Alemania y Tailandia'®. Se acord6 que su mandato seria el siguiente:

e celaborar recomendaciones para el Grupo de Accién sobre la realizacion de una evaluacion de
inocuidad en situaciones de presencia de niveles bajos en las que la planta de ADN recombinante ya
haya sido considerada inocua y su comercializacién haya sido autorizada con fines alimentarios por
uno 0 Mas paises a raiz de una evaluacion llevada a cabo con arreglo a las Directrices sobre plantas
del Codex, pero el pais importador no haya determinado su inocuidad para los alimentos, asi como
sobre los sistemas de intercambio de datos e informacién necesarios para facilitar este proceso®’.

> Presidido por los Estados Unidos de América. Los siguientes miembros y observadores participaron en el grupo
de trabajo presencial durante la reunion: Alemania, Argentina, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canada, Chile,
China, Comunidad Europea, Costa Rica, Dinamarca, Estados Unidos de América, Filipinas, Finlandia, Francia,
Iran, Japon, Kenya, México, Nigeria, Noruega, Nueva Zelandia, Paraguay, Republica de Corea, Sudéafrica, Suecia,
Suiza, Tailandia, 49P, BIO, ClI, CropLife International, ETA, EUROPABIO, ICAy IICA.

Los siguientes miembros y observadores expresaron su interés en participar en el grupo de trabajo: Alemania,
Argentina, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canad4, Chile, China, Comunidad Europea, Costa Rica, Dinamarca,
Estados Unidos de América, Filipinas, Finlandia, Francia, Grecia, India, Irdn, Irlanda, Italia, Japn, Kenya, Mali,
Meéxico, Noruega, Paraguay, Sudafrica, Suecia, Suiza, Tailandia, ETA, CropLife Internacional, Cl, BIO, 49P,
EUROPABIO, IICA.

La orientacion no tendria por objeto las plantas de ADN recombinante que no hayan sido autorizadas en un pais
importador a consecuencia de una evaluacion de la inocuidad de los alimentos realizada por ese pais.

16
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e El grupo de trabajo:

- determinara e incorpora a un proyecto de anexo las secciones pertinentes de las Directrices
sobre plantas que sean esenciales para la evaluacion de la inocuidad en situaciones de
presencia de niveles bajos; y

- formulard mecanismos de intercambio de informacidn para facilitar la utilizacién del Anexo y
determinar si debe aplicarse, asi como los datos necesarios para llevar a cabo una evaluacion
de la inocuidad de los alimentos en el pais importador.

e El proyecto de anexo no:

- abordaria medidas de gestién del riesgo; las autoridades nacionales determinaran cuando un
material vegetal de ADN recombinante esta presente en un nivel suficientemente bajo para que
este Anexo sea apropiado.

- impide a las autoridades nacionales llevar a cabo una evaluacién del riesgo completa; los
paises pueden decidir cuando y cémo utilizar el Anexo en el contexto de sus sistemas
reguladores.

- elimina la obligacion de las industrias, los exportadores, y cuando proceda, las autoridades
competentes nacionales, de continuar cumpliendo los requisitos pertinentes de importacion de
los paises, en particular en relacion con material de ADN recombinante no aprobado.

79. El Grupo de Accién acordd que el grupo de trabajo presencial se reuniria por primera vez a finales de
febrero 0 marzo de 2007 en los Estados Unidos de América, utilizando el inglés, el francés y el espafiol como
lenguas de trabajo. Alemania expresé su disposicién a acoger una segunda reunion del grupo de trabajo, en
Caso necesario.

80. EIl Grupo de Accidén acordd que el Anteproyecto de Anexo que habia de elaborar el grupo de trabajo
en el Tramite 2 se distribuiria para recabar observaciones en el Tramite 3, antes de su examen por el Grupo
de Accion en su séptima reunion en el Tramite 4.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 10 del programa)

81. El Grupo de Accion observd que no habia solicitudes de examen de otras cuestiones dentro de este
tema del programa.

FECHA Y LUGAR DE LA SIGUIENTE REUNION (Tema 11 del programa)

82. Se decididé provisionalmente que la séptima reunion del Grupo de Accion se celebrara en Chiba
(Japon) del 24 al 28 de septiembre de 2007, a reserva de la posterior confirmacion del Gobierno hospedante
en consulta con la Secretaria del Codex.
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Apéndice 11

PREGUNTAS PARA UNA CONSULTA DE EXPERTOS
Genes marcadores e indicadores

e ;Qué avances se han producido en la elaboracion y uso de genes indicadores y marcadores
seleccionables?

e Existen genes marcadores o indicadores distintos de los de la resistencia a los antibi6ticos cuya
inocuidad para los seres humanos en los productos alimentarios haya sido demostrada, y en su caso,
cuales son?

e Cuando se desea suprimir secuencias especificas de ADN, ¢se dispone de técnicas fiables y seguras
para hacerlo con caracter habitual?

Aplicaciones no heredables

El término “aplicaciones no heredables” abarca la introduccion directa de &cidos nucleicos en tejidos de la
linea no germinal de animales destinados al consumo alimentario.

e (Existen diferencias relevantes desde la perspectiva de la inocuidad alimentaria entre animales con
caracteres heredables y no heredables, y de ser asi, cuéles son?

e Existen cuestiones especificas sobre inocuidad alimentaria (p. ej. referentes a tipos de vectores) que
se deberian considerar en relacion con la evaluacion de la inocuidad de alimentos derivados de
animales que posean caracteres heredables/no heredables?
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Apéndice 111

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE LA EVALUACION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

(En el tramite 3/4 del procedimiento)

SECCION 1 — AMBITO DE APLICACION

1. Estas Directrices apoyan los Principios para el Anélisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos, y abordan los aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos que
consisten, o bien derivan, de animales que tienen un historial de empleo inocuo como fuentes de alimentos y
han sido modificados por medios biotecnolégicos modernos con objeto de que adquieran nuevos rasgos o
rasgos de expresion alterada.

2. La obtencidn, cria y utilizacion de animales para usos humanos, y en concreto para uso alimentario,
plantea diversas cuestiones que van mas alla de la inocuidad de los alimentos. Sin perjuicio de su legitimidad
0 importancia, o de que la utilizacién de métodos de ADN recombinante en la produccién de animales para
uso alimentario pueda afectar a esas cuestiones y de qué manera, estas Directrices abordan Unicamente
aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos, por lo que no se tratan los temas siguientes:

* ¢l bienestar de los animales;
 los aspectos éticos, morales y socioeconémicos;

» los riesgos ambientales relacionados con la liberacién en el medio ambiente de animales de ADN
recombinante utilizados en la produccion de alimentos;

e la inocuidad de animales de ADN recombinante utilizados como piensos, o la inocuidad de los
animales alimentados con piensos obtenidos de animales, plantas y microorganismos de ADN
recombinante.

3. Los principios del Codex en materia de analisis de riesgos, y en particular los referentes a la evaluacion de
riesgos, estan destinados a aplicarse sobre todo a entidades quimicas aisladas, como aditivos alimentarios y
residuos de plaguicidas, o a sustancias quimicas o contaminantes microbianos especificos que comportan
peligros y riesgos identificables, pero no a alimentos enteros como tales. En efecto, son pocos los productos
alimenticios, cualquiera que sea su procedencia, que se han evaluado cientificamente de una manera que
permita caracterizar en forma cabal todos los riesgos que a ellos se asocian. Ademés, muchos alimentos
contienen sustancias que probablemente se considerarian peligrosas si se utilizaran métodos convencionales
para evaluar su inocuidad. Por estos motivos, para examinar la inocuidad de alimentos enteros se necesita un
enfoque mas especifico.

4. Este enfoque se basa en el principio de que la inocuidad de los alimentos obtenidos de nuevas lineas de
animales, incluidos los animales de ADN recombinante, se evalla en relacion con un homologo
convencional que tenga un historial de utilizacion inocua, teniendo en cuenta tanto los efectos intencionales
como involuntarios. El objetivo no consiste en tratar de identificar cada uno de los peligros asociados a un
alimento determinado, sino en establecer cuales son los peligros nuevos o alterados con respecto al alimento
homdlogo convencional.

5. Este enfoque de la evaluacion de inocuidad se coloca en el marco de la evaluacion de riesgos, tal como se
expone en la Seccion 3 de los Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos. Si en la evaluacion de inocuidad se identifica un peligro nuevo o alterado, o bien
una preocupacion nutricional o de otra indole relacionada con la inocuidad del alimento, como primera
medida se evaluara el riesgo conexo a fin de determinar su relevancia para la salud humana. Después de la
evaluacion de inocuidad y, si fuera necesario, de una nueva evaluacion del riesgo, el alimento ser& objeto de
consideraciones de gestion de riesgos de conformidad con los Principios para el Andlisis de Riesgos de
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Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos, antes de que se considere su distribucion
comercial.

