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Resumen Ejecutivo

El etiquetado de los alimentos aporta informacién sobre la identidad y
contenido del producto, y sobre cémo manipularlo, prepararlo y consumirlo
de manera inocua. La informacién presentada en los productos alimentarios
resulta uno de los medios mas importantes y directos para transmitir
informacion al consumidor sobre los ingredientes, la calidad o el valor
nutricional (FAO, 2024). Una politica de etiquetado de alimentos y su
reglamentacién deben incluir estrategias para ayudar a los productores a
cumplir con las normas de etiquetado y programas de educacién para
ayudar a los consumidores a comprender y utilizar las etiquetas. La
armonizacion de las etiquetas de los alimentos es deseable desde la
perspectiva de los productores de alimentos, asi como de los consumidores
(FAO, 2016). Es asi como, los textos del Codex alimentarius aceptados por
los paises, proporcionan un recurso Uutil para armonizar los requisitos
nacionales de etiquetado.

El desarrollo de una politica y regulacion eficaz de etiquetado de alimentos
requiere conocimientos cientificos en nutricion, ciencia de los alimentos y
tecnologia alimentaria, entre otros. También se necesitan conocimientos
juridicos y analisis econdmicos. Por ultimo, los especialistas en comunicacién
y consumo deben participar en el desarrollo de las etiquetas para garantizar
gue las etiquetas sean comprendidas y utiles para las personas a las que
estan destinadas, es decir, el ciudadano comun (FAO, 2016) que se
constituye en el consumidos y sobre quien recae la informacidn que se
proporciona.

De manera particular el etiquetado de los alimentos que son, contienen o
provienen de cultivos genéticamente modificados (GM) obtenidos por
ingenieria genética/biotecnologia moderna (conocidos como organismos
genéticamente modificados OGM) ha sido un tema de debate con diferentes
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posiciones entre los paises. Un asunto frecuentemente en la discusién del
etiquetado es el de responder a la demanda del consumidor por algunos
tipos de informacidon y su derecho de conocer respecto a los alimentos que
compran con base a sus preferencias personales. También hay posiciones
en las que se plantea que las disposiciones de etiquetado no reemplazan la
necesidad de una revision exhaustiva de la inocuidad de estos alimentos;
mas bien, las disposiciones de etiquetado son una adicion a la revision de
inocuidad y tienen como intencién primaria responder a demandas o deseos
de sus consumidores por tales informaciones (Codex alimentarius, 2007).

Como parte de la evolucidn misma del Sistema Nacional de Bioseguridad de
OGM de Colombia y el desarrollo reglamentario en materia de OGM por
parte de las Autoridades Nacionales Competentes; desde el afio 2008 el
INVIMA y el Ministerio de Salud empezaron un trabajo de revisién y
participacion de las discusiones en foros internacionales, sobre el etiquetado
de los alimentos derivados de OGM, en particular en el Codex alimentarius,
asi como en materia de identificacion (no etiquetado) de OGM destinados
al consumo humano o procesamiento en el ambito del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, y del panorama regulatorio
a nivel internacional, con el fin Gltimo de estructurar la regulaciéon del tema
en el pais.

Sin embargo, en el aino 2010 el fallo del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca frente a la Accion Popular (AP 2004 - 02090) presentada por
el Colectivo de Abogados José Alvear Restrepo en contra de los Ministerios
de la Proteccion Social; de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de
Agricultura y Desarrollo Rural; de Comercio, Industria y Turismo y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos—- INVIMA,
ordend a los Ministerios de la Proteccidon Social y de Comercio, Industria y
Turismo, para que en el lapso de un (1) aho, contado a partir de la fecha
de notificacion de la sentencia, reglamenten el etiquetado o rotulado de los
alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas destinados al
consumo humano, lo que aceleraria el proceso normativo por parte del
Ministerio de Salud.

www.minsalud.gov.co



En cumplimiento, se emitio la Resolucidon 4254 de 2011, por la cual se expide
el Reglamento Técnico que establece los criterios técnicos para el rotulado
o etiquetado de alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados - OGM para consumo humano y los criterios para la
identificacion de materias primas para consumo humano que los contengan.
En su articulo 12, la norma establece que el reglamento se revisara en un
término no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de entrada
en vigencia. Adicionalmente, entre el 4 y 6 de junio de 2024 en el marco de
la Quinta Mesa Ampliada de Narino, representantes de la agricultura
campesina, familiar, étnica y comunitaria ratificaron su posicion frente a la
necesidad de actualizacion de la resolucidon 4254 de 2011, expresando que,
bajo sus argumentos, se debiese etiquetar todo tipo de alimentos que
incluya OGM independientemente de si son o no diferentes a su homélogo
convencional.

Bajo este contexto, desde el Viceministerio de Salud Publica y Prestacién de
Servicios del Ministerio de Salud se impulsé la revisidon de la Resolucion 4254
de 2011, para lo cual bajo la metodologia del Departamento Nacional de
Planeacion, el Decreto 1468 de 2000 del Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo y los lineamientos de la OECD se adelanté el Analisis de Impacto
Normativo (AIN) Expost que corresponde al documento que las entidades
reguladoras competentes deben preparar para evaluar el cumplimiento de
los objetivos de los reglamentos técnicos emitidos y establecer si un
reglamento técnico deberda ser modificado, derogado o se mantiene sin
cambios. De acuerdo con la OECD la evaluacion Expost es un analisis que,
por una parte, permite establecer si la regulacién cumplié con los objetivos
para los cuales fue disefiada y si ellos contribuyen a mejorar el disefio de
las regulaciones, a la vez que estima sus efectos sobre la economia vy la
sociedad, propiciando el desarrollo de soluciones costo efectivas a
problemas publicos.

El proceso fue llevado a cabo por la Direccion de Promocion y Prevencion -
Subdireccién de Salud Nutricional, Alimentos y Bebidas del Ministerio de
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Salud y Proteccidon Social, con el aporte de los datos de gestion del Comité
Técnico Nacional de Bioseguridad de OGM de uso en salud y alimentacién
humana (CTNSalud), cuya secretaria técnica ejerce el INVIMA; los datos de
inspeccion, vigilancia y control a OGM del INVIMA; la consulta a través de
sondeo de percepcidén a los actores involucrados (beneficiarios y grupos
afectados); y reuniones de trabajo con las personas que hicieron parte del
proceso de expedicidn del reglamento técnico en el afio 2011. De manera
particular, se hizo una revision detallada sobre el contexto de los cultivos
transgénicos, la evaluacion del riesgos a la que son sometidos, el sistema
nacional de bioseguridad, aspectos de la seguridad e inocuidad de los OGM
para el consumo humano; y consideraciones técnicas, regulatorias,
comerciales y de costos relacionados con el etiquetado de los alimentos
derivados de OGM.

Este reporte presenta los resultados del AIN Expost de la Resoluciéon 4254
de 2011 y sus normas o documentos complementarios; con el objeto de
evaluar y analizar si se lograron los objetivos esperados de la Resolucién.
Se enfocd en la evaluacion y analisis de los tres objetivos especificos de la
norma:

1. El etiquetado obligatorio: criterios para el rotulado o etiquetado de
alimentos derivados de organismos genéticamente modificados - OGM
para consumo humano

2. El etiquetado voluntario: criterios técnicos para las declaraciones NO
OGM en las etiquetas de los alimentos para consumo humano en
Colombia

3. Identificacidon: criterios técnicos para la identificacidon de materias
primas que los contengan y que se emplean para la fabricacion de
alimentos para el consumo humano que son objeto de movimientos
transfronterizos

A través de la metodologia de arbol de problemas se identificaron las causas
y efectos de no contar en 2011 con una norma especifica que estableciera
los requisitos para el etiquetado de los alimentos derivados de OGM o que
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los contengan, y de la identificacion de cargamentos de OGM objeto de
movimientos transfronterizos:

i. Pérdida de confianza en las autoridades competentes

ii. Incumplimiento de la reglamentacion vigente de OGM, un fallo judicial
y acuerdos internacionales

iii. Establecimiento de requisitos sin sustento técnico-cientifico, que se
constituyeran en un Obstaculo Técnico al Comercio (OTC), para los
cuales ni las empresas de alimentos ni las autoridad competente
tuviera la capacidad de verificacion y cumplimiento.

iv.  Informacion imprecisa y engafiosa al consumidor

v. Desconocimiento del rigor en la evaluacion y autorizaciéon de los OGM
como alimentos o materia prima para el procesamiento de alimentos

Del analisis del sondeo y de los indicadores evaluados para el objetivo
general y los objetivos especificos de la Resolucion se encontro:

e El pais cuenta con un Sistema Nacional de Bioseguridad consolidado
qgue sigue procedimientos cientificos e internacionalmente aceptados,
que la Resolucion 4254 de 2011 se ha cumplido y el INVIMA ha
realizado las acciones de inspeccion, vigilancia y control que ha
permitido evaluar la conformidad, asi como realizar los ajustes y
mejoras en la aplicacibn de la norma para su adecuada
implementacion y cumplimiento, a través de circulares, protocolos de
laboratorio, planes de vigilancia y control.

e Se identific6 que en los ultimos 8-10 afios, en la regidon se han
expedido y modificado regulaciones en materia de etiquetado de los
alimentos que utilizan OGM. Todas las regulaciones sobre etiquetado
en la materia, tanto de paises de la regidon como de socios comerciales
han definido umbrales (%) de presencia de accidental y umbrales (%)
que determinan si se debe o no etiquetar, pero que no hay una unidad
de criterio y que este responde a capacidades analiticas, razones
comerciales y de coexistencia con cultivos convencionales. Colombia,
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es el Unico pais que fundamenta el etiquetado en la declaracion de las
diferencias que pueden presentarse debido a la modificacion genética
(diferencia nutricional, presencia de alérgenos, diferencias
organolépticas o diferencias en la forma de almacenas o preparar el
alimento).

e Algunos grupos poblacionales, en diferentes momentos a los largo de
los afios de vigencia de la norma, han manifestado que no se sienten
representados en la regulacion vigente, y que todos alimentos que
han usado OGM debe etiquetarse independientemente de si son o0 no
diferentes a su homdlogo convencional.

e Dificultad de cumplimiento por parte de la industria de alimentos de
los requisitos establecidos en el articulo 4 de la Resolucion 4254 por
falta de comunicacidén entre las diferentes partes de la cadena de
produccién de OGM, autorizacion y uso.

e Falta de definicidn clara de los criterios técnicos para llevar a cabo la
trazabilidad de OGM a lo largo de la cadena de produccién, asi como
la manera en que se debe realizar la identificacién de los cargamentos
que pueden contener OGM, en la factura comercial.

Como resultado general de la evaluacidon ex post, se recomienda actualizar
la Resolucién 4254 de 2011. En tal sentido, los resultados sugieren que
deben modificarse o actualizarse los articulos 3, 4, 5y 7 con sus respectivos
numerales y paragrafos, establecer de manera mas detallada y armonizada
los criterios técnicos para: el rotulado de los alimentos envasados o
empacados que contienen o pueden contener ingredientes o materias
primas genéticamente modificadas; el rotulado de los alimentos envasados
0 empacados que quieren declarar la no presencia de OGM en sus etiquetas;
y la identificacién de los cargamentos de materias primas no envasadas que
son objeto de movimientos transfronterizos, determindndose, entre otros,
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un umbral de bajos niveles de presencia de OGM (LLP) en cargamentos de
granos para el consumo humano.