6. Medidas de gestion de riesgos como la vigilancia tras la puesta en el mercado para comprobar los efectos
en la salud de los consumidores pueden contribuir al proceso de evaluacién de riesgos. Tales medidas se
consideran en el parrafo 20 de los Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos.

7. Las Directrices describen el método recomendado para efectuar evaluaciones de la inocuidad de alimentos
obtenidos de animales de ADN recombinante en caso de que exista un producto homélogo convencional, e
identifican los datos e informaciones que generalmente pueden usarse para efectuar este tipo de
evaluaciones®'. En la evaluacién de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN
recombinante, el método deberia tomar en cuenta el conjunto de cuestiones siguientes:

A) la naturaleza de la construccion de ADN recombinante y su producto o productos expresados, si los
hubiere;

B) el estado de salud del animal de ADN recombinante; y

C) la composicién de alimentos producidos a partir de animales de ADN recombinante, incluidos los
principales nutrientes.

Aungue estas Directrices se refieren a alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante, en términos
generales el método descrito también podria aplicarse a los que se obtienen de animales que han sido
alterados mediante otras técnicas.

8. Se utilizan diversos grupos de animales como alimento o para la produccién de alimentos (por ejemplo
mamiferos, aves, peces de aleta y mariscos), los cuales pueden ser modificados empleando técnicas in vitro
de &cidos nucleicos. Debido a los efectos agregados de su diversidad genética, produccién y condiciones en
las que se crian o capturan, la evaluacién de la inocuidad de los alimentos debe considerarse caso por caso,
prestando la debida atencion al marco presentado en estas Directrices.

SECCION 2 — DEFINICIONES
9. Para los fines de las presentes Directrices se adoptaran las siguientes definiciones:

““Se entiende por animal de ADN recombinante” un animal en el cual el material genético
se ha modificado mediante técnicas in vitro de &cidos nucleicos, incluyendo el uso de acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de &cido nucleico en células
u orgéanulos.

“Se entiende por homologo convencional’ una raza de animales con un historial conocido
de empleo inocuo como alimento y de la cual se obtuvo la linea de animales de ADN
recombinante, asi como los animales reproductores utilizados para generar los animales
utilizados finalmente como alimento, y/o los alimentos obtenidos de dichos animales.?

El método para la evaluacion de la inocuidad de alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante se
examinod por primera vez en la Consulta FAO/OMS de 1991 sobre estrategias de evaluacion de la inocuidad
de los alimentos producidos por métodos biotecnolégicos.

En la Consulta Mixta FAO/OMS de expertos sobre la evaluacién de la inocuidad de los alimentos derivados
de animales modificados genéticamente, incluidos los peces, celebrada en el afio 2003, se continud la
elaboracion del método recomendado.

Se reconoce que en el futuro pronosticable, no se utilizardn como homologos convencionales alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos modernos.
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SECCION 3 — INTRODUCCION A LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

10. Tradicionalmente, los productos alimenticios derivados de animales obtenidos por métodos de
mejoramiento convencional o de especies silvestres no se han sometido de manera sisteméatica a amplias
evaluaciones quimicas, toxicol6gicas o nutricionales antes de su comercializacion. Asi pues, aunque en
muchos casos las nuevas variedades de animales son evaluadas por zoogenetistas a fin de determinar sus
caracteristicas fenotipicas, éstas no se someten a los rigurosos y amplios procedimientos de comprobacion de
su inocuidad, con inclusion de estudios validados de toxicidad en animales de laboratorio, habituales en el
analisis de sustancias quimicas como aditivos alimentarios o contaminantes, que pueden estar presentes en
los alimentos. En cambio, los alimentos obtenidos de un animal cuyo estado de salud es conocido y aceptable
se han considerado, por lo general, aptos para el consumo humano.

11. El uso de modelos animales para evaluar los efectos finales toxicoldgicos es un elemento fundamental en
la evaluacion de riesgos de muchos compuestos, como por ejemplo los plaguicidas. Sin embargo, en la
mayoria de los casos la sustancia que debe someterse a prueba estd bien caracterizada, tiene una pureza
conocida, no posee un valor nutricional particular, y por lo general comporta una exposicion baja de los seres
humanos. Resulta, por tanto, relativamente sencillo administrar tales compuestos a animales de laboratorio,
en dosis superiores en varios 6rdenes de magnitud a los niveles previstos de exposicion de los seres humanos,
con miras a determinar los posibles efectos nocivos importantes para las personas. De esta manera es posible,
en la mayoria de los casos, calcular los niveles de exposicion en los que no se observard efecto nocivo
alguno, y establecer niveles seguros de ingesta mediante la aplicacion de los factores de inocuidad
apropiados.

12. Los estudios en los que se utilizan animales de laboratorio no pueden aplicarse facilmente a la
comprobacién de los riesgos asociados con alimentos enteros, que son mezclas complejas de compuestos y a
menudo se caracterizan por presentar amplias variaciones en su composicion y valor nutricional. Debido a su
volumen y efecto de saciedad, normalmente sélo se pueden dar a los animales de laboratorio en multiplos
bajos de las cantidades que pueden estar presentes en la alimentacion humana. Ademas, un factor clave que
debe considerarse al llevar a cabo los estudios en animales sobre alimentos es el valor nutricional y el
equilibrio de las dietas empleadas, con el fin de evitar la induccion de efectos adversos que no tienen relacion
directa con el propio material. Detectar cualesquiera efectos adversos posibles y relacionarlos de manera
conclusiva con una caracteristica individual del alimento puede resultar extremadamente dificil. Si la
caracterizacion del alimento indica que los datos disponibles no son suficientes para una evaluacion
exhaustiva de la inocuidad, se podrian pedir estudios en animales de laboratorio, disefiados adecuadamente,
con el alimento entero. Otra consideracion necesaria al establecer la necesidad de estudios con animales de
laboratorio es decidir si es apropiado someterlos a tal estudio cuando es improbable que éste aporte
informacion significativa.

13. Debido a las dificultades para aplicar los procedimientos tradicionales de ensayo toxicolégico y
evaluacion de riesgos a alimentos enteros, y teniendo en cuenta los resultados obtenidos de la evaluacion de
la inocuidad de los mismos, se requiere un enfoque mas especifico para evaluar la inocuidad de los alimentos
obtenidos de animales, incluidos los animales de ADN recombinante. Esto se ha abordado mediante la
elaboracién de un enfoque multidisciplinario para evaluar la inocuidad, que toma en cuenta los cambios
intencionales y no intencionales que pueden producirse en el animal o en los productos alimenticios
obtenidos de éste, aplicando el concepto de equivalencia sustancial.

14. El concepto de equivalencia sustancial es un elemento clave en el proceso de evaluacion de la inocuidad.
Sin embargo, no constituye de por si una evaluacion de inocuidad, sino el punto de partida adoptado para
estructurar la evaluacion de la inocuidad de un alimento nuevo en relacion con su homélogo convencional.
Este concepto se emplea para determinar analogias y diferencias entre el alimento nuevo y el producto
homdlogo convencional®*. Ayuda a identificar los posibles problemas nutricionales y de inocuidad, y se
considera la estrategia méas apropiada disponible hasta la fecha para evaluar la inocuidad de los alimentos

3 El concepto de equivalencia sustancial se describe en el informe de las consultas mixtas FAO/OMS de

expertos del afio 2000 (documento WHO/SDE/PHE/FOS/00.6, OMS, Ginebra, 2000).

El concepto de equivalencia sustancial volvié a examinarse en el contexto de la evaluacién de inocuidad
comparativa en la Consulta de expertos FAO/OMS sobre la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
derivados de animales modificados genéticamente, incluidos los peces, 2003.
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obtenidos de animales de ADN recombinante. La evaluacion de inocuidad asi efectuada no intenta
determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo, sino establecer si cualesquiera diferencias que
se identifiquen son inocuas, a fin de determinar la inocuidad del nuevo producto en relacion con su
homdlogo convencional.

EFECTOS NO INTENCIONALES

15. Cuando se persigue el objetivo de conferir a un animal el rasgo especifico buscado (efecto intencional)
mediante la insercion de secuencias definidas de ADN, en algunos casos puede ocurrir que se adquieran
rasgos adicionales, o bien se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que el animal poseia (efectos no
intencionales). La posibilidad de que se produzcan tales efectos no intencionales no se limita a la utilizacion
de técnicas in vitro de acidos nucleicos sino que constituye un fenémeno intrinseco y general, que también
puede verificarse en el mejoramiento genético convencional, o asociarse al empleo de las tecnologias de
reproduccion asistida actualmente en uso. Los efectos no intencionales pueden ser perjudiciales, benéficos o
neutrales en relacion con la salud del animal o la inocuidad de los alimentos que se obtienen del mismo.
También se pueden producir efectos no intencionales en animales de ADN recombinante, ya sea tras la
insercion de secuencias de ADN como en la posterior reproducciéon convencional del animal de ADN
recombinante. La evaluacion de inocuidad debe incluir datos e informaciones Utiles para reducir la
posibilidad de que un alimento obtenido de un animal de ADN recombinante produzca efectos imprevistos,
nocivos para la salud humana.