1. Introduccion

1.1. Objetivo de la Evaluacion

El objetivo general de este analisis de impacto normativo Expost es el de
evaluar la eficacia de la Resolucién 4254 de 2011 “"Por medio de la cual se
expide el Reglamento Técnico que establece los criterios técnicos para el
rotulado o etiquetado de alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados - OGM para consumo humano y los criterios para la
identificacion de materias primas para consumo humano que los
contengan”; con base en la evidencia actualmente disponible con el fin de
establecer si la regulacion cumplid con los objetivos para los cuales fue
disefada vy si ellos contribuyen a mejorar el disefio de las regulaciones, a la
vez que estima sus efectos sobre la economia y la sociedad, propiciando el
desarrollo de soluciones costo efectivas a problemas publicos (DNP----); vy
poder asi determinar la pertinencia o no, de actualizacién de la norma en
cuestion.

1.2. Contexto de la Evaluacién

El Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 compromete a las entidades del
Estado a fortalecer la institucionalidad y atender las necesidades de los
sectores que trabajan en la informalidad la cual impacta sensiblemente la
sociedad y la economia. Bajo este argumento, representantes de la
agricultura campesina familiar, étnica y comunitaria en el marco de la Quinta
Mesa Ampliada de Narifio desarrollada entre el 4 y el 06 de junio de 2024
ratificaron su posicién frente a la necesidad de actualizacion de la resolucion
4254 de 2011, expresando que, bajo sus argumentos, se debiese etiquetar
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todo tipo de alimentos que incluya OGM independientemente de si son o0 no
diferentes a su homédlogo convencional. Asi mismo, representantes de las
ACFEC (Agricultura Campesina, Familiar, Etnica y Comunitaria), concluyeron
gue por la falta de implementacion del acto administrativo, solicitan la
revocatoria del mismo ante el Ministerio.

Adicionalmente, el Articulo 12. Revisién y actualizacion, de la citada
resolucion establece: “Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
del presente Reglamento Técnico, el Ministerio de la Proteccion Social, lo
revisara en un término no mayor a cinco (5) afos contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia, o antes, si se identifica que las causales que
motivaron su expedicion fueron modificadas o desaparecieron”.

En este contexto, el Ministerio de Salud ha determinado la necesidad de
evaluar cuales han sido los efectos y logros alcanzados con la
implementacion de la Resolucién 4254 de 2011, respecto a los objetivos
planteados y que se relacionan con la proteccién de la salud y la seguridad
humana asi como prevenir las practicas que puedan inducir a error o engafio
a los consumidores. Lo anterior tiene como propdsito evaluar alternativas y
disposiciones que permitan tomar decisiones frente a la mejora regulatoria
y en respuesta a las pretensiones de distintos grupos de actores con
intereses frente a los alcances de la norma.

En relacién a la regulacidon en Colombia para los organismos genéticamente
modificados (OGM) con la ratificaciéon del Protocolo de Cartagena sobre la
Seguridad de la Biotecnologia mediante la Ley 740 de 2002 y la expedicion
del Decreto reglamentario 4525 de 2005, se establecié que los que los OGM
de uso en salud y alimentacidn humana exclusivamente deben ser evaluados
y autorizados por la autoridad nacional competente: Ministerio de Salud y
en cabeza del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA desde el aino 2017. Adicionalmente la regulacién vigente en
alimentos determina que la autoridad competente establecera las
disposiciones en relacién con la informacion que debera suministrar a los
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usuarios y consumidores, en las etiquetas y empaques de los Organismos
Vivos Modificados -OVM- autorizados.

1.3. La Evaluacidon

La Resolucion 4254 de 2011, como reglamento técnico notificado ante la
OECD vy la Comunidad Andina de Naciones entre los anos 2010 y 2011,
requiere del desarrollo de un Analisis de Impacto Normativo Expost, para
determinar si la noma debe mantenerse como hasta el momento,
modificarse/actualizarse o derogarse, y segun lo establece el Decreto 1595
de 2015, articulo 2.2.1.7.6.2. “"Analisis de impacto normativo - AIN. Previo
a la elaboracion, expedicion y revision de un reglamento técnico, la entidad
reguladora debera realizar un analisis de impacto normativo. Para tal efecto,
se definira el problema a solucionar, se examinaran las posibles alternativas
de solucidn, inclusive la de no expedir el reglamento técnico y se evaluaran
los impactos positivos y negativos que generara cada alternativa”.

A este respecto es necesario evaluar cudles han sido los efectos y logros
alcanzados con la implementacion de la resolucién 4254 respecto a los
objetivos planteados y que se relacionan con la proteccion a la salud y la
seguridad humana. Por lo anterior con la evaluacién realizada mediante un
Analisis Normativo (AIN) Expost se pretende comparar lo que sucedid, que
es observable, respecto a lo que se esperaba que pasara no observable en
el momento de crear la regulacion

En razén de lo expuesto es importante para este ministerio el apoyo técnico-
metodoldgico objetivo de quienes han sido objeto de cumplimiento de esta
reglamentacién y que permita captar los insumos necesarios para la toma
de decisiones y la definicién de soluciones viables frente a la actualizacion
de la Resolucion 4254 de 2011 por parte de todos los actores interesados e
identificados en el AIN Expost, en particular: las personas naturales o
juridicas que desarrollen actividades de fabricacion, importacién,
comercializacion, distribucion, expendio de alimentos para consumo
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humano envasados o empacados que contengan o sean OGM, asi como
quienes importan materias primas no envasadas que sean o contengan OGM
utilizadas para la produccién de alimentos para consumo humano y que
deben ser identificadas en la factura comercial.
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2. Contexto

2.1. Introduccion-Situacion Global y Nacional de los
Organismos Genéticamente Modificados (OGM)

Entre los principales desarrollos cientificos y tecnoldgicos de las ultimas
décadas, la biotecnologia y sus productos ocupan una posicién prominente.
Estas han impactado en casi todos los sectores de la economia debido al
desarrollo de productos en importantes areas industriales como en salud,
con el desarrollo de sistemas para el diagndstico temprano, vacunas y
productos para el tratamiento de enfermedades; en agricultura, con el
desarrollo de cultivos y alimentos mejorados; en usos no alimentarios de los
cultivos como materiales biodegradables, aceites vegetales vy
biocombustibles; y en manejo ambiental a través de la biorremediacion
(reciclaje, tratamiento de residuos y limpieza de zonas contaminadas por
actividades industriales). La base fundamental de estos avances es la
biologia molecular y la aplicacidén de las técnicas del DNA recombinante, o
tecnologia de genes. Su aplicacidon ha sido objeto de escrutinio publico con
amplias controversias y debates publicos y politicos, posiblemente por el
desconocimiento que hay acerca del tema y por la desinformacidon que la
sociedad en general ha recibido de los medios

Los avances de la tecnologia agricola han buscado el incremento de la
produccién disponible para el consumo humano mediante la lucha contra las
plagas y enfermedades de las plantas. Se han desarrollado variedades mas
productivas y mas nutritivas que han conseguido que la produccion
alimentaria sea mas segura y asequible, aportando al aumento de Ila
diversidad de los alimentos disponibles (Chrispeels & Sadava, 2003). Con
el fin de alimentar en forma adecuada y balanceada a una poblacion de mas
de nueve mil millones de personas que se espera para el ano 2050, el mundo
tendra que duplicar su produccién alimentaria y mejorar la distribucion de
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alimentos. Dado que las tierras de cultivo disponibles estan disminuyendo,
la mayor parte del aumento de la produccién debera lograrse con
rendimientos mas altos y no mediante la extensién de las tierras de cultivo.

A pesar de su enorme potencial, hay muchas inquietudes publicas en
relacion con el impacto de los cultivos genéticamente modificados —-GM- en
la salud y en el ambiente. Debe recordarse que cualquier tipo de agricultura
ya sea convencional -de subsistencia, organica, intensiva- afecta al
ambiente, por ello es de esperar que, en forma similar, el uso de nuevas
tecnologias genéticas para los cultivos, lo afecte de alguna forma. No
obstante, lo que se ha visto en mas de 30 afios de uso es que se ha
disminuido el impacto en este. Por lo anterior, la responsabilidad tanto de
los investigadores, como de las autoridades competentes designadas es
garantizar al usuario la seguridad -para el ambiente y el consumo-, de los
productos resultantes de los desarrollos cientificos y tecnoldgicos. Las
consideraciones que giran alrededor de la aplicacion de la tecnologia de
genes en los cultivos agricolas involucran varias categorias que pueden ser
agrupadas en forma amplia en aspectos de seguridad alimentaria, seguridad
del alimento, seguridad ambiental, asi como implicaciones éticas, culturales
y de impacto socioecondmico.

Los cultivos genéticamente modificados (GM) han sido aprobados para su
uso en alimentos para el consumo humano y animal, asi como en cultivos
comerciales a escala mundial; 1029 eventos! aproximadamente de 32
cultivos fueron aprobados por un total de 46 paises hasta febrero de 2024,
de los cuales 27 sembraron un area total de cultivos transgénicos de 202.2
millones de hectareas en todo el mundo para el afio 2022 (Figura 1) (ISAAA,
2024; AgBiolnvestor GM Monitor, 2024; AgBiolnvestor GM Monitor, 2023).

Se han introduccién 22 cultivos transgénicos o GM en 41 paises diferentes
desde 1992 (English y Schreiber, 2020), adoptados por 18 millones de

! Evento de transformacion genética o simplemente, “evento” o la combinaciéon de eventos, es una insercidn
particular de ADN ocurrida en una célula vegetal a partir de la cual se origind la planta transgénica. Los eventos
de transformacién son Unicos y difieren en los elementos y genes insertados, los sitios de insercion en el genoma
de la planta, el nUmero de copias del inserto, los patrones y niveles de expresidon de las proteinas de interés, etc.
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agricultores de los cuales cerca del 90% son pequenos agricultores radicados
en paises en desarrollo (ISAAA, 2020). Son 4 cultivos los que representan la
mayor area de siembra y tasa de adopcion: soya, maiz algodén y canola
respectivamente (Figura 1). Sin embargo, a la fecha hay aprobados para
siembra comercial, consumo humano o animal en paises especificos: papa,
manzana, papaya, berenjena, arroz, remolacha azucarera, alfalfa, trigo,
zapallo y banano (AgBiolnvestor GM Monitor, 2023).

Figura 1. Area de siembra en ha. y distribucién global de cultivos
genéticamente modificados para el aino 2022
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Fuente: AgBiolnvestor GM Monitor, 2023; AgBiolnvestor GM Monitor, 2024
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Muchos paises han expedido legislacién para regular el desarrollo, la
produccién, el comercio y el uso de organismos genéticamente modificados
(OGM), asi como para establecer requisitos para el etiquetado de los
alimentos que han usado materias primas e ingredientes obtenidos a partir
de cultivos genéticamente modificados (GM) en su elaboracion, bajo el
supuesto de ayudar a los consumidores a tomar decisiones de compra
informadas. Sin embargo, la implementacién de regulaciones y politicas de
etiquetado de OGM requiere del desarrollo de capacidades de evaluacién vy
autorizacién, de inspeccion, vigilancia y control, de seguimiento en puertos y
pasos fronterizos, el establecimiento de métodos analiticos estandarizados
para la deteccién y cuantificaciéon de OGM; que permitan que el etiquetado de
los alimentos derivados de OGM sea viable, adecuado y veraz.

Para el caso de Colombia, de acuerdo con datos del Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, en el afio 2023 la siembra de cultivos genéticamente
modificados (GM) alcanzé 154.689 Ha, 23.640 Ha mas que en el afo 2022.
La distribucion de los cultivos GM en 2023 en el pais, Grafico 1, muestra que
el nimero de hectareas cultivadas de maiz GM fue de 142.711, de algoddn
GM 7.409 Ha, de flores GM 12 Ha y de soya GM 4.557 Ha, siendo la primera
vez que en el pais se siembra comercialmente soya transgénica (ICA, 2024).

Con relacion a las autorizaciones para consumo humano, la primera
aprobacién se dio en el afio 2003 para un algodén GM con fines de uso en
la produccidn de aceite, por parte de la Sala Especializada de Alimentos de
la Comisién Revisora del INVIMA, quien tenia para ese momento la
responsabilidad de la revisidn de las solicitudes de OGM para consumo
humano. A partir del 2005, se crea el Comité Técnico Nacional de
Bioseguridad de OGM en Salud y Alimentacion Humana CTNSalud, el cual
empezd a sesionar ininterrumpidamente desde el afio 2007. Hasta el afio
2017, las autorizaciones eran expedidas por el Ministerio de Salud y a partir
de octubre de ese afio se trasladd la competencia de expedir las
autorizaciones a la Direccion General del INVIMA, previo concepto del
CTNSalud (Resolucién 227 de 2007 y Resolucidon 2535 de 2017).
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A la fecha como alimento directo o materia prima para el procesamiento de
alimentos, se encuentran aprobados en Colombia 252 eventos de
transformacidon genética de maiz, soya, algoddn, canola, trigo, arroz y
remolacha azucarera (Invima, 2024). De manera detallada en el numeral
3.5 y como parte de la evaluacion, se entra en detalle de los eventos
genéticamente modificados (GM) en Colombia para el consumo humano y
su estatus de aprobacion.

Grafico No. 1. Evolucion de adopcion para siembra de Maiz, Algodon, Soya
y Flores GM en Colombia 2002-2023
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GM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0 0 0 0 0 4557,
ha sembradas flores
GM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12
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Elaboracion Propia. Fuente: Instituto Colombiano Agropecuario ICA, 2024
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2.2.¢iQué es un OGM, un alimento derivado o que
contiene OGM?

Un Organismo Genéticamente Modificado (OGM) es cualquier organismo
vivo que posea una combinacién nueva de material genético, que se haya
obtenido mediante la aplicacion de la tecnologia de ADN recombinante, sus
desarrollos o avances; asi como sus partes, derivados o productos que los
contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion
genética. En Colombia se incluyen dentro de este concepto los Organismos
Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en la Biotecnologia (Decreto 4525 de 2025).

Aunque el término alimento transgénico es muy usado, no es del todo
correcto, ya que el OGM es el cultivo u organismo del cual se obtiene dicho
alimento y no el alimento en si mismo. No existen como tales productos
alimenticios GM o alimentos transgénicos dado que los alimentos, en forma
genérica, no pueden ser modificados genéticamente ni hacerse
transgénicos. La produccidon de alimentos hace uso de los cultivos GM o de
microorganismos GM como ingredientes o materias primas para su
procesamiento y obtencion. Un alimento derivado de un OGM puede ser
quimicamente indistinguible de un alimento derivado de un organismo
“convencional”.

Es mas preciso hablar de “alimentos derivados de organismos transgénicos
0 que contienes o pueden contener OGM”". En su sentido mas amplio, un
alimento puede ser derivado de un OGM directamente (por ejemplo la
harina de maiz GM), o bien porque en su fabricacién se emplean
microorganismos GM (levaduras, bacterias acido-lacticas) o ingredientes
que provienen de OGM, como aceites, aminoacidos, acidos organicos,
enzimas, jarabe de alta fructosa (que a su vez se obtiene por accidon de
enzimas derivadas de microorganismos GM).
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Los alimentos que son OGM son aquellos que contienen o estan compuestos
por OGM o han sido producidos a partir de ellos, por ejemplo una mazorca
de maiz GM o un brote de soya. Pueden ser:

e Alimentos derivados de OGM o que los contienen: Una salsa de soya GM,
unas galletas con maiz GM, aceite de maiz procedente de maiz GM;
chocolate con lecitina de soja procedente de soya GM

e Ingredientes derivados de OGM o que los contienen: una lecitina de soya
0 un jarabe de fructosa.

Los productos derivados de técnicas de ingenieria genética o biotecnologia
moderna son corrientemente denominados productos genéticamente
modificados o productos GM. Aunque producto GM es la expresiéon mas
utilizada, es quizas también la menos correcta. En realidad, después de
milenios de domesticacién y agricultura, la amplia mayoria de los
organismos utilizados por el hombre con fines cultivo y alimentacién fueron
intencionalmente modificados a partir de sus parientes silvestres y, por
tanto, aunque son considerados “productos tradicionales”, estan también
genéticamente modificados (GM) precisamente mediante “practicas
tradicionales”. Otras denominaciones habituales son “transgénicos” o
“biotecnoldgicos”, pero ambas carecen de la debida precision técnica.
Técnicamente las expresiones mas correctas son “productos derivados de la
ingenieria genética” o “productos derivados de la biotecnologia moderna”,
pero se discute la conveniencia de aplicar dicha terminologia con fines de
etiquetado porque se argumenta que no es facilmente comprensible por el
consumidor (Mercosur, 2008).
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2.3. Sistema Nacional de Bioseguridad de OGM en
Colombia y Evaluacion del Riesgo de los OGM para el
consumo humano

Colombia cuenta un Sistema Nacional de Bioseguridad para OGM
consolidado, con normatividad especifica para bioseguridad de OGM desde
el afo 1993 (investigacidn con acidos nucleicos recombinantes) y desde
1996 para productos derivados con fines de produccién de alimentos a
través de la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y aplicada
por el INVIMA. Asi mismo para los sectores agricola y pecuario desde 1998
donde se designé al Instituto Colombiano Agropecuario ICA como autoridad
competente y se constituyd el primer Comité Técnico de Bioseguridad.

A través de la Ley 165 de 1994 Colombia ratificé el Convenio de Diversidad
Bioldgica, el cual en su Articulo 19 invita a los paises Parte de este convenio
a estudiar la necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca
procedimientos adecuados, en la esfera de la transferencia, manipulacién y
uso de cualesquiera OGM resultantes de la biotecnologia.

Colombia fue uno de los paises lideres en la formulacion y negociacién del
“Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica”, adoptado en enero del afio 2000. Este
Protocolo entré en vigor en septiembre de 2003, constituyéndose en el
primer Convenio internacional con el objeto de garantizar un nivel adecuado
de proteccién en la esfera de la transferencia, manipulacién, y utilizacién
seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y
utilizacidn sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana, y centrandose en los movimientos
transfronterizos.

La Ley 740 de 2002, declarada exequible por la Corte Constitucional, ratific
el Protocolo de Cartagena en Colombia y, con posterioridad el Gobierno, a

www.minsalud.gov.co



través del Decreto 4525 de 2005 establecid el marco regulatorio acorde a lo
definido en la ley anteriormente mencionada. Esta normatividad se aplicara
a los movimientos transfronterizos, transito, manipulacion y utilizacién de
los Organismos Genéticamente Modificados (OGM) que puedan tener
efectos adversos para el medio ambiente y la diversidad bioldgica, teniendo
en cuenta los riesgos para la salud humana, la productividad y la produccion
agropecuaria.

Tras la ratificacion del Protocolo de Cartagena por el pais en el afio 2002, y
su entrada en vigor en Septiembre de 2003, se considerd necesaria la
redefinicién de la estructura del Sistema Nacional de Bioseguridad y las
medidas para la implementacion de este; para lo cual en diciembre de 2005,
los Ministerios de Agricultura, de Proteccién Social (hoy de Salud) y de
Ambiente, expidieron conjuntamente el Decreto 4525 por el cual se
reglamenta la Ley 740 de 2002 (Protocolo de Cartagena). Este decreto
establecio la reglamentacién marco para los OGM en relacién con: 1. las
autoridades competentes, 2. la autorizacion para desarrollar actividades con
OGM (entendida como el Acuerdo Fundamentado Previo -AFP- para el
primer movimiento transfronterizo de los OGM), 3. la evaluacién y gestion
de riesgos, 4. la creacién de los Comités Técnicos Nacionales de
Bioseguridad (sectoriales), 5. monitoreo y vigilancia, informacién, educacion
e investigacion.

Las tres Autoridades Nacionales Competentes (ANC) desighadas y sus
respectivos Comités Técnicos Nacionales de Bioseguridad (CTN) son:

e Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR) a través del ICA es
responsable de evaluar y autorizar los OGM exclusivamente para uso
agricola, pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales y
agroindustriales- Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OVM de
uso agricola, pecuario, pesquero, plantaciones forestales comerciales y
agroindustriales: CTNBio.
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e Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) a través del INVIMA es
responsable de evaluar y autorizar los OGM cuyo destino es el uso en
alimentacidon humana o salud; Comité Técnico Nacional de Bioseguridad
de OVM de uso en salud y alimentacién humana: CTNSalud.

¢ Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible MADS) es responsable de evaluar
y autorizar los OGM de uso exclusivamente ambiental — Comité Técnico
Nacional de Bioseguridad de OVM de uso Ambiental: CTNAmbiente.

Para la siembra, consumo humano y consumo animal de OGM en el pais, el
interesado debe solicitar una autorizacién previa ante la autoridad
competente respectiva, acorde a lo previsto en los articulos 4, 5 y 6 del
Decreto 4525 de 2005. Dicha autorizacién se debe obtener antes del del
primer movimiento transfronterizo internacional de un OGM destinado a la
introduccién deliberada en el medio ambiente, o destinados a su uso directo
como alimento humano o alimento animal o para procesamiento.

El acto administrativo por el cual una ANC autoriza o rechaza el uso de un
OGM en el pais, responde al concepto de recomendacion emanado de los
Comités Técnicos Nacionales de Bioseguridad (CTN), y los cuales son los
responsables de adelantar los andlisis de evaluacién y gestion del riesgo asi
como las medidas de monitoreo requeridas. El concepto emitido por los CTN
es de recomendacidn para la respectiva ANC, quien finalmente es la Unica
responsable de autorizar o no un OGM en el pais.

Las decisiones tomadas por cada ANC en relacion con el uso de OGM en el
pais no son vinculantes entre si, lo cual indica que puede haber OGM
autorizados para varios usos diferentes, para un solo uso o para ninguno.
Los tres Comités, asi como las ANC interactian entre si pero son auténomos
en las decisiones tomadas. La estructura con la que actualmente cuenta el
pais, no solo para dar cumplimiento con el Protocolo de Cartagena, sino
también para responder a los acuerdos internacionales que ha suscrito, es
sélida y consistente con los avances de la tecnologia, es tomada como punto
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de referencia por paises de la regidn, sigue los lineamientos internacionales
qgue en la materia se han generado, y se encuentra en permanente revision
y actualizacién de manera tal que las autoridades competentes puedan
responder a la sociedad (Mora et al, 2018).