16. Los efectos no intencionales pueden ser consecuencia de la insercion aleatoria de secuencias de ADN en
el genoma del animal, que puede determinar la perturbacion o el silenciamiento de genes existentes, la
activacion de genes silentes, o0 modificaciones en la expresion de genes existentes. Asimismo, los efectos no
intencionales pueden determinar la formacion de patrones metabdlicos nuevos o modificados.

17. Los efectos no intencionales del empleo de técnicas in vitro de acidos nucleicos pueden subdividirse en
dos grupos: los que son “previsibles” y los que son “inesperados”. Muchos efectos no intencionales son en
gran parte previsibles gracias al conocimiento de la caracteristica insertada y de sus conexiones metabdlicas,
0 bien de la sede de la insercién. A medida que aumenten los conocimientos sobre los genomas de animales
asi como la familiaridad con las técnicas in vitro de &cidos nucleicos, podria resultar méas facil prever los
efectos no intencionales de una determinada modificacién. Por ejemplo, la recombinacion homéloga, cuando
procede, permite una localizacion precisa del gen, de manera que podria reducir la posibilidad de que se
produzcan efectos no intencionales relacionados con la integracién aleatoria. También se pueden emplear
técnicas de biologia y bioquimica molecular para analizar los cambios que se producen en el nivel de la
transcripcion y traduccion y que podrian dar lugar a efectos no intencionales. Todos estos elementos
deberian considerarse caso por caso.

18. La evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante comporta el
uso de métodos para identificar y detectar tales efectos no intencionales, los procedimientos para evaluar su
importancia biologica y sus posibles consecuencias para la inocuidad de los alimentos. Es necesario contar
con una variedad de datos e informacion para evaluar los efectos no intencionales, puesto que ningln ensayo
permite, por si solo, detectar todos los posibles efectos no intencionales o identificar con certeza aquellos que
interesan a la salud humana. Estos datos e informacion, considerados en su conjunto, brindan garantias de
gue es improbable que el alimento produzca efectos nocivos para la salud humana. La evaluacion de los
efectos no intencionales toma en cuenta las caracteristicas fenotipicas del animal observadas habitualmente
por los zoogenetistas durante la mejora y obtencion de variedades en la produccién animal. Estas
evaluaciones proporcionan una primera seleccion de los animales de ADN recombinante que presentan
caracteristicas no buscadas. Los animales de ADN recombinante que pasan este cribado se someten a una
evaluacion de inocuidad, segun se describe en las Secciones 4y 5.

MARCO DE LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

19. La evaluacién de la inocuidad sigue un procedimiento progresivo que considera los factores pertinentes,
a saber:

A) Una descripcion general del animal de ADN recombinante;
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B) Una descripcion del animal receptor antes de la modificacion® y de su utilizacion como alimento o
para la produccion de alimentos;

C) Una descripcion del organismo donante u otra fuente o fuentes del ADN recombinante introducido;

D) Una descripcion de las modificaciones genéticas, incluidas las construcciones utilizadas para
introducir el ADN recombinante;

E) Una descripcion de los métodos utilizados para obtener el animal inicial de ADN recombinante®’ y
de los procesos para obtener el animal de ADN recombinante utilizado en Gltimo término como
alimento o para la produccion de alimentos;

F) Una caracterizacion de la modificacion o modificaciones genéticas en el animal de ADN
recombinante utilizado en ultimo término como alimento o para la produccién de alimentos;

G) Una evaluacion de la inocuidad:
a. Estado de salud del animal de ADN recombinante;
b. Sustancias expresadas (distintas de acidos nucleicos);
c. Andlisis de la composiciéon (componentes esenciales);
d. Almacenamiento y elaboracion del alimento;
e. Modificacion nutricional intencional.

H) Otras consideraciones.

20. En algunos casos, las caracteristicas del alimento pueden requerir la obtencion de datos e informaciones
adicionales para abordar cuestiones que son peculiares del producto examinado.

21. Los experimentos efectuados con la intencidn de obtener datos para las evaluaciones de inocuidad deben
disefarse y realizarse de conformidad con conceptos y principios cientificos s6lidos y también, cuando
proceda, con las buenas practicas de laboratorio. Deben proporcionarse los datos primarios a las autoridades
de reglamentacion si asi lo solicitan. Los datos deberan obtenerse mediante métodos cientificos sélidos y
analizarse con técnicas estadisticas apropiadas. Se deberan documentar los métodos de analisis®.

22. La finalidad de toda evaluacién de inocuidad es garantizar, a la luz de los conocimientos cientificos mas
solidos de que se disponga, que el alimento no puede causar dafio alguno si se prepara, utiliza y/o consume
de acuerdo con el uso previsto. Las evaluaciones de la inocuidad deben abordar los aspectos relacionados
con la salud de toda la poblacidn, incluidas las personas inmunodeficientes, los lactantes, los ancianos y las
personas con hipersensibilidades a alimentos. El producto final esperado de tal evaluacion serd una
conclusion sobre si el nuevo alimento es tan inocuo como su homologo convencional teniendo en cuenta los
efectos dietéticos de cualquier cambio en el contenido o valor nutricional. En definitiva, el resultado del
proceso de evaluacion de la inocuidad consistird, por tanto, en una definicion del producto examinado que
permita a los encargados de la gestion del riesgo determinar si es necesario tomar medidas para proteger la
salud de los consumidores v, si tal es el caso, adoptar decisiones fundadas y apropiadas al respecto.

SECCION 4 —CONSIDERACIONES GENERALES
DESCRIPCION GENERAL DEL ANIMAL DE ADN RECOMBINANTE

23. Debe proporcionarse una descripcion del animal de ADN recombinante presentado para la evaluacion de
la inocuidad. En la descripcion debe indicarse el ADN recombinante introducido, el método por el que este
se introduce en el animal receptor y el animal de ADN recombinante utilizado en Gltimo término como

No debe confundirse con una madre sustituta.

Primer animal obtenido como resultado de introducir la construccion de ADN recombinante.

Se denomina a veces “animal fundador”.

Se hace referencia a los Criterios generales para la seleccion de métodos de anélisis que figuran en el Manual
de Procedimiento del Codex Alimentarius (Apéndice).

© N o o
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alimento o para la produccién de alimentos, asi como la finalidad de la modificacion. Deben tomarse en
consideracion los posibles riesgos de que se introduzcan elementos patdgenos (por ejemplo, los elementos
responsables de las encefalopatias espongiformes transmisibles y de otras enfermedades infecciosas)
procedentes de materiales biolégicos utilizados como fuente, o durante la produccion. La descripcion debe
ser suficiente para ayudar a entender la naturaleza y tipos de alimentos que se someten a la evaluacion de
inocuidad.

DESCRIPCION DEL ANIMAL RECEPTOR ANTES DE LA MODIFICACION Y SU UTILIZACION COMO
ALIMENTO O PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

24. Debe proporcionarse una descripcion exhaustiva del animal receptor antes de la modificacién. Los datos
e informacion requeridos deben incluir, sin limitarse necesariamente a ellos, los siguientes:

A) nombre comun o habitual, nombre cientifico, y clasificacion taxondémica;

B) historia de su evolucién a través del mejoramiento genético, identificando en especial aquellos
rasgos que pueden tener efectos nocivos para la salud humana;

C) informacion sobre el genotipo y fenotipo del animal que pueda guardar relacién con su inocuidad,
incluida toda toxicidad o alergenicidad que se conozca, simbiosis con organismos productores de
toxinas, posibilidades de colonizacién por patégenos humanos;

D) informacion sobre los efectos que tienen la alimentacion, el ejercicio y el ambiente en que crece el
animal en los productos alimenticios de €l obtenidos; y

E) historial de uso inocuo como alimento o para la produccion de alimentos.

25. Debe proporcionarse informacion pertinente sobre el fenotipo no sélo del animal receptor antes de la
modificacidn, sino también de las lineas relacionadas y de animales que hayan aportado o puedan aportar una
contribucién importante al patrimonio genético del animal receptor antes de la modificacidn, en su caso.

26. El historial de uso puede incluir informacién sobre la forma en que se seleccionan y crian los animales,
como se obtienen sus productos alimenticios (por ejemplo, captura, matanza, ordefio), y las condiciones en
que dichos productos alimenticios se ponen a disposicion de los consumidores (por ejemplo, almacenamiento,
transporte, elaboracién). Asimismo, debera examinarse en qué medida los productos alimenticios
proporcionan componentes nutricionales a determinados subgrupos de la poblacién y qué macronutrientes o
micronutrientes importantes aportan a la dieta.