En el caso de alimentos para consumo humano, el Comité Técnico Nacional
de Bioseguridad para OGM de Uso en Salud o Alimentacion humana -
CTNSalud, conformado por el Ministerio de la Proteccién Social - MPS, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y
COLCIENCIAS (hoy Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion), es el
responsable de examinar y analizar los estudios que constituyen Ila
evaluacién de riesgo. El Comité de Bioseguridad podra apoyarse y consultar
con los cientificos, especialistas y pares regulatorios de otros paises, que
requiera, como parte del proceso de evaluacion del riesgo para recomendar
autorizar un OGM para el consumo humano.

La evaluaciéon de riesgo constituye la evaluacién de la inocuidad, que tiene
por objeto determinar si existe algun riesgo relacionado con el uso del OGM
en la alimentacion humana, considerando entre otros los siguientes
aspectos:
e Evaluacion de toxicidad.
e Evaluacion del potencial alergénico.
e Anadlisis de los componentes nutricionales esenciales y de los
metabolitos.
e Evaluacion de modificaciones nutricionales.
o Efectos de la expresidon de las nuevas proteinas introducidas
e Analisis moleculares
e Caracterizacion y seguridad de la proteina expresada
e Evaluacion de los metabolitos
o Efectos de la elaboracién de alimentos
o Estimacién de ingesta probable del alimento que procede de la planta
de ADN recombinante

www.minsalud.gov.co



La evaluacién del riesgo es adelantada siguiendo criterios y metodologias
internacionales establecidas entre otros por el Codex Alimentarius para
Alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos (Documentos: CAC/GL 44-
2003, CAC/GL 45-2003 y CAC/GL 46-2003), la Ley 740 (Anexo II), las guias
de evaluacion del riesgo de la FAO, la regulacién internacional en la materia.
La evaluacion de la inocuidad de los alimentos derivados de organismos
genéticamente modificados se basa en una evaluacion integral, paso por
paso y caso por caso; estando dirigida por los resultados de la comparacion
entre ese alimento y su homélogo convencional no GM con historia de uso
seguro.

Esta comparacion es el punto de partida de la evaluacion de seguridad que
se centra en las diferencias intencionales o no identificadas. Protocolos
establecidos y validados se deben utilizar en todo momento y los datos
analizados con técnicas estadisticas apropiadas. El proceso de evaluacién de
riesgos por lo tanto, se concentra en los resultados del proceso de
transformacion, mediante comparacién apropiados. Para ello, los conceptos
y principios de familiaridad y equivalencia sustancial fueron desarrollados
por la OCDE y acogidos por la OMS / FAO para la evaluacién de la seguridad
ambiental de los OGM y la seguridad de los alimentos genéticamente
modificados.

El Codex alimentarius también reconocid la necesidad de un enfoque
comparativo y destacd el concepto de “equivalencia sustancial” como un
primer paso importante en el proceso de evaluacion de la seguridad para
identificar diferencias y similitudes entre el nuevo alimento (planta
genéticamente modificada) y su contraparte convencional. El Codex
recomendd que la evaluacién de la seguridad incluyera una evaluacion tanto
de los efectos previstos (consideracion de la seguridad de cualquier proteina
recientemente expresada o cambios metabdlicos previstos) como de los
efectos no deseados (identificacion de cualquier peligro nuevo). Estas
comparaciones debian realizarse en relacion con una contraparte
convencional apropiada con un historial de uso seguro (Codex, 2009).
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El concepto de equivalencia sustancial es uno de los principales
componentes que rigen la evaluacién de la inocuidad de los alimentos
derivados de cultivos GM. Este concepto incorpora un criterio de base
cientifica por el que se compara un alimento modificado genéticamente con
el homodlogo apropiado existente y consumido. No tiene por finalidad
establecer la inocuidad absoluta, que es un objetivo inalcanzable para
cualquier alimento, lo que se propone es garantizar que un alimento, asi
como cualquier sustancia que haya sido introducida en él como resultado de
una modificacién genética, sea tan inocuo como su homodlogo tradicional
bajo las condiciones de consumo tipicas (Codex, 2009).

La finalidad de la inocuidad es llegar a una conclusidon con respecto a si el
nuevo alimento es igualmente seguro y no menos nutritivo que el producto
homdlogo convencional con el que se le ha comparado. Sin embargo, la
evaluacién de inocuidad deberd reexaminarse a la luz de las nuevas
informaciones cientificas que puedan poner en tela de juicio las conclusiones
de la evaluacién original.

El Ministerio de Salud y el INVIMA en las autorizaciones de eventos de
transformacion genética para consumo humano que a la fecha ha otorgado,
han indicado que como resultado de la evaluacion del riesgo, cada uno de
esos eventos es sustancialmente equivalente a su homologo convencional
salvo por la caracteristica nueva introducida, la cual ha sido previamente
sometida a un proceso riguroso de evaluacién del riesgo; evaluacion que
busca determinar que a la fecha no presentan ningun riesgo para el consumo
humano con base en los estudios de alergenicidad, toxicidad, composicion
nutricional, efectos no intencionados, efectos en el uso o forma de
preparacion, ademas de una detallada caracterizacion molecular de los
genes nuevos introducidos y las proteinas expresadas.

Adicional a ser parte del Convenio de Diversidad Bioldégica CBD y del
Protocolo de Cartagena, el marco regulatorio general en biotecnologia y
bioseguridad en Colombia incluye la adhesién a varios convenios y acuerdos
internacionales y regionales en derechos de propiedad intelectual y otros
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aspectos relacionados con comercio, acceso a recursos genéticos vy
biodiversidad tales como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC-WTO);
el Acuerdo de Paris (propiedad industrial); el Acuerdo General sobre
Aranceles y Comercio GATT; el Convenio Internacional para la Proteccién de
las Obtenciones Vegetales UPOV; el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (SPS); el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio; la Convencion Internacional de Proteccidn Fitosanitaria; el Codex
Alimentarius FAO-OMS; la Convencién de Aarhus entre otros. Por ser
miembro de la Comunidad Andina de Naciones CAN, se rige en aspectos
normativos relacionados con biotecnologia y areas afines por los acuerdos
emanados: Decision Andina 345 (Obtentores de Variedades Vegetales),
Decision Andina 391 (Acceso a recursos genéticos), Decisién Andina 486
(Propiedad industrial).

2.4. Seguridad de los OGM para el Consumo Humano

En los ultimos 50 afios la biotecnologia se ha visto presente en un amplio
espectro de actividades humanas, como son la medicina y el cuidado de la
salud, la proteccion ambiental, la produccion de biocombustibles, la
agricultura y la produccidon de alimentos, llegando a ser considerada por
expertos economistas como una de las fuerzas econdmicas del siglo XXI.

Como otros tantos desarrollos de la humanidad, la biotecnologia y en
particular su uso para la obtencién de plantas modificadas genéticamente
ha traido consigo una serie de inquietudes relativas a la inocuidad de estos
desarrollos para la salud humana y animal. Los alimentos derivados de estos
cultivos tienen beneficios para los consumidores, pero es necesario que
como sucede con cualquier otro producto (medicamentos, vacunas,
alimentos, insumos para la salud) que se destine al uso, consumo y beneficio
de los seres humanos, sea evaluado bajo criterios técnicos, cientificamente
validados y aceptados, igualmente que permitan un manejo adecuado de
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los riesgos potenciales, asi como la participacion de una sociedad informada
de manera mas objetiva y veraz posible.

Algunas personas han expresado su preocupacion por los alimentos
transgénicos, entre otros aspectos, en torno a:
e Desarrollo de alimentos que pueden provocar una reaccién alérgica
o toxica
e Cambios genéticos inesperados o dafiinos
e Alimentos que son menos nutritivos

Hasta ahora, estas preocupaciones han sido infundadas. Ninguno de los
OGM que se utilizan en la actualidad ha causado ninguno de estos
problemas. La FAO (Organizacién para la Alimentacién y la Agricultura), la
OMS (Organizacién Mundial de la Salud), Asociaciones Cientificas
internacionales tales como la Sociedad de Toxicologia de los Estados Unidos,
la Asociaciéon Médica de Gran Bretaina, el Colegio Americano de Nutricién;
Academias de Ciencias (Pontificia Academia de la Ciencias, la Academia de
Ciencias de China, Brasil, India, México, EE.UU); Agencias Sanitarias
reguladoras homologas como FDA (Food and Drugs Administration) en
Estados Unidos, EFSA (European Food Safety Agency) en Europa, SENASA
en Argentina, entre otros; indican que no hay indicios de que los organismos
genéticamente modificados sean perjudiciales para la salud humana como
resultado de su consumo. Estos resultados estan basados en evidencia
disponible durante los ultimos 30 afios desde que se aprobd el primer OGM
en 1995.

Con el fin de establecer el grado de inocuidad de los alimentos derivados de
plantas genéticamente modificadas, se ha establecido el concepto de
BIOSEGURIDAD. El cual establece el conjunto de medidas y acciones que se
deben tomar para evaluar, evitar, prevenir, mitigar, manejar y/o controlar
los posibles riesgos y efectos directos o indirectos que puedan afectar la
salud humana, el medio ambiente y la biodiversidad, la productividad o
produccién agropecuaria, como consecuencia de la investigacién,
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introduccién, liberacion, movimiento transfronterizo y produccion de OGM
(Hodson y Castafio, 2012).

Los efectos en la salud humana de los alimentos derivados de plantas
genéticamente modificadas dependen del contenido especifico del alimento
y tienen el mismo potencial de tener riesgos o presentar beneficios como
los alimentos que no han utilizado materias primas o ingredientes derivados
de OGM.

La evaluacion de la inocuidad de los OGM se realiza caso a caso y paso a
paso, como se indicd previamente, lo que significa que cada evaluacion es
individual y especifica para los criterios a evaluar y el uso especifico teniendo
en cuenta cada una de las etapas de su desarrollo y utilizando los siguientes
criterios (FAO, 2009):

e Concepto de equivalencia sustancial.

e Uso de un enfoque multidisciplinario, que incluye la evaluacion de las
caracteristicas de la proteina nueva introducida, aspectos
toxicoldgicos y alergénicos y analisis de la composicion nutricional.

e Consultas con expertos nacionales e internacionales, asi como las
autoridades regulatorias de otros paises.

e Fundamento cientifico.

e No existe riesgo cero.

No existe un protocolo estandarizado para hacer la evaluacion de riesgo, y
cada caso implica un proceso especifico. Cabe anotar que los derivados de
los OGM deben pasar y cumplir con las evaluaciones que implica el producto,
ademas de las establecidas por ser genéticamente modificados, esto hace
que muchas veces los OGM o sus derivados sean uno de los productos que
mas evaluaciones de riesgo han tenido antes de ser liberados. Otra
implicacion de esta rigurosa fase de evaluacién son los costos y el tiempo
que implica para el solicitante el proceso de liberacidn de un OGM.