DESCRIPCION DEL ORGANISMO DONANTE U OTRAS FUENTES DEL ADN RECOMBINANTE INTRODUCIDO
27. Debera proporcionarse informacion sobre los aspectos siguientes:
A) Si el ADN recombinante se obtuvo mediante sintesis y no procede de una fuente natural conocida;
B) En caso de que se haya obtenido de otro organismo:
i. el nombre habitual o comdn de dicho organismo;
ii. el nombre cientifico;
iii.  laclasificacion taxonémica;
iv. informacion sobre su evolucion en lo que atafie a la inocuidad de alimentos;
v. informacion sobre toxinas y alergenos naturales;

vi. en el caso de los microorganismos, informaciones adicionales sobre la patogenicidad (para las
personas o los animales) y las relaciones con agentes patdgenos humanos o animales conocidos;

vii. en el caso de donantes de origen animal o viral, informacion sobre el material de partida (por
ejemplo, cultivo celular) que se ha utilizado, y su procedencia; e
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viii.  informacién sobre el uso pasado y presente, si lo hubiere, en el suministro alimentario y sobre
las vias de exposicion distintas del uso alimentario previsto (por ejemplo, posible presencia de
contaminantes).

Es particularmente importante que se determine si las secuencias del ADN recombinante transmiten
patogenicidad o produccién de toxinas, o si presentan otras caracteristicas que afecten a la salud humana (por
ejemplo, alergenicidad).

DESCRIPCION DE LAS MODIFICACIONES GENETICAS, INCLUIDAS LAS CONSTRUCCIONES UTILIZADAS
PARA INTRODUCIR EL ADN RECOMBINANTE

28. Se debera proporcionar suficiente informacion sobre la modificacion genética a fin de que sea posible
identificar todo el material genético que puede haberse aportado al animal receptor, y suministrar la
informacion necesaria para el analisis de los datos que apoyan la caracterizacion del ADN insertado en el
animal de ADN recombinante que se utilice en ultimo término como alimento o para la produccion de
alimentos.

29. La descripcion del proceso de introducir e incorporar, si procede, el ADN recombinante en el animal
receptor debe incluir:

A) informacidn sobre el método especifico que se ha utilizado para la transformacion;

B) si procede, informacion sobre el ADN utilizado para modificar el animal (por ejemplo, genes que
codifican las proteinas utilizadas para los vectores de empaguetamiento), incluido el origen, la
identidad y la funcion prevista del animal,

1. si se han utilizado vectores virales u organismos zoon6ticos conocidos, informacion sobre sus
huéspedes naturales, 6rganos que atacan, modo de transmision, patogenicidad, y posibilidades de
recombinacion con patégenos enddgenos o exdgenos;

C) organismos huéspedes intermedios, incluidos los organismos (por ejemplo, bacterias) utilizados para
producir o elaborar el ADN destinado a la produccién del animal inicial de ADN recombinante.

30. Se debera proporcionar informacion sobre el ADN que ha de introducirse, concretamente:

A) la secuencia primaria del ADN, en caso de que el ADN recombinante sea producto de sintesis y no
proceda de una fuente natural conocida;

B) la caracterizacion de todos los componentes genéticos, incluidos los genes marcadores, agentes
reguladores y otros elementos que influyen en la expresion y la funcion del ADN;

C) el tamafio y la identidad;
D) lalocalizacion y orientacion de la secuencia en el vector/construccion final; y
E) la funcién.

DESCRIPCION DE LOS METODOS UTILIZADOS PARA OBTENER EL ANIMAL INICIAL DE ADN
RECOMBINANTE Y DE LOS PROCESOS PARA OBTENER EL ANIMAL DE ADN RECOMBINANTE UTILIZADO
EN ULTIMO TERMINO COMO ALIMENTO O PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

31. Deberad proporcionarse informacién sobre las distintas técnicas y procedimientos utilizados en la
introduccion del ADN recombinante para obtener el animal inicial de ADN recombinante. Algunos ejemplos
de posibles técnicas podrian ser la transformacién de gametos, la microinyeccién de embriones de fase
temprana y el trasplante nuclear de células transgénicas.

32. Deberé facilitarse una descripcion de los métodos empleados para demostrar la heredabilidad, incluidas
descripciones de cémo se consigue (por ejemplo, la mejora de animales mosaico para obtener inserciones
transmisibles de células germinales puras).
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33. Pese a que los animales iniciales de ADN recombinante no estan por lo general destinados a utilizarse
como alimento o para la produccién de alimentos, conocer el método utilizado para generar dichos animales
podria servir para identificar peligros.

34. Asimismo, debera proporcionarse informacion sobre la forma en que el animal inicial de ADN
recombinante da lugar a la produccién del animal utilizado finalmente como alimento o para la produccién
de alimentos. Si procede, esta informacién debe incluir datos de los animales reproductores, o madres
sustitutas, incluido el genotipo y fenotipo, la produccion y las condiciones en las que se han criado o
capturado.

35. El historial de uso de productos alimenticios, desde los animales empleados para generar a los que se
utilizaran finalmente para la produccion de alimentos, a partir del animal inicial de ADN recombinante (por
ejemplo, animales reproductores, madres sustitutas), podra incluir informacion sobre la forma de seleccion y
cria de los animales, la forma en que se obtienen sus productos alimenticios (por ejemplo, captura, matanza,
ordefio), y las condiciones en las que dichos productos alimenticios se ponen a disposicion de los
consumidores (por ejemplo, almacenamiento, transporte, elaboracion).

CARACTERIZACION DE LAS MODIFICACIONES GENETICAS EN EL ANIMAL DE ADN RECOMBINANTE
UTILIZADO EN ULTIMO TERMINO COMO ALIMENTO O PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

36. Para una comprensién clara de los efectos producidos en la composicion e inocuidad de los alimentos
obtenidos de animales de ADN recombinante, se requiere una caracterizaciéon molecular y bioquimica
completa de la modificacién genética.

37. Se deberd proporcionar informacion sobre la insercion de ADN en el genoma del animal, que habré de
incluir:

A) la caracterizacion y descripcion de los materiales genéticos insertados, que deberd incluir un andlisis
de la posibilidad de movilizacion o recombinacion de todo material de construccién empleado;

B) el numero de sedes de insercion;

C) laorganizacion del material genético insertado en cada sede, incluyendo el nimero de copias y datos
sobre las secuencias del material insertado y de la region circundante, que sean suficientes para
identificar cualquier sustancia expresada como consecuencia de tal insercion o, cuando sea
cientificamente mas apropiado, otras informaciones como el andlisis de los productos de la
trascripcion o expresion para identificar cualquier sustancia nueva que pudiera estar presente en el
alimento; y

D) la identificacion de los marcos de lectura abierta dentro del ADN insertado o creado por las
inserciones de ADN gendmico contiguo al animal, incluidos los que podrian dar lugar a proteinas de
fusion.

38. Se debera proporcionar informacion sobre todas las sustancias de nueva expresion en el animal de ADN
recombinante, y en particular:

A) los productos génicos (por ej. una proteina o un ARN no trascrito) u otras informaciones como el
andlisis de los productos de la transcripcion o expresion para identificar cualquier sustancia nueva
gue pudiera estar presente en el alimento;

B) la funcién de los productos génicos;
C) la descripcion fenotipica de los nuevos rasgos;

D) el nivel y lugar de expresion en el animal del producto o productos génicos expresados, y los niveles
de sus metabolitos en el alimento; y

E) cuando sea posible, la cantidad de los productos génicos, si la funcion de las secuencias/los genes
expresados es alterar la acumulacion de un ARNm o proteina enddgenos especificos.
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39. Asimismo, se debera proporcionar informacion:

A) que demuestre si se ha mantenido la ordenacion del material genético empleado para la insercion, o
bien se ha producido una reordenacién significativa tras la integracion;

B) que demuestre si las modificaciones introducidas deliberadamente en la secuencia de aminoacidos de
la proteina expresada determinan cambios en su modificacion después de la traduccion o afectan a
sitios criticos para su estructura o funcion;

C) que demuestre si se ha logrado el efecto que se buscaba con la modificacién, y que todos los rasgos
expresados son estables y se expresan de acuerdo a lo esperado. Puede hacerse necesario un examen
de la herencia del propio injerto de ADN o la expresién del correspondiente ARN, si no es posible
medir directamente las caracteristicas fenotipicas;

D) que demuestre si el rasgo o rasgos nuevos expresados se expresan de acuerdo a lo esperado en los
tejidos apropiados, en una forma y unos niveles que son coherentes con las secuencias reguladoras
asociadas que determinan la expresion del gen correspondiente;

E) que indique si existen pruebas de que uno o méas genes del animal de ADN recombinante han sido
afectados por el proceso de transformacion; y

F) que confirme la identidad y modalidades de expresion de cualesquiera nuevas proteinas de fusion.

EVALUACION DE LA INOCUIDAD DEL ANIMAL DE ADN RECOMBINANTE UTILIZADO EN ULTIMO
TERMINO COMO ALIMENTO O PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS

Estado de salud del animal de ADN recombinante

40. A diferencia de lo que ocurre con las plantas, los animales que presentan un historial de uso inocuo como
fuentes de alimento no contienen, por lo general, genes que codifiquen sustancias téxicas. Debido a ello, la
salud de un animal convencional se ha utilizado tradicionalmente como indicador Util de la inocuidad de los
alimentos de él derivados. La practica de permitir que Gnicamente animales con un estado de salud conocido
y aceptable se incorporen al suministro alimentario ha sido y seguira siendo un elemento fundamental para
garantizar la inocuidad de los alimentos.