En el caso de las alergias alimentarias, de acuerdo con la OMS estas se
deben principalmente a 8 alimentos: leche, huevos, mani, nueces, soya,
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trigo, pescado y mariscos. De estos alimentos sélo la soya ha sido
modificada genéticamente, y recientemente el trigo (2-3 afios). De los siete
alergenos restantes de la lista, no hay ninguna variedad transgénica
disponible comercialmente en el mundo.

A diferencia de los cultivos convencionales, los cultivos modificados
genéticamente especificamente la nueva proteina expresada en el cultivo
GM debe ser analizada para establecer que no sea téxica ni alergénica, que
sea digerible en el sistema gastrointestinal, y que el cultivo en si sea
nutricionalmente equivalente a su contraparte convencional.

Hasta la fecha no hay casos reportados de alergias debido a cultivos
transgénicos comercializados producidos por ingenieria genética (incluyendo
la soya). Respecto a esto ultimo, es importante aclarar que si una persona
es alérgica a una planta no transgénica, por ejemplo la soya, también sera
alérgica a su variedad transgénica, porque esta contiene el mismo gen que
produce la alergia en su simil convencional — la modificacién genética inserta
un nuevo gen en el genoma de la planta, y no tiene nada que ver con el o
los genes responsables que producen naturalmente alérgenos en la misma
planta.

Con frecuencia se afirma que los alimentos transgénicos no se someten a
pruebas adecuadas o que se han publicado pocos estudios independientes
para establecer su seguridad. Otra afirmacidn es que las agencias
reguladoras de los alimentos se basan exclusivamente en informacién
corporativa para decidir si los alimentos y piensos transgénicos son seguros.

Se han realizado pocas pruebas sobre la seguridad de los alimentos no
transgénicos en la literatura cientifica, a pesar de los peligros bien
conocidos, como en el caso de las papas (contiene toxinas naturales
llamadas glicoalcaloides, siendo la mas conocida la solanina, que es toxica
para el consumo humano) o el apio (presencia en hojas y tallos de oxalato
calcico sustancia toxica) (Auerbach et al, 2019), y a pesar de los peligros
potenciales que plantean los alimentos nuevos, como el kiwi (contiene al
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menos 31 alérgenos) (Bedolla et al, 2018) y el carambolo (contiene una
neurotoxina conocida como caramboxina que puede causar dafio cerebral
irreversible) (Molina et al, 2017). En cambio, se reportan varios estudios
revisados por pares en la literatura cientifica que documentan la seguridad
general y e inocuidad nutricional de los alimentos transgénicos para el
consumo humano y animal. Aproximadamente un tercio de los estudios de
seguridad estan financiados por fuentes independientes (Sanchez, 2015). El
anexo 1, presenta un resumen de algunas de las posiciones oficiales a favor
y en contra de los OGM, asi como algunos de los soportes de estudios y
evaluaciones sobre la seguridad de los OGM y los alimentos derivados de
estos para el consumo humano.

2.5. Aspectos Regulatorios del Etiquetado de Ilos
alimentos derivados o que contienen OGM a nivel global

El etiquetado de los alimentos derivados de OGM resulta mas complejo de
lo que a simple vista pareciera y va mas alla del uso de un rétulo como
mecanismo de informacién a los consumidores. Existen posiciones
encontradas que van desde la obligatoriedad en el uso de una etiqueta
especifica hasta el etiquetado voluntario basado en el concepto de
equivalencia sustancial acufado por la OECD (Organizacion para la
Cooperacién y Desarrollo Econémico), en el cual se argumenta que si un
alimento o ingrediente nuevo es sustancialmente equivalente a uno ya
existente en el mercado no deberia tener un tratamiento diferente, mas aun
si la decision de su puesta en el mercado se ha basado en el resultado de
una evaluacién del riesgo de base cientifica.

Durante la reunion del Comité de Etiquetado del Codex Alimentarius de
mayo de 2008, y posteriormente en el afio 2011 en la sesién del Comision
del Codex Alimentarius, los paises después de una minuciosa revisién de
otros textos de normas Codex tomaron una importante decisién que ha
permitido un avance hacia la obtenciéon de un documento en la materia. Se
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acordd generar una tabla que reune las disposiciones en textos ya existentes
de etiquetado del Codex que pueden ser aplicados al etiquetado de
alimentos derivados de la modificaciéon genética, tanto en un esquema
obligatorio como en uno voluntario. La Comisién adopté el Anteproyecto de
recopilacién de textos del Codex pertinentes al etiquetado de alimentos
derivados de la biotecnologia moderna: CAC/GL 76-2011 y que indica que
cualquier enfoque que sea implementado por los miembros del Codex
deberia ser consistente con las disposiciones del Codex que ya han sido
adoptadas. Este documento no tiene como propdsito sugerir o implicar que
los alimentos derivados de la biotecnologia moderna son necesariamente
diferentes de otros alimentos simplemente debido a su método de
produccién (CCFL, 2011).

Por su parte los Acuerdos de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y de
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), no tienen normas que se refieran especificamente a los
productos de la biotecnologia moderna. Para poder establecer si una medida
impuesta a nivel nacional es una MSF o un OTC dependera en esencia de la
naturaleza de la medida y de la naturaleza del riesgo que se quiera abordar.

Si una medida esta sujeta al Acuerdo sobre MSF, son los objetivos definidos
en su Anexo A, asi:

“Toda medida aplicada:

a) para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar
los vegetales en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de
la entrada, radicacion o propagacion de plagas, enfermedades y
organismos patdgenos o portadores de enfermedades;

b) para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales
en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la presencia
de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patégenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos;

c) para proteger la vida y la salud de las personas en el territorio del
Miembro de los riesgos resultantes de enfermedades propagadas por
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animales, vegetales o productos de ellos derivados, o de la entrada,
radicacion o propagacion de plagas; o

d) para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro
resultantes de la entrada, radicacion o propagacion de plagas”.

Con base lo anterior y teniendo en cuenta que el objetivo de la Resolucién
en cuestion es establecer los criterios técnicos para el rotulado o etiquetado
de alimentos derivados de Organismos Genéticamente Modificados - OGM
para consumo humano y los criterios para la identificacion de materias
primas para consumo humano que los contengan, y no establece ningun
otro tipo de disposicion, el mencionado acto administrativo, no se encuentra
cobijada bajo el Acuerdo MSF.

Ahora bien, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -OTC- obliga a
etiquetar basandose en las caracteristicas del producto y no en el derecho
del consumidor a estar informado sobre cualquier caracteristica del producto
o del proceso productivo. Esto significa que el etiquetado obligatorio estaria
justificado si el producto genéticamente modificado no fuese
sustancialmente equivalente al producto convencional. Por tanto, si no es
posible demostrar que los productos son distintos o que el transgénico no
es seguro, entonces los productos son "similares", y no se justifica el
etiquetado obligatorio - aunque si el voluntario.

El acuerdo OTC incluye dos clausulas principales relevantes para el caso del
etiquetado obligatorio de alimentos GM. En primer lugar, el articulo 2.1
reafirma los principios fundamentales del acuerdo del GATT con respecto al
trato de “preferencia nacional” y el trato de “nacién mas favorecida”. Los
productos importados “recibiran un trato no menos favorable que el
otorgado a los productos similares de origen nacional y a los productos
similares originarios de cualquier otro pais”. En segundo lugar, el articulo 2.2
del OTC establece las condiciones bajo las cuales se permite un reglamento
técnico a los miembros de la OMC; requiere principalmente dos condiciones:
un objetivo legitimo ampliamente definido y la ausencia de otras medidas
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menos distorsionantes del comercio que puedan lograr los mismos
objetivos.

Hoy en dia son mas de 40 los paises que han adoptado regulaciones de
etiquetado, con los primeros antecedentes desde el afio 1997 con los
desarrollos normativos hechos por la Unién Europea (UE). En los ultimos 10
afnos se ha dado un desarrollo de reglamentaciones en la mayoria de los
paises de Latinoamérica (en el documento Anexo se presenta un resumen
de algunas de las reglamentaciones existentes y sus caracteristicas). Sin
embargo, las exigencias regulatorias, interpretacion y grado de
implementacion varian significativamente entre paises, lo cual ha provocado
una segmentacidn de los mercados internacionales, generando una
dindmica compleja de cumplimiento de las exigencias por parte de la
industria de alimentos en los mercados mundiales, para la aceptacion de sus
productos y evitar posibles rechazos.

El panorama del etiquetado en Latinoamérica se ha tornado complejo, con
la expedicidn de reglamentaciones heterogéneas en la ultima década, en su
mayoria de caracter obligatorio y basada en umbrales para etiquetado
positivo. Hay antecedentes desde el ano 2003 con la reglamentacion del
Brasil. El entorno y las posiciones frente a la tecnologia de modificacion
genética es muy diverso e incide en el desarrollo de los aspectos regulatorios
en relacién con el etiquetado entre los paises de la regién, teniendo en
cuenta la oposicidon o aceptacion de los consumidores frente al cultivo y
consumo de OGM.

El Anexo 2 presenta un consolidado de la reglamentacion vigente sobe el
etiquetado de los alimentos GM o derivados de OGM, en Estados Unidos,
Europa, Asia, Africa, Oceania, América Latina.

En lo que se refiere a la identificacion de los cargamentos de OGM objeto
de movimientos transfronterizos el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia (Ley 740 de 2022 en Colombia) en su articulo 18 que
trata sobre Manipulacion, transporte, envasado e identificacidn establece:
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“las Partes adoptaran las medidas necesarias para requerir que los
organismos vivos modificados objeto de movimientos transfronterizos
intencionales contemplados en el presente Protocolo sean manipulados,
envasados y transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuenta
las normas y los estandares internacionales pertinentes”. Especificamente el
numeral 18.2 (a) define que “Cada Parte adoptara las medidas para requerir
que la documentacion que acompafa a: Organismos vivos modificados
destinados a uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, identifica claramente que “pueden llegar a contener”
organismos vivos modificados y que no estan destinados para su
introduccidon intencional en el medio, asi como un punto de contacto para
solicitar informacion adicional”.

Al respecto en el marco de la iniciativa internacional de Aduanas Verdes, los
funcionarios de aduanas o de control transfronterizo contribuyen a la
aplicacion del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
inspeccionando la documentacidn para verificar su validez e inspeccionando
las mercancias enviadas para cerciorarse de que se corresponden con lo
reflejado en los documentos. La inspecciéon de los envios implica tomar
muestras e identificar los OVM si se dispone de las capacidades técnicas y
tecnologias de obtencion e identificacion de las muestras. También se
encargan de hacer cumplir las restricciones o prohibiciones impuestas a la
importacion de un OVM mediante un sistema regulatorio nacional de
seguridad de la biotecnologia, el procedimiento de Acuerdo Fundamentado
Previo (AFP) o el procedimiento para los OVM destinados para uso directo
como alimento humano o animal o para procesamiento que se describe en
el protocolo (PNUMA, 2022).

Los OGM destinados para uso directo como alimento humano o animal o
para procesamiento son la categoria mas amplia de OGM objeto de comercio
internacional de envios a granel de productos agricolas, como soya, maiz,
algodén y canola modificados genéticamente, entre otros productos. Los
funcionarios de aduanas deben saber que otros tipos de organismos -
incluyendo otras especies de plantas y otros organismos no vegetales—
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también pueden ser OVM destinados para uso directo como alimento
humano o animal o para procesamiento.