41. Una evaluacion de la salud del animal constituye un elemento fundamental para garantizar la inocuidad
de los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante. Cuando se realiza dicha evaluacion, resulta
importante comparar el estado de salud del animal de ADN recombinante y el del homdlogo convencional
oportuno, tomando en cuenta la fase de desarrollo.

42. La evaluacidn deberd incluir lo siguiente:

A) Indicadores generales de salud y rendimiento, como por ejemplo comportamiento, crecimiento y
desarrollo, anatomia general y funcion reproductora, si procede;

B) Medidas fisioldgicas, incluidos los parametros clinicos y analiticos;

C) Otras consideraciones especificas para cada especie, segun el caso.
Sustancias expresadas (sustancias distintas de acidos nucleicos)
Evaluacion de la posible toxicidad o bioactividad

43. Las técnicas in vitro de acidos nucleicos permiten la introduccion de ADN que puede determinar la
sintesis de nuevas sustancias en animales de ADN recombinante. Estas nuevas sustancias pueden ser
componentes convencionales de los alimentos obtenidos de animales, como proteinas, grasas, carbohidratos
0 vitaminas, que resultan nuevos en el contexto del animal de ADN recombinante en cuestion, aunque
también podrian incluir nuevos metabolitos que son producto de la actividad de enzimas generadas por la
expresion del ADN introducido.



ALINORM 07/30/34-Apéndice 11l 44

44. Se tiene en cuenta que la evaluacion del estado de salud de los animales de ADN recombinante puede
aportar informacion sobre la posible toxicidad y bioactividad de las sustancias expresadas. Sin embargo,
cabe esperar en general, que la evaluacién de la inocuidad incluya la evaluacion de estas sustancias.

45. La evaluacion de la inocuidad debe tomar en cuenta la naturaleza quimica y la funcién de la nueva
sustancia expresada e identificar la concentracion de la misma en los tejidos comestibles y otros productos
alimenticios derivados del animal de ADN recombinante, incluyendo las variaciones y los valores medianos.
También se debera considerar la exposicion corriente en la dieta y los posibles efectos en ciertos subgrupos
de la poblacion.

46. Debera facilitarse informacion que garantice que no se han transferido genes que forman parte de toxinas
0 antinutrientes conocidos presentes en los organismos donantes, si procede, a animales de ADN
recombinante que normalmente no expresan tales caracteristicas toxicas o antinutritivas. Garantizar esto es
especialmente importante en los casos en que un alimento obtenido del animal de ADN recombinante se
elabora de manera diferente con respecto al organismo donante, ya que las técnicas convencionales de
elaboracion de alimentos asociadas a los organismos donantes pueden desactivar, degradar o eliminar los
antinutrientes o las sustancias toxicas.

47. Por los motivos enunciados en la Seccidn 3, puede que no se considere necesario efectuar estudios
toxicologicos convencionales cuando la sustancia en cuestion, u otra estrechamente relacionada con ella,
tomando en cuenta su funcion y exposicion, haya tenido un consumo inocuo en los alimentos. En otros casos
puede ser necesario efectuar estudios toxicoldgicos convencionales u otros estudios con las nuevas sustancias.

48. En el caso de las proteinas, la evaluacion de la toxicidad potencial deberd concentrarse en la analogia
entre las secuencias de amino&cidos de la proteina examinada y de toxinas proteicas conocidas, asi como en
la estabilidad térmica o durante la elaboracion y la degradacion en modelos apropiados y representativos de
los sistemas gastrico e intestinal. Puede ser necesario llevar a cabo estudios apropiados de la toxicidad oral®
en aquellos casos en que la proteina presente en el alimento no sea similar a proteinas que hayan tenido
previamente un consumo alimentario inocuo, tomando en consideracion su funcién bioldgica en el animal
siempre que se conozca.

49. Se debera evaluar caso por caso la toxicidad potencial de sustancias no proteicas que no hayan tenido un
consumo inocuo en alimentos, dependiendo de la identidad y la funcién bioldgica de la sustancia en el
animal asi como de la exposicién dietética. Los tipos de estudios que han de realizarse pueden incluir
estudios de metabolismo, toxicocinética, toxicidad subcrénica, toxicidad/carcinogénesis cronica, y toxicidad
en la reproduccidn y el desarrollo, segun el enfoque toxicoldgico tradicional.

50. En el caso de sustancias bioactivas de nueva expresion, debera realizarse una evaluacion de los animales
de ADN recombinante a fin de determinar los posibles efectos de dichas sustancias como parte de la
evaluacion global de la salud del animal. Es posible que estas sustancias tengan actividad en los seres
humanos, por lo que deberd tomarse en consideracion la exposicion dietética potencial a la sustancia, si
existe la posibilidad de que ésta sea bioactiva tras su consumo y, en ese caso, las probabilidades que tiene de
producir efectos en los humanos.

51. La evaluacion de la toxicidad potencial puede requerir el aislamiento de la nueva sustancia procedente
del animal de ADN recombinante, o bien la sintesis o produccién de la misma a partir de una fuente
alternativa, en cuyo caso se deberd demostrar que el material es equivalente desde el punto de vista
bioquimico, estructural y funcional al producido en el animal de ADN recombinante.

Evaluacion de la posible alergenicidad (proteinas)

52. En todos los casos en que la proteina o proteinas resultantes del gen insertado estén presentes en los
alimentos serd necesario evaluar su alergenicidad potencial. Un enfoque integral y progresivo que ha de
aplicarse caso por caso en la evaluacion de la alergenicidad potencial de las nuevas proteinas expresadas
debe basarse en varios criterios utilizados de forma combinada (puesto que no hay un criterio capaz de
predecir por si solo la presencia o ausencia de alergenicidad). De acuerdo con lo indicado en el parrafo 21,

° Se han elaborado directrices para los estudios de toxicidad oral en foros internacionales; véanse, por ejemplo,

las Directrices de la OCDE para el ensayo de productos quimicos.
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los datos deben obtenerse por medio de métodos cientificos solidos. En el anexo del presente documento se
presentan en detalle los aspectos que han de someterse a examen™.

53. Se debera evitar la transferencia de genes de alimentos generalmente alergénicos, a menos que esté
documentado que el gen transferido no forma parte de un alergeno.

Analisis de los componentes esenciales

54. Los andlisis de la concentracion de los componentes esenciales™ del animal de ADN recombinante, y
especialmente de los que son tipicos del alimento, deben compararse con un analisis equivalente de un
alimento homélogo convencional obtenido y criado en las mismas condiciones. En funcion de la especie (y
de la naturaleza de la modificacion), puede resultar necesario realizar comparaciones entre productos
derivados de animales de ADN recombinante y homélogos convencionales pertinentes obtenidos en méas de
un conjunto de condiciones tipicas de cria. El significado estadistico de cualquier diferencia observada debe
evaluarse en el contexto de la gama de variaciones naturales del parametro a fin de determinar su significado
bioldgico. Sin embargo, cabe tener en cuenta que, en el caso concreto de determinadas especies animales, el
naimero de muestras de las que se dispone podria ser limitado y probablemente haya grandes variaciones
entre los animales, incluso entre aquellos reproducidos y criados en las mismas condiciones de cria. Lo ideal
seria que los términos de comparacion utilizados en esta evaluacion coincidiesen en cuanto a las condiciones
de estabulacion y cria, raza, edad, sexo, paridad, lactancia o ciclo de puesta (cuando proceda), pero en la
préctica esto no siempre sera viable, por lo que se deberd elegir una linea lo mas cercana posible. El
propdsito de esta comparacion, que de ser necesario ird acompafiada de una evaluacion de la exposicion, es
establecer si sustancias nutricionalmente importantes o que pueden afectar la inocuidad del alimento no han
sufrido alteraciones que puedan tener efectos nocivos en la salud humana.

Almacenamiento y elaboracion de los alimentos

55. También deben considerarse los posibles efectos de la elaboracién de los alimentos, incluida la
preparacion en el hogar, sobre los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante. Por ejemplo,
pueden producirse alteraciones de la estabilidad térmica de una sustancia toxica o de la biodisponibilidad de
un nutriente importante después de la elaboracion. Por consiguiente, debe proporcionarse informacion que
describa las condiciones de elaboracién empleadas en la produccion de un ingrediente alimentario obtenido
del animal.

56. Si con la modificacion se pretende cambiar las condiciones de almacenamiento o el tiempo de
conservacion, deberén evaluarse los efectos que dicha modificacion pueda tener sobre la inocuidad y/o la
calidad nutricional del alimento.

Modificaciéon nutricional intencional

57. La evaluacién de posibles cambios en la composicidn de nutrientes esenciales, que debe realizarse para
todos los animales de ADN recombinante, se ha tratado ya en la seccién “Andlisis de los componentes
esenciales”. Sin embargo, los alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante que se han sometido a
modificacién a fin de alterar intencionalmente su calidad o su funcionalidad nutricional deben ser objeto de
una evaluacion nutricional especifica 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.

10 Para elaborar el Anexo de estas Directrices se utilizé el informe de la Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS

2001 que incluye referencias a varios arboles de decision.

Son nutrientes esenciales aquellos componentes de un alimento determinado que pueden tener un efecto
considerable en la dieta global. Pueden ser constituyentes principales de los alimentos (como grasas,
proteinas, carbohidratos en el caso de los nutrientes, o inhibidores enziméticos en el de los antinutrientes) o
bien compuestos secundarios (minerales, vitaminas). Las sustancias téxicas esenciales son aquellos
compuestos toxicoldgicamente importantes que se sabe que estan intrinsecamente presentes en el organismo,
por ejemplo aquéllos cuya potencia y nivel toxicos pueden ser significativos para la salud y los alergenos. En
los animales, la presencia de sustancias tdxicas seria extrafia, si bien la presencia de alergenos seria comin en
algunas especies.

11
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58. Deben utilizarse los datos sobre los patrones conocidos de uso y consumo de un alimento y sus derivados
para calcular la ingesta probable del alimento obtenido del animal de ADN recombinante. La ingesta prevista
del alimento debe emplearse para evaluar las consecuencias nutricionales de la alteracién del perfil
nutricional a los niveles usuales y maximos de consumo. Basando el célculo en el consumo probable més
alto se obtiene una garantia de que se detectara la posibilidad de cualesquiera efectos nutricionales no
deseables. Se debe prestar atencion a las caracteristicas fisiologicas y necesidades metabdlicas particulares de
grupos especificos de la poblacion, tales como lactantes, nifios, mujeres embarazadas y que amamantan,
ancianos y personas con enfermedades cronicas o un sistema inmunolégico deficiente. Sobre la base del
analisis de los efectos nutricionales y las necesidades dietéticas de subgrupos especificos de la poblacion,
puede hacerse necesario realizar evaluaciones adicionales. También es importante verificar en qué medida el
nutriente modificado esta disponible biolégicamente y se mantiene estable con el tiempo, la elaboracion y el
almacenamiento.

59. La utilizacién del mejoramiento genético animal, incluidas las técnicas in vitro de acidos nucleicos, para
modificar los niveles de nutrientes en los alimentos obtenidos de animales puede determinar grandes cambios
en el contenido de nutrientes de los mismos. Esto ocurre de dos maneras: por una parte, la modificacién
buscada de los componentes de los animales podria hacer que cambie el perfil global de nutrientes del
producto animal, y este cambio podria afectar el estado nutricional de las personas que consumen el alimento.
Por otra parte, las alteraciones inesperadas de los nutrientes podrian tener el mismo efecto. Por mas que la
evaluacion individual de los componentes de los animales de ADN recombinante establezca la inocuidad de
los mismos, seréd necesario determinar las repercusiones del cambio en el perfil global de nutrientes.

60. Cuando el resultado de la modificacion es un producto alimenticio con una composicion
significativamente diferente de su homologo convencional, quizas sea apropiado utilizar también otros
alimentos o componentes de alimentos convencionales (es decir, aquéllos cuya composicion nutricional es
mas similar a la del alimento obtenido del animal de ADN recombinante) como términos de comparacion
apropiados para determinar el efecto nutricional del alimento.

61. A causa de la variacion geografica y cultural en los patrones de consumo de alimentos, los cambios
nutricionales en un alimento especifico podrian tener un efecto mayor en determinadas zonas geogréaficas o
grupos culturales de la poblacidon que en otros. Algunos alimentos obtenidos de animales constituyen la
fuente principal de un nutriente determinado para ciertas poblaciones. Es preciso identificar estos nutrientes,
asi como las poblaciones afectadas.

62. Algunos alimentos podrian requerir ensayos adicionales. Por ejemplo, quizas se justifique la realizacion
de estudios de alimentacion en animales para alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante, si se
prevé un cambio en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composicion no es comparable a la del
alimento convencional. Por otra parte, los alimentos destinados a producir beneficios para la salud podrian
requerir estudios especificos, ya sea nutricionales, toxicoldgicos o de otra indole. Si la caracterizacion del
alimento indica que los datos disponibles no son suficientes para una evaluacion cabal de la inocuidad, se
podrian pedir estudios en animales, adecuadamente disefiados, con el alimento entero.

SECCION 5— OTRAS CONSIDERACIONES

POSIBLE ACUMULACION O DISTRIBUCION ALTERADA DE SUSTANCIAS O MICROORGANISMOS
IMPORTANTES PARA LA SALUD HUMANA

63. Algunos animales de ADN recombinante pueden presentar rasgos capaces de determinar la posible
acumulacion o distribucion alterada de xenobiéticos (por ejemplo, residuos de medicamentos veterinarios,
metales), que pueden afectar a la salud humana. De igual forma, la posibilidad de que se produzca una
colonizacion alterada por patégenos humanos y una liberacién de los mismos 0 una nueva simbiosis con
organismos que producen toxinas en el animal de ADN recombinante podria afectar a la inocuidad de los
alimentos. La evaluacién de la inocuidad deberia tener en cuenta estas alteraciones y, cuando se identifican
tales alteraciones, deben examinarse los posibles efectos sobre la salud humana, empleando procedimientos
convencionales para determinar la inocuidad.
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UTILIZACION DE GENES MARCADORES DE RESISTENCIA A ANTIBIOTICOS

64. En el desarrollo futuro de animales de ADN recombinante deberian aplicarse tecnologias de
transformacidn alternativas que no determinen la presencia de genes marcadores de resistencia a antibioticos
en los alimentos, en caso de que tales tecnologias estén disponibles y se haya demostrado su inocuidad.

65. Se considera que hay muy pocas posibilidades de que un gen se transfiera de animales y productos
alimenticios derivados de estos a microorganismos intestinales o células humanas, considerando los
numerosos eventos complejos y poco probables que deberian verificarse consecutivamente para que tal
transferencia ocurriera. No obstante, no puede descartarse por completo la posibilidad de que tales eventos se
produzcan®.

66. Al evaluar la inocuidad de alimentos que contienen genes marcadores de resistencia a antibioticos,
deberan tomarse en cuenta los siguientes factores:

A) la utilizacion e importancia clinicas y veterinarias del antibi6tico en cuestién;

(Algunos antibidticos constituyen el unico medicamento disponible para tratar ciertas condiciones clinicas;
por ejemplo, la vancomicina en ciertas infecciones de estafilococos. En animales de ADN recombinante no
deben utilizarse genes marcadores que participen en la resistencia a tales antibiéticos.)

B) si la presencia en el alimento de la enzima o proteina que forma parte del gen marcador de
resistencia al antibiético comprometeria la eficacia terapéutica del antibi6tico administrado por via
oral; y

(Esta evaluacion deberia proporcionar una estimacion de la cantidad de antibiético ingerido por via oral que
puede ser degradado por la presencia de la enzima en el alimento, teniendo en cuenta factores como la
dosificacion del antibidtico, la cantidad de enzima que se prevé que permanecerad en el alimento tras su
exposicion a las condiciones digestivas, considerando la condicion estomacal neutral y alcalina y la
necesidad de cofactores de la enzima (por ej. ATP) para la actividad enzimatica, la concentracion estimada
de tales factores en el alimento).

C) lainocuidad del producto génico, al igual que para cualquier otro producto génico expresado.

67. Si la evaluacion de los datos e informaciones disponibles parece indicar que la presencia del gen
marcador de resistencia a antibidticos, o el producto génico, supone riesgos para la salud humana, el gen
marcador o el producto génico no deberan estar presentes en el alimento. No deberian estar presentes en
alimentos genes utilizados en la produccion de alimentos que presenten resistencia a antibidticos de uso
clinico.

EXAMEN DE LAS EVALUACIONES DE INOCUIDAD

68. La finalidad de la evaluacion de inocuidad es llegar a una conclusién con respecto a si el nuevo alimento
es tan inocuo como el homologo convencional teniendo en cuenta los efectos dietéticos de cualquier cambio
en el contenido o valor nutricional. Sin embargo, la evaluacion de inocuidad debera reexaminarse a la luz de
las nuevas informaciones cientificas que puedan poner en tela de juicio las conclusiones de la evaluacion
original.

12 En los casos en que existe una presencia natural elevada de bacterias resistentes a antibidticos, la

probabilidad de que tales bacterias transfieran esta resistencia a otras serd superior en algunos 6rdenes de
magnitud a la probabilidad de su transferencia de los alimentos ingeridos a las bacterias.
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ANEXO: EVALUACION DE LA POSIBLE ALERGENICIDAD
SECCION 1 — INTRODUCCION

1. Para todas las proteinas de nueva expresion™ en animales de ADN recombinante que pudieran estar
presentes en el alimento final, se debe evaluar la posibilidad de que causen reacciones alérgicas. Esto incluye
considerar si la nueva proteina expresada es una proteina a la que ciertos individuos puedan ya ser sensibles,
y también si una proteina que es nueva para el suministro alimentario tiene probabilidades de inducir
reacciones alérgicas en ciertas personas.