En el contexto de los OGM, los cargamentos de granos objeto de
movimientos transfronterizos se IDENTIFICAN en la factura comercial o en
los documentos que acompafan en cargamento. En los cuales, se suministra
la informacién que indique si el cargamento es de granos que son OGM o si
el cargamento puede contener presencia de OGM. Mientras que los
alimentos para el consumo humano que son OGM o contienen ingredientes
que son OGM o derivados de OGM se ETIQUETAN en sus envases 0
empaques con un rotulado que la regulacidon de cada pais determina.

2.6. Modelos regulatorios para el Etiquetado de los
alimentos derivados o que contienen OGM

Se han propuesto diversos modelos regulatorios en torno a los cuales se han
desarrollado las regulaciones, estos de algin modo, han generado divisiones
entre paises en torno al tema. Un modelo de etiquetado “obligatorio” y otro
de etiquetado “voluntario”, para lo cuales sus enfoques varian dependiendo
de los criterios que los direccionan (proceso, producto, equivalencia
sustancial, No OGM). Ambos tienen exigencias que se deben cumplir y que
pueden ser muy disimiles entre paises (Zel et al, 2012; Gruére & Rao.
2007).

Modelos Regulatorios:

1. Basado en proceso: se sustenta en el hecho de que se haya usado
transgénesis para modificar un cultivo se encuentren o no trazas de estos
en el alimento final. Es asi como en el etiquetado basado en proceso, el
sblo hecho de haber empleado materias primas o ingredientes obtenidos
mediante modificacion genética para elaborar un alimento, genera un
etiquetado, sea que haya o no presencia del material GM en el alimento
final procesado.
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2. Basado en producto: se fundamenta en que efectivamente haya
presencia de trazas de material GM en el alimento final que llega al
consumidor. El solo hecho de usar OGM no implica per se el etiquetado.

3. Basado en equivalencia sustancial: Los cultivos GM son
sometidos, previo a su liberacién al mercado, a una evaluacion de riesgos
para la salud humana o animal realizada sobre la base del criterio de
“equivalencia sustancial”. Podria darse el caso de que, no siendo
sustancialmente equivalente, fuera no obstante un alimento inocuo por lo
cual se podria igualmente autorizar su liberacién al mercado, pero
advirtiendo al consumidor sobre aquellos aspectos en los que este
alimento GM difiere de su contraparte convencional. Este etiquetado
busca advertir al consumidor exclusivamente de las caracteristicas o
propiedades que diferencian al alimento GM de su contraparte tradicional.
Ejemplo: “Alimento X con alto contenido de Omega 3 debido al uso de
soya GM”.

3. Voluntario: este modelo hace referencia a declarar en la etiqueta el
uso de material GM -pese a que no deba hacerlo por decisién o beneficio
del interesado, dandole la posibilidad de destacar en un alimento derivado
de OGM caracteristicas que sean apreciadas por el consumidores y que se
le hayan incorporado. También el etiquetado voluntario se refiere al uso
de declaraciones que indiquen la NO presencia del material/ingredientes
GM en el alimento final (NO OGM, Libre de OGM). El concepto voluntario
no significa que no tenga “reglas” para declararlo. Aunque no todos los
paises tienes normas especificas para este aspecto, algunos mencionan la
manera en como debe hacerse.

El Anexo 2, se indica el tipo de modelo regulatorio que siguen diferentes
paises en sus normas sobre etiquetado de los alimentos derivados o que
contienen OGM.
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2.7 Conceptos e Implicaciones asociados al Etiquetado
de Alimentos Derivados de OGM

Las exigencias regulatorias en materia de alimentos derivados de OGM para
el consumo humano son heterogéneas, por la diversidad de enfoques, las
variables que se consideran, y las diferentes interpretaciones entre los
paises.

El alcance de las regulaciones difiere ampliamente entre los paises con
etiquetado obligatorio, encontrando entre otros aspectos algunos de los que
se mencionan a continuacion:

1. Alcance/Cobertura: los paises pueden exigir etiquetado para:

v Una lista de ingredientes alimentarios concretos o de todos los
ingredientes de productos alimentarios envasados que incluyan
proteinas o ADN transgénicos detectables;

v' Productos altamente procesados derivados de ingredientes GM, incluso
sin presencia cuantificable de ingredientes genéticamente modificados;

v Alimentacion animal;

v Aditivos, aromatizantes, auxiliares tecnoldgicos, enzimas;

v Productos obtenidos de animales alimentados con piensos
genéticamente modificados (huevos, carne, leche);

v' Alimentos vendidos por empresas de catering y en restaurantes;

v Alimentos sin envasar de produccidon primaria

v Ingredientes (aditivos, auxiliares tecnoldgicos, enzimas, sabores, etc.)

2.La forma de hacer declaraciones en la etiqueta, pueden exigir:

v Indicar la presencia de un ingrediente GM en la lista de ingredientes.

v No indicar nada en la lista de ingredientes, pero si hacer declaraciones
especificas con textos alusivos a la presencia de OGM, en el panel frontal

v' Utilizar imagenes para indicar la presencia de OGM
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3. Nivel de umbral para el etiquetado (este aspecto se detalla mas
adelante):

v' Se aplica a cada ingrediente o solo a los tres o cinco principales;

v Tolerancia de presencia de material GM, que oscila entre el 0,9% vy el
5% o sin nivel de tolerancia/umbral.

v Forma en que se define e interpreta el umbral

v Incluye consideraciones de trazabilidad, certificaciones de material IP o
NO GM, certificaciones de proveedores, declaraciones juramentadas de
presencia o ausencia de materias primas GM

Definir los elementos del etiquetado de los alimentos derivados de OGM o
gue los contiene, va mas alla de establecer una declaracidon debido a que se
hayan usado ingredientes GM. Las matrices de alimentos son complejas con
un amplia y muy variada mezcla de ingredientes de diferentes fuentes,
sumado a las capacidades de laboratorio de deteccién, de trazabilidad y de
segregacion para poder contar con datos fiables que permitan tomar la
decisién de etiquetar o no, con base en unas exigencias regulatorias.

En cuanto al contenido de la informacién, todos los paises con etiquetado
obligatorio exigen que los productos muestren un mensaje ya sea en el
panel frontal o en el listado de ingredientes como "“contiene maiz
genéticamente modificado” o “derivado de soya genéticamente modificado”
o “Transgénico”:

Bolivia Estados Unidos Brasil

Exta procducto as, contiens o durivade
rganirmos gansticamants madHicador
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A continuacion, se detallan de manera mas especifica algunas de las
consideraciones en torno al umbral de tolerancia de presencia, sea
accidental o no, de ingredientes GM en el alimento final objeto de
etiquetado. Teniendo en cuenta que esta variable se ha convertido en el eje
de muchas de las regulaciones vigentes y el que mas divergencia presenta
en su interpretacidén, determinacion y uso por parte de las empresas de
alimentos (que son quienes deben cumplir con la reglamentacion), y por lo
reguladores) por la manera en que pueden determinar las exigencias).

Umbrales de Tolerancia

El umbral es un porcentaje establecido para los casos de presencia
accidental de OGM en material no modificado genéticamente. Esto quiere
decir que, en un alimento en el que NO se emplearon materias primas o
ingredientes genéticamente modificados se encuentra presencia de material
GM. En esta situacién y bajo el entendido de presencia accidental, se debe:

1. Demostrar que Ila presencia es efectivamente accidental vy
técnicamente no evitable, y

2. Establecer si el ingrediente OGM esta por encima o no del umbral
establecido (i.e. 0,9% o mas). Si es asi, el producto debe ser etiquetado.

Se han establecido umbrales de presencia/ausencia (accidental o no) de
ingredientes GM en el alimento final, que van desde el 0.9% al 5%, e incluso
como un valor de verificacidén de la conformidad del contenido admisible de
OGM en un alimento (como en el caso de Bolivia).

Sin embargo, en el desarrollo de las regulaciones los paises han
interpretado y definido el umbral bajo otros enfoques. Es la situacién en
varias de las normas de etiquetado de los alimentos GM en América Latina,
en donde se define un porcentaje de presencia de OGM en el alimento final,
a partir del cual se etiqueta. No se habla de presencia accidental, sino de la
presencia de ingrediente que es GM por encima del umbral X (0.9%-5% u
otro) en el alimento final. Entonces se debe declarar en la etiqueta la
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presencia (esta declaracion se hace en la forma que cada regulacion
determine).

El umbral establecido por la UE se ha tomado como el umbral de referencia
por muchos paises. No obstante no se encuentran antecedentes que
sustenten estos valores. La razon de por qué el porcentaje definido como
umbral sea 0.9 0 3 0 5, y no un numero diferente, no tiene un sustento
estadistico o analitico, ni tampoco representa un limite de seguridad como
ocurre en otros temas como residuos de medicamentos veterinarios, o
concentraciones seguras de aditivos, por ejemplo.

En general, el “espiritu” de un porcentaje de tolerancia/umbral, es el de
indicar qué proporcidon de ingrediente GM se encuentra en el total de un
alimento procesado que se destina al consumidor final. Sin embargo, la
forma en que se defina incidira en la forma de etiquetar (Tablal).

Hoy en dia este numero, responde a consideraciones de impacto de
mercado, de coexistencia entre cultivos GM y No GM, de relacionamiento
comercial; y no a las capacidades analiticas. Las técnicas analiticas usadas
en un laboratorio certificado, acreditado de deteccion de OGM estan en la
capacidad de cuantificar incluso por debajo del umbral mas exigente del
0.9%.

Se debe entender que los paises que establecen un umbral UNICAMENTE
para los casos de presencia accidental y técnicamente no evitable (UE, USA,
Australia), NO es el porcentaje el que en primera instancia determina si se
etiqueta o no. En la Unidén Europea, por ejemplo, si se usaron OGM en la
elaboracion de un alimento se DEBE declarar en la etiqueta, independiente
de si se detectan o no, en el alimento final.

En USA, por ejemplo, si una entidad regulada (fabricantes de alimentos, los
importadores y ciertos minoristas) esta utilizando un cultivo, incluido un
ingrediente producido a partir de dicho cultivo, y que no esta en la lista de
alimentos modificados genéticamente que establece el estandar, pero tiene
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Salud

conocimiento real de que el cultivo o ingrediente es de la bioingenieria, tiene
la responsabilidad de etiquetar los alimentos de conformidad con las reglas
establecidas en el estandar. La norma o estandar de USA se fundamenta en
asegurar que los alimentos que han usado cultivos modificados
genéticamente o ingredientes de la bioingenieria divulguen adecuadamente
esta situacion.

Tabla 1. Definiciones regulatorias de Umbral con fines de etiquetado de alimentos
derivados de OGM

Pais Definicion
Australia Un alimento, ingrediente o coadyuvante de procesamiento en el que un alimento modificado genéticamente esta presente
involuntariamente en una cantidad no superior a 10 g/kg por ingrediente (1%)
Union Los productos destinados a la transformacion directa, no se aplicara a las trazas de OGM autorizados que estén presentes
Europea en una proporcion no superior al 0,9 % o a umbrales mas bajos establecidos.

Porcentaje de ADN modificado genéticamente: el porcentaje del niumero de copias de ADN modificado genéticamente
respecto al nimero de copias de ADN especifico del taxén objetivo, calculado en términos de genomas haploides.