2. Actualmente no existe un ensayo definitivo en el que se pueda confiar para predecir una respuesta alérgica
de los seres humanos a una proteina de nueva expresion, recomendandose por lo tanto que en la evaluacion
de la posible alergenicidad de tales proteinas se utilice un enfoque integrado y progresivo aplicado caso por
caso tal como se describe méas abajo. Este enfoque toma en consideracion las pruebas aportadas por varios
tipos de informacidn y datos, ya que no hay un criterio que sea suficientemente predictivo por si solo.

3. El producto final de la evaluacion es una conclusion sobre la posibilidad de que la proteina sea un
alergeno alimentario.

SECCION 2 — ESTRATEGIA DE EVALUACION

4. Los pasos iniciales para la evaluacion de la posible alergenicidad de cualquier proteina de nueva expresion
consisten en determinar: la fuente de la proteina introducida; cualquier similitud significativa entre la
secuencia de aminoacidos de la proteina y la de alergenos conocidos, y sus propiedades estructurales,
incluyendo, pero sin limitarse a ellas, la sensibilidad a la degradacion enzimatica asi como la estabilidad
térmica y en el tratamiento acido y enzimatico.

5. Al no existir un ensayo que pueda predecir la probabilidad de una respuesta de IgE a la exposicidn oral en
los seres humanos, el primer paso para caracterizar las proteinas de nueva expresion deberia ser la
comparacion de la secuencia de aminoacidos, y de ciertas caracteristicas fisico-quimicas de la nueva proteina,
con las de alergenos ya conocidos, en un enfoque de ponderacién de las pruebas disponibles. Esto requerira
gue se aisle toda proteina de nueva expresion del animal de ADN recombinante, o bien se proceda a la
sintesis o produccion de la misma a partir de una fuente alternativa, en cuyo caso se debera demostrar que el
material es equivalente, desde el punto de vista estructural, funcional y bioquimico al producido en el animal
de ADN recombinante. Se deberia dar atencién especial a la seleccién del huésped de la expresion, puesto
gue las modificaciones posteriores a la traduccion que pueden producirse en los diferentes huéspedes (por
ejemplo, sistema eucaritico vs. sistema procariético) pueden tener consecuencias para el potencial
alergénico de la proteina.

6. Es importante establecer si se sabe que la fuente sea causa de reacciones alérgicas. Debe suponerse que los
genes derivados de fuentes alergénicas conocidas codifican un alergeno, salvo que pruebas cientificas
demuestren lo contrario.

SECCION 3 — EVALUACION INICIAL
SECCION 3.1 — FUENTE DE LA PROTEINA

7. Como parte de los datos que sostienen la inocuidad de los alimentos obtenidos de animales de ADN
recombinante, la informacion debe describir todo informe de alergenicidad asociado con el organismo
donante. Las fuentes alergénicas de genes se definirian como aquellos organismos para los que hay pruebas
razonables de alergia mediada por IgE, sea oral, respiratoria o de contacto. EI conocimiento de la fuente de la
proteina introducida permite identificar herramientas y datos pertinentes que han de considerarse en la
evaluacion de alergenicidad. Estos incluyen: la disponibilidad de suero para propdsitos de seleccion; tipo,
gravedad y frecuencia documentadas de las reacciones alérgicas; caracteristicas estructurales y secuencia de
aminoacidos; propiedades fisicoquimicas e inmunoldgicas, si estan disponibles, de las proteinas de la fuente
en cuestion conocidas como alergénicas.

SECCION 3.2 - HOMOLOGIA DE LAS SECUENCIAS DE AMINOACIDOS

B Esta estrategia no es aplicable a la evaluacién de alimentos en los que los productos génicos se regulan a la

baja con fines hipoalergénicos.
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8. El propdsito de una comparacion de homologia de secuencia es establecer en qué medida la estructura de
la nueva proteina expresada es similar a la de un alergeno conocido. Esta informacién puede sugerir si dicha
proteina tiene potencial alergénico. Se deben efectuar busquedas de homologia de secuencia comparando la
estructura de todas las nuevas proteinas expresadas con la de todos los alergenos conocidos. Las busquedas
deben realizarse utilizando varios algoritmos, tales como FASTA o BLASTP, para predecir las semejanzas
estructurales generales. También pueden aplicarse estrategias como la blsqueda progresiva de segmentos
contiguos idénticos de aminoéacidos para identificar secuencias que puedan representar epitopos lineales. El
tamafio de la secuencia de aminoécidos contiguos deberia basarse en una justificacion cientificamente
fundada para reducir al minimo las posibilidades de obtener falsos resultados negativos o positivos*. Se
deben utilizar procedimientos validados de busqueda y evaluacion para producir resultados biolégicamente
significativos.

9. La reactividad cruzada de IgE entre una proteina de nueva expresion y un alergeno conocido debe
considerarse posible cuando hay mas de 35 % de identidad en un segmento de 80 6 mas aminoacidos
(FAO/OMS, 2001) o se cumplen otros criterios cientificamente fundados. Deberan notificarse todas las
informaciones obtenidas como resultado de la comparacion de homologia de secuencia entre una proteina de
nueva expresion y alergenos conocidos, para permitir una evaluacion caso por caso con base cientifica.

10. Las basquedas de homologia de secuencia tienen ciertas limitaciones. En particular, las comparaciones se
limitan a las secuencias de alergenos conocidos que figuran en bases de datos publicamente disponibles y en
la literatura cientifica. También existen limitaciones a la capacidad de tales comparaciones para detectar
epitopos no contiguos capaces de unirse especificamente con los anticuerpos IgE.

11. Un resultado negativo de homologia de secuencia indica que una proteina de nueva expresion no es un
alergeno conocido y que es poco probable que tenga una reaccidn cruzada con alergenos conocidos. Un
resultado que indigue la ausencia de una homologia de secuencia significativa deberia considerarse junto con
los otros datos resefiados en esta estrategia para evaluar el potencial alergénico de una nueva proteina
expresada. Deberian llevarse a cabo estudios adicionales cuando proceda (véanse también las secciones 4 y
5). Un resultado positivo de homologia de secuencia indica que es probable que la nueva proteina expresada
sea alergénica. Si el producto se va a seguir examinando, deberia evaluarse utilizando suero de individuos
sensibles a la fuente alergénica identificada.

SECCION 3.3 — RESISTENCIA A LA PEPSINA

12. En varios alergenos alimentarios, se ha observado resistencia a la digestion por pepsina; existe por lo
tanto una correlacion entre la resistencia a la digestion por pepsina y el potencial alergénico®. Por
consiguiente, la resistencia de una proteina a la degradacion en presencia de pepsina, en condiciones
apropiadas, indica que se deben realizar nuevos analisis para determinar la probabilidad de que una nueva
proteina expresada sea alergénica. El establecimiento de un protocolo coherente y adecuadamente validado
de degradacion por pepsina podria aumentar la utilidad de este método. Sin embargo, se deberia tomar en
cuenta que la ausencia de resistencia a la pepsina no excluye el hecho de que la nueva proteina expresada
pueda ser un alergeno de interes.

13. Aunque se recomienda firmemente el protocolo de resistencia a la pepsina, hay gque tener en cuenta que
existen otros protocolos de susceptibilidad a enzimas. Se pueden utilizar protocolos alternativos si se
proporciona una justificacion adecuada™.

1 Se tiene en cuenta que la consulta FAO/OMS de 2001 sugiri6 pasar de 8 a 6 segmentos idénticos de

aminodacidos en las busquedas. Mientras mas pequefia sea la secuencia peptidica utilizada en la comparacion
progresiva, mas alta sera la probabilidad de obtener resultados positivos falsos, e inversamente, mientras mas
alta sea la secuencia peptidica utilizada, mas grande ser& la probabilidad de obtener resultados negativos
falsos, lo que reducird la utilidad de la comparacion.

Para establecer la correlacion se utilizd el método delineado en la United States Pharmacopoeia (1995)
(Astwood et al. 1996).

Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la alergenicidad de los alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos (2001): Seccion “6.4 Resistencia a la pepsina”.

15
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SECCION 4 — SELECCION MEDIANTE SUERO ESPECIFICO

14. Para aquellas proteinas que se originan de una fuente que se sabe que es alergénica o tiene una
homologia de secuencia con un alergeno conocido, se recomienda efectuar ensayos de inmunologia si hay
sueros disponibles. El suero de individuos con una alergia clinicamente validada a la fuente de la proteina
puede utilizarse para probar la unién especifica a los anticuerpos del tipo IgE de la proteina en ensayos in
vitro. Un elemento crucial para el ensayo serd la disponibilidad de suero de un nimero suficiente de
personas’’. Ademas, la calidad del suero y del procedimiento de ensayo debera uniformarse para que el
ensayo produzca un resultado valido. Para las proteinas de fuentes que no se sepa que sean alergénicas y no
presenten homologia de secuencia con el alergeno conocido, podria considerarse la seleccion mediante suero
especifico si se dispone de pruebas como las descritas en el parrafo 17.