Ecuador Para los alimentos procesados que contienen ingredientes transgénicos, en la etiqueta del producto debe declararse,
“CONTIENE TRANSGENICOS”, siempre y cuando el contenido de material transgénico supere el 0,9 % en el producto.

Bolivia Método cuantitativo. Consiste en la verificacién analitica de un contenido maximo admisible de 0,9% de material que sea,
contenga o derive de OGMs, con base al total del alimento o producto, sin obligacién de etiquetado.

Brasil Comercializacién de alimentos e ingredientes alimentarios destinados al consumo humano o animal, envasados o a granel
o in natura, que contengan o sean producidos a partir de OGM, con una presencia superior al limite del 1% del producto.
La verificacion del limite de OGM en el producto se realizara a partir de la cuantificacion del ADN insertado o proteina
resultante de modificacidon genética o, incluso, otras sustancias resultantes de modificacion genética.

Uruguay Los alimentos que han sido manipulados genéticamente o que contienen uno o mas ingredientes provenientes de éstos
que superen el 1% del total de componentes, deberan ser etiquetados especialmente conforme lo dispuesto en las
presentes normas

USA Umbral para un alimento en el que ningun ingrediente contiene intencionalmente una sustancia creada mediante
bioingenieria (BE), con un margen para la presencia de BE inadvertida o técnicamente inevitable de hasta el 5% para
cada ingrediente.

Hong Los alimentos preenvasados con 5% o mas de materiales genéticamente modificados en sus respectivos ingredientes
Kong alimentarios, se recomienda etiquetar como “modificados genéticamente”.
Japén Cualquier alimento con 5 % o mas de ADN o proteina procedente de cultivos transgénicos tendria que ser etiquetado. Los

requisitos actuales de Japon para el etiquetado de ingredientes transgénicos: se requiere que el ingrediente esté
etiquetado cuando se encuentra entre los tres ingredientes principales (en peso) de un producto y representa mas del 5%
(en peso) del producto total.

Fuente: Australia (Compliance Guide to Australia New Zealand Food Standards Code Standard 1.5.2: Food Produced Using Gene
Technology), UE (Reglamento (CE) No 1829/2003 Reglamento (CE) No 1830/2003), Ecuador (Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022 (1R), Bolivia (Decreto Supremo 2452 de2015-Resolucion Multiministerial 02 de 2016), Brasil (Instruccion
Normativa Interministerial No 001 de 2004), Uruguay (Decreto N° 34.901 de 2013 de la Intendencia de Montevideo), USA (The
National Bioengineered Food Disclosure Standard (NBFDS) diciembre 20, 2018), Hong Kong (Guidelines on Voluntary Labelling
of Genetically Modified (GM) Food, 2006) y Japon (Japanese Measurement Law-Consumer Affairs Agency, 1999, modificada en
2023).
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La determinacion analitica del Umbral

Como se menciond en las definiciones del umbral, algunas regulaciones
indican que se trata del porcentaje de presencia en cada ingrediente, otras
hablan de un porcentaje en el producto total (no son claras si es la suma
de los porcentajes de material GM encontrado en cada ingrediente GM),
otras mencionan que es el ADN o proteina procedente de OGM en un
alimento.

Asi, (empleando un umbral de 0.9%) si el producto contiene diferentes
ingredientes, por ejemplo: maiz (maltodextrina, jarabe de fructosa), soya
(aceite de soya y lecitina de soya), otros; cada uno de ellos puede contener
hasta 0.9% de OGM para no ser etiquetado (Zel et al, 2012):

e Situacion 1. El producto puede contener menos del 0.9% de maiz
transgénico y menos del 0.9% de soya transgénica y en ese producto
el etiquetado no es necesario. No se aplican los requisitos de
etiquetado, por ser ingredientes diferentes y por analizar por
ingredientes individuales.

e Situacion 2. La misma descripcién de la situacion anterior, pero se
suman los porcentajes obtenidos de todos los ingredientes, por cuanto
se piensa que es el valor total de todos los ingredientes, asi sean estos
diferentes. Por ejemplo 0,6% de soya GM + 0,7% de maiz = 1.3%
ingredientes GM. Bajo esta interpretacion habria que etiquetar.

e Situacidon 3. Si hay dos tipos diferentes de maiz GM presente en el
producto, su contenido se suma, por lo que si hay un 0,6% de Maiz
GM1 y 0,7% del maiz GM2, el total del ingrediente maiz GM es del
1.3% vy el producto debe estar etiquetado.

Con base en la forma en que se llevan a cabo los analisis de deteccién y el
reporte de los resultados, resulta conveniente que los umbrales de
tolerancia sean para cada ingrediente (soya, canola, algoddén, maiz, etc.) y
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no un umbral total de la sumatoria de todos los ingredientes que componen
un producto final. Es importante considerar que el umbral es una proporcion
de cada ingrediente en el total de un alimento. Por ello, cémo se defina el
umbral y cdmo se va a medir es FUNDAMENTAL, ya que puede incidir
directamente en si se etiqueta o no, indicando que hay o no una proporcién
de material GM en el producto final.

La cuantificacién de OGM se basa en la comparacion de la fraccion de OGM
(porcentaje de OGM) de un ingrediente con la cantidad total de ese
ingrediente. Este porcentaje se establece comparando el numero de
apariciones de una secuencia de ADN que esta presente tanto en las células
GM como en las no GM (gen de referencia) y el nUmero de apariciones de
la secuencia especifica de GM.

Por lo general, cuando los laboratorios de deteccién entregan el resultado
de analisis cuantitativo indican el resultado en términos de porcentaje en el
entendido de que para la mayoria es claro que ese esa es la unidad de
medida regulatoria. Sin embargo, la medida analitica esta indicando % de
genomas (INTA, 2024).

Desde la perspectiva del regulador, lo que se pretende con el umbral es
poder establecer, en el 100% de un alimento final envasado o empacado
cuanto porcentaje representa el ingrediente que da la "situacion de
transgénico", y que sera objeto de ser rotulado segun la regulacion
especifica de cada pais. No obstante, para quien debe cumplir la norma, es
fundamental que se le indique a qué se le aplica el porcentaje, a cada
ingrediente, al total de todos los ingredientes, al producto final, y que haya
consistencia con lo que se adelanta en los laboratorios de deteccidn.
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2.8. Costos de Implementar un Etiquetado de alimentos
derivados de cultivos GM

Los diferentes enfoques de etiquetado tienen sus ventajas y desventajas.
Las cuestiones que deberian considerarse al establecer un sistema de
etiquetado practico y equilibrado, y que inciden en los costos para el pais y
para los operadores incluyen:

1. Limitacion de los métodos de deteccion. Las dificultades en la deteccion
de materiales GM incluyen:

e No todos los productos alimenticios derivados de OGM o que los
contienen pueden identificarse mediante el analisis del producto final.

e Los métodos de deteccién para alimentos altamente procesados o
para ingredientes, por ejemplo, un jarabe de fructosa, o un chocolate
o un alimento con muchos ingredientes, son menos sensibles y fiables
debido a que estos alimentos o ingredientes son sometidos a procesos
quimicos, térmicos o fisicos de produccidn, que degradan el ADN, vy la
deteccion se hace mas compleja. En comparacion con la deteccién de
material GM en alimentos crudos o ligeramente procesados, en donde
la degradacion del ADN es menor y con ello mas probable la deteccion
de presencia de OGM.

e En el caso de alimentos altamente refinados, como el aceite y el
azucar, es casi imposible detectar la presencia de materiales GM.

e No existe una prueba Unica que pueda usarse para detectar todos los
tipos de materiales GM.

e Dificultades en el acceso a material de referencia certificado para
todos los eventos que existen en el mercado.

2. Practicas actuales de la cadena de suministro de alimentos. Dado que
los cultivos transgénicos y no transgénicos a menudo se mezclan durante la
cosecha, el transporte, el procesamiento y el almacenamiento, es dificil
determinar el estado de transgénicos de los respectivos cultivos/alimentos.
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Por lo tanto, es necesario establecer y mantener un sistema para separar
los productos transgénicos y no transgénicos en diversas etapas de
procesamiento a lo largo de la cadena de suministro de alimentos.

3. Costos de Cumplimiento: los costos de cumplimiento del requisito de
etiquetado de alimentos transgénicos seran absorbidos por el comercio o
transferidos a los consumidores y, por lo tanto, el alcance de cualquier
cambio de precios debido al etiquetado de alimentos transgénicos es incierto
en el corto plazo.

Un estudio realizado para determinar el impacto econémico potencial de los
requerimientos obligatorios de etiquetado en productos GM en Canada
encontr6 que los requerimientos les costarian anualmente a los
consumidores entre $457 y $621 millones de ddlares, aumentando de igual
manera el precio total al menudeo de los alimentos procesados en por lo
menos 9-10%. De acuerdo con el estudio, el factor clave que impulsa el
costo del etiquetado seria la necesidad de que todos los sectores de la
cadena de produccién industrial mantuviesen productos GM y no GM
fisicamente separados y que pudiesen demostrar la presencia o ausencia de
material modificado a fin de cumplir con o evitar los reglamentos de
etiquetado (KPMG, 2000).

Los costos de etiquetado incluyen el acto fisico de etiquetar, asi como los
costos de almacenamiento de articulos adicionales, los costos en los que
incurran los supermercados para el almacenamiento y el seguimiento que
puedan imponerse a esos productos “nuevos”. Los procesadores necesitaran
fisicamente desarrollar y aplicar etiquetas, una actividad no trivial, asi como
crear espacios separados para almacenar y ubicar las variantes de los
mismos productos, tanto etiquetadas como no etiquetados y los rotulados
como no modificados genéticamente (Lesser, 2014).

Por otra parte, los productos alimenticios no exentos pueden permanecer
sin etiquetar si el contenido de OGM se mantiene por debajo del umbral
establecido. Ese criterio puede cumplirse utilizando ingredientes no OGM o
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productos organicos (que no son OGM). Sin embargo, esos insumos son mas
costosos, a lo que debe agregarse el costo de evitar la mezcla con
ingredientes OGM (conocido como Preservaciéon de la Identidad o Identidad
Preservada) (Lesser, 2014).

No obstante, el costo asociado a la declaracion de OGM o ingredientes
derivados de estos en los alimentos procesados no esta asociado al hecho
de un cambio particular en el disefio de una etiqueta; tiene que ver con los
costos de 1. implementar en la cadena de produccién aspectos relacionados
con los anélisis de laboratorio o in situ para la deteccion de OGM en materias
primas y producto terminado, 2. El posible uso de materias primas con
identidad preservada, 3. Las acciones de trazabilidad que debe implementar
un fabricante de alimentos para verificar la presencia o no de material GM
en su cadena de produccién, 4. El cumplimiento de exigencias regulatorias
y aduaneras para productos de exportacion.

En términos de costos, estudios previos en paises desarrollados con sectores
alimentarios industrializados sugieren costos muy significativos, de 1 a 10
ddlares per capita por afio, o mas del 10% de los costos de fabricacion. Tres
factores determinaran el costo de la implementacion: primero, el umbral
aplicado (un nivel mas bajo aumenta los costos); en segundo lugar, el grado
de cumplimiento debido a la necesidad de instalaciones de prueba, personal
experimentado y si el requisito se aplica o no a productos altamente
procesados, lo que requiere un sistema de trazabilidad que se remonta a la
granja de produccién; y tercero, el niUmero de variedades de alimentos
genéticamente modificados producidos o comercializados en el pais.