15. En caso de una nueva proteina expresada derivada de una fuente alergénica conocida, un resultado
negativo en ensayos de inmunidad in vitro no se considerara suficiente, pero deberia ser motivo para pruebas
adicionales tales como el posible uso de ensayos dérmicos y protocolos ex vivo'®. El resultado positivo en
estos ensayos indicaria la presencia de un alergeno potencial.

SECCION 5 — OTRAS CONSIDERACIONES

16. La exposicidn absoluta de la nueva proteina expresada y los efectos de la elaboracion a que se somete el
alimento en cuestion ayudaran a sacar una conclusion general sobre el potencial de riesgo para la salud
humana. En este sentido, también deberia considerarse la naturaleza del producto alimenticio que se destina
al consumo para determinar los tipos de elaboracién que deberian aplicarse y sus efectos sobre la presencia
de la proteina en el producto alimentario final.

17. A medida que evolucionen el conocimiento cientifico y la tecnologia se podran examinar otros métodos e
instrumentos para evaluar la alergenicidad potencial de las nuevas proteinas expresadas, como parte de la
estrategia de evaluacion. Estos métodos deberan ser cientificamente s6lidos y pueden incluir la seleccién
mediante suero especifico (por ejemplo, la unién especifica a los anticuerpos del tipo IgE en suero de
personas con respuestas alérgicas clinicamente validadas a categorias de alimentos que estan relacionados de
una manera general con el alimento en cuestion); la creacion de bancos internacionales de suero; el uso de
modelos animales; y el examen de nuevas proteinas expresadas por epitopos de células T y motivos
estructurales asociados a los alergenos.

o De acuerdo con el informe de la Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre la alergenicidad de los

alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos (22 al 25 de enero de 2001, Roma, Italia) se requieren como
minimo 8 sueros pertinentes para obtener un 99 % de certeza de que la nueva proteina no es un alergeno, en
el caso de alergenos mayores. Igualmente, se requiere un minimo de 24 sueros pertinentes para lograr el
mismo nivel de certeza en el caso de alergenos menores. Se reconoce que estas cantidades de suero no estan
disponibles para fines de ensayo.

El procedimiento ex vivo se describe como un ensayo de alergenicidad que utiliza cultivos de células o
tejidos de personas alérgicas (informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Alergenicidad
de los Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos).

18
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Apéndice IV
DOCUMENTO DE PROYECTO

Anexo a las Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos
de Plantas de ADN Recombinante relativo a la presencia de niveles bajos de material vegetal
de ADN recombinante

1.  Objetoy ambito de aplicacién del trabajo propuesto

La finalidad del proyecto es hacer recomendaciones al Grupo de Accién sobre la realizacion de la
evaluacion de la inocuidad en los casos en que se dé la presencia de niveles bajos y cuando se haya
determinado ya que la planta de ADN recombinante es inocua, mediante una evaluacion realizada de
conformidad con las Directrices del Codex sobre plantas, y se haya autorizado su comercializacion para usos
alimentarios en uno 0 mas paises, pero el pais importador no haya determinado su inocuidad alimentaria, asi
como sobre los datos y sistemas de intercambio de informacion necesarios para facilitar este proceso’ .

Habida cuenta de lo anterior, los objetivos del proyecto seran los siguientes:

» determinar, e incorporar en un proyecto de anexo, las secciones pertinentes de las Directrices
sobre plantas esenciales para la evaluacion de la inocuidad en casos de presencia de niveles
bajos; y

» determinar mecanismos de intercambio de informacion para facilitar la utilizacion del anexo y
para decidir cuando es aplicable, asi como los datos necesarios para realizar una evaluacion de
la inocuidad alimentaria en el pais importador.

No se pretende que el proyecto:

» aborde las medidas de gestion de riesgos; las autoridades nacionales determinaran los casos en
que el nivel de material vegetal de ADN recombinante presente es lo suficientemente bajo para
gue este anexo sea apropiado;

» impida a las autoridades nacionales realizar una evaluacion de riesgos completa; los paises
pueden decidir cuando y como usar el anexo en el contexto de sus sistemas de reglamentacion;

» exima a las industrias, los exportadores y, cuando proceda, las autoridades nacionales
competentes de la responsabilidad de seguir cumpliendo los requisitos para la importacion
pertinentes de los paises, incluso en relacion con material de ADN recombinante no aprobado.

2. Pertinencia y oportunidad

Se estd autorizando la comercializacion de un numero cada vez mayor de plantas de ADN
recombinante. No obstante, se autorizan en diferentes momentos en diferentes paises. Como resultado de
estas autorizaciones asimétricas, es posible que niveles bajos de material vegetal de ADN recombinante que
ya ha superado una evaluacion de la inocuidad alimentaria, y ha sido autorizado en uno o mas paises, estén
ocasionalmente presentes en alimentos en paises en los que no se haya determinado la inocuidad alimentaria
de las plantas de ADN recombinante en cuestion. El presente anexo tiene como finalidad asistir a los paises
gue deseen determinar la inocuidad alimentaria de una planta de ADN recombinante en dichas circunstancias
0 en prevision de la aparicion de tales circunstancias.

Estas orientaciones no se aplicarian a las plantas de ADN recombinante que no hayan sido autorizadas en un
pais importador como resultado de una evaluacion de la inocuidad alimentaria realizada por dicho pais.
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3. Principales cuestiones que deben tratarse

» Determinar, e incorporar en un proyecto de anexo, las secciones pertinentes de las Directrices sobre
plantas esenciales para la evaluacion de la inocuidad en casos de presencia de niveles bajos; y

» determinar mecanismos de intercambio de informacion para facilitar la utilizacién del anexo y para
decidir cuando es aplicable, asi como los datos necesarios para realizar una evaluacion de la
inocuidad alimentaria en el pais importador.

4.  Evaluacion a la luz de los criterios para el establecimiento de las prioridades de los trabajos

Proteccién del consumidor desde el punto de vista de la salud y la inocuidad alimentaria, garantizando
practicas leales en el comercio de alimentos y teniendo en cuenta las necesidades identificadas de los paises
en desarrollo.

El proyecto brindaria mayor orientacién que los paises puedan utilizar al evaluar la inocuidad de los
alimentos en los que esté presente un bajo nivel de material de ADN recombinante no autorizado, evaluando
asi la inocuidad esencial de los alimentos y la proteccion apropiada de los consumidores. El proyecto podria
asistir particularmente a los paises que cuentan con poca experiencia en la realizacién de evaluaciones de
riesgos relacionadas con la inocuidad alimentaria.

Diversificaciéon de las legislaciones nacionales e impedimentos resultantes o posibles que se oponen al
comercio internacional.

El proyecto brindaria orientacion cientifica internacionalmente reconocida y mecanismos de
intercambio de informacion y datos que los paises podran utilizar para establecer directrices 0 normas
individuales. Dicha orientacion acordada a nivel internacional puede ayudar a garantizar enfoques
consistentes para la evaluacion de la inocuidad de dichos alimentos.

Objeto de los trabajos y establecimiento de prioridades entre las diversas secciones de los trabajos.

El alcance del trabajo se relaciona con trabajos realizados anteriormente por el Grupo de Accion con
caracter prioritario.

Trabajos ya iniciados por otras organizaciones en este campo.

El proyecto no duplica los trabajos realizados por otras organizaciones internacionales y es la
continuacion del trabajo iniciado por el primer Grupo de Accidn Intergubernamental Especial del Codex
sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos.

5. Pertinencia con respecto a los objetivos estratégicos del Codex

La presente propuesta es consistente con los siguientes objetivos estratégicos presentados en el
proyecto de Plan estratégico para 2008-2013 del Codex:

o fomentar marcos reglamentarios racionales; y

e promover la aplicacién mas amplia y coherente posible de los principios cientificos y del anélisis de
riesgos.

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

El resultado final del trabajo serd un anexo que complementara y ampliara 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).

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

No se han determinado.
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8.  Determinacién de las necesidades de aportaciones técnicas a las normas por parte de drganos
externos, a fin de que se puedan programar tales contribuciones

No se han determinado.

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 espera que el trabajo pueda terminarse, y se termine, en el tiempo restante para el Grupo de Accién.

Si la Comision del Codex Alimentarius aprueba en su 30° periodo de sesiones (julio de 2007) la
propuesta de nuevos trabajos, se distribuiria un Anteproyecto de Anexo para solicitar observaciones en el
Tramite 3 que el Grupo de Accién examinaria en su préxima reunion (en 2007) en el Tramite 4.