En el caso particular de Colombia, hay que considerar el impacto econémico
de cambiar la regulacion de etiquetado de los alimentos derivados de OGM
y la identificacion de materias primas para consumo humano que los
contengan (Resolucion 4254 de 2011). En la actualidad, el escenario
regulatorio de rotulado, teniendo en cuenta que estdn en implementacion
las legislaciones de rotulado nutricional, impuestos a los alimentos
procesados, reduccion del contenido de sodio en alimentos; puede impactar
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la industria alimentaria nacional, los socios comerciales y el posible traslado
de costos al consumidor final.

2.9. Comercio y Demanda de productos GM y No OGM

El éxito de la comercializacion de los cultivos producidos mediante ingenieria
genética depende de la aceptacion de estos productos (o de los productos
gue contienen ingredientes transgénicos) por parte de los consumidores. La
informacion vy los tipos de tecnologia también pueden afectar la respuesta
de los consumidores frente a los alimentos transgénicos.

Los OGM pueden entrar en la cadena alimentaria en una variedad de
maneras. A través del uso de los cultivos GM como materia prima o de los
ingredientes que son derivados de estos cultivos o de microorganismos GM,
y que son empleados en el procesamiento de alimentos. Sin embargo,
también pueden entrar en la cadena alimentaria de forma no intencionada,
como por ejemplo a través de un ingrediente no analizado, la mezcla entre
material convencional y GM en la cadena de almacenamiento, distribucion y
transporte o por manejo en la planta de produccion.

Dos de los cultivos GM que ocupan el mayor numero de hectareas
sembradas y de aprobaciones para el consumo humano son el maiz y la
soya. El maiz y la soya convencional o no convencional estan presentes en
no menos del 80% de los alimentos envasados o empacados que se
comercializan, ya sea como materia prima o constituyentes de ingredientes.
Algunos ejemplos de sus usos en la industria de alimentos se mencionan a
continuacion y se describen en las Figuras 2 y 3:

o Aceites de soya, maiz

e Lecitina de soya para chocolates, galletas, helados

e AzUcares, jarabes dulces y colorante caramelo de bebidas gaseosas

e Cerveza hecha con grits de maiz

e Quesos preparados con bacterias GM

e Panes hechos con levaduras GM
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e Harinas y almidones de maiz y sus derivados
e Cereales de desayuno
e Harina de soya en pasteleria, alimentos infantiles, salsas, embutidos

Figura 2. Usos del maiz en la industria de alimentos

MAIZ
Molienda Seca

Polenta
> Glucosa
Harina

Sémola Anhidrido Jarabes

Germen Carbédnico Colorante caramelo
Cerealde Desayuno .
Burlanda Maltodextrinas

Snacks .
Almidones

Copas .

Almidones

modificados
Aceite Fécula
Anhidrido Carbonico

Cortesia: P.hD. Dra. Fabiana Malacarne. (2024). Gerente de Asuntos Regulatorios de ASA (Asociacion Semilleros Argentinos)

Figura 3. Usos de la soya en la industria de alimentos

Vaina de Sova

Salsa de Sova

Fibra de Salvado

Aceite de soya
A Fmadlm
Copos de Soya sin . ¢ :
Aceite crudo Aceite crudo
grasa
Harina de sova Concentrado Melaza de sova

Fuente: Giménez, ----

Maregarina
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Colombia tiene un consumo estimado de 7.8 millones de toneladas al afio
de maiz, de los cuales el 72% es utilizado en alimentacién animal y el
restante 28% es usado en para el consumo humano a través del
procesamiento. El 100% del maiz utilizado en la produccién de alimentos
balanceados para consumo animal debe ser importado, mientras que el
destinado para consumo humano se abastece con el 79% de produccién
nacional y 21% de importaciones. Actualmente el pais cosecha tanto maiz
amarillo como maiz blanco tecnificado (exclusivo para consumo humano).
El primero en produccidon es el departamento del Meta, seguido del Tolima,
Cordoba y Sucre; y el maiz blanco en su orden se produce principalmente
en los departamentos del Valle del Cauca, Cérdoba y Tolima (ANDI Camara
Alimentos Balanceados, 2020; Ministerio de Agricultura, 2021).

En cuanto a la soya, Colombia tiene un consumo aproximado de 2.65
Millones de toneladas al afho, principalmente de frijol, aceite y torta de soya;
de las cuales el 3% se abastece con produccion nacional y el otro 97% debe
ser importado. A nivel nacional, la soya es cosechada Unicamente en la
altillanura del Meta, el Pie de Monte llanero y el Valle del Cauca (ANDI,
Camara de alimentos balanceados, 2020; Ministerio de Agricultura, 2021).

De acuerdo con FENALCE, el mercado de maiz, trigo y soya esta conformado
por la produccidn nacional e importaciones principalmente de Estados
Unidos, Brasil, Argentina y Bolivia. La Tabla 2 presenta los datos de
produccién nacional y la Tabla 3 de importaciones para estos tres cultivos.
Los datos estadisticos oficiales disponibles de importaciones, no estan
discriminados por commodities (cargamentos de granos) convencionales y
genéticamente modificados.
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Tabla 2. Produccion nacional de maiz, trigo y soya (2011-julio 2024)

PRODUCCION NACIONAL (ton)

m
TECNIFICADO TRADICIONAL TECNIFICADO TRADICIONAL
2011 797.788 268.718 470.861 227.043 21.097 89.075
2012 746.607 281.000 500.068 299.221 21.896 89.492
2013 703.429 264.482 420.864 254.068 17.250 86.235
2014 797.934 224.523 436.578 209.700 16.616 92.869
2015 563.285 179.280 304.716 104.352 8.933 62.072
2016 721.751 261.001 400.821 211.184 17.005 74.687
2017 744.847 224.300 426.007 134.935 7.035 58.726
2018 723.134 239.232 384.530 129.777 4.614 62.058
2019 752.628 236.351 423.674 134.886 8.884 106.980
2020 737.847 178.603 315.828 102.038 6.295 119.412
2021 903.385 190.077 348.734 108.819 6.965 122.491
2022 969.935 203.622 545.877 102.466 12.930 141.987
2023 812.003 198.440 499.791 94.986 8.322 197.882
2024 284.833 90.732 173.136 43.130 3.675 132.022
TOTAL 10.259.406 3.040.361 5.651.485 2.156.605 161.517 1.435.988

Fuente: Elaboracién propia con datos de FENALCE, 2024
*Datos 2024 corresponden a primer semestre
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Tabla 3. Importacion de maiz, trigo y soya de paises productores de OGM (2011-
julio 2024)

IMPORTACIONES (ton)

MAiz TRIGO SOYA
1] ARGENTINA BRASIL
MAIZ MAIZ MAIZ MAIz MAIZ MAIz USA ARGENT. BOLIVIA USA BRASIL  ARGENT.
AMARILLO BLANCO AMARILLO | BLANCO AMARILLO | BLANCO
2011 466.435 84.290 1.796.282 3.150 379.912 0 0 0 63.518(*) 67.998(*) | 8.545(*) | 89.707(%)
2012 110.581 69.055 2.567.948 0 482.262 0 418.764 334.527 22.791 150.726 2.245 88.442
2013 530.491 112.586 2.049.376 0 857.422 0 681.089 79.405 205.557 109.883 0 30.440
2014 3.674.526 179.331 87.709 0 ND 0 730.492 0 99.530 245.244 0 69.062
2015 4.480.629 219.529 0 0 0 0 684.416 18.797 247.168 (*) | 580.246 646 (*) 0
2016 4.294.283 268.038 0 0 0 0 837.779 147.125 37.168 493.218 2.318(*) | 16.769(*)
2017 4.649.148 260.651 0 0 0 0 833.326 116.489 204.189(*) 537.967 0 34.360(*)
2018 4.971.020 285.658 132.700 0 0 0 438.120 69.889 213.710(%) 650.432 0 11.534(*)
2019 3.540.686 423.779 1.119.272 0 848.943 0 636.784 18.987 281.594(*) 624.327 0 0
2020 4.847.757 412.142 557.517 105 283.757 0 531.967 29.722 195.469(*) 491.621 230 (*) 37.545(*)
2021 3.858.608 362.733 1.086.962 0 703.264 0 592.731 16.500 226.604(*) 433.738 4.491(*) | 37.833(%)
2022 2.755.675 378.644 917.470 0 2.443.352 0 631.793 269.025 205.924(*) 477.483 304(*) 40.148(*)
2023 3.455.101 383.967 732.333 196 1.685.363 0 469.986 91.403 209.148(*) 433.513 51.133 33.165(*)
2024(+) | 2.720.265 128.238 56 0 0 0 165.351 221.938 82.230(%) 211.242 138(*) 22.627(*)
TOTAL | 44.355.205 | 3.568.641 | 11.047.625 3.451 7.684.275 0 7.652.598 | 1.413.807 | 2.294.600 | 5.507.638 70.050 511.632

(*) Corresponde a aceite de soya. No hay datos de frijol de soya
(+) Datos a mayo 2024
Fuente: Elaboracién propia con datos de FENALCE, 2024; USDA, 2017-2024
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3. Teoria del Cambio y
Evaluacion del Impacto

De conformidad con la Guia Metodoldgica de Evaluacidon Ex Post elaborada
por el DNP (2021), una de las herramientas para adelantar la evaluaciéon de
una regulacidn es la teoria del cambio, a través de la cual se identifican los
antecedentes, insumos, actividades y productos que fueron desarrollados
por las entidades competentes, en este caso, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Invima, para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
regulacion y de esta manera alcanzar los objetivos especificos que se
establecieron.

La teoria de cambio se aplico para la Resolucién 4254 de 2011, a partir de
la identificacién del estado del arte técnico, cientifico y juridico que para el
momento de formulacién de la resolucion se tenia en cuenta al tema de OGM
en el pais y en el entorno regulatorio internacional, y como estos factores
aportaron en la definicién del objetivo principal y de los objetivos especificos
de la norma. Asi como los antecedentes que motivaron el desarrollo y
expedicion de la Resolucion.

Se identificaron las dificultades y problemas tanto en la etapa previa en la
cual no habia regulacién, como posterior a la expedicién de la Resolucion y
durante los 13 afios de vigencia. Algunos de los insumos y actividades,
fueron tomados de la descripcién del arbol de problemas. En cuanto a los
actores y los productos, sobre los cuales incide la regulacion, estos fueron
derivados de la misma Resolucion y de las acciones de IVC del Invima que
dieron alcance y aplicacion a la resolucién. Una vez conocidos los insumos,
actividades y productos, se procedid a recabar e identificar la informacién y
datos de las acciones de IVC adelantadas por el INVIMA, asi como del
CTNSalud en cuanto a las evaluaciones del riesgo que se reflejan en una
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autorizacién de OGM; de manera tal que se cuente con los soportes que
permitan evaluar la implementacién y cumplimiento de la Resolucidon 4254
de 2011 y poder definir la pertinencia o no de actualizar o modificar la
norma.

Con base en la informacion recabada durante el ejercicio, se decidio realizar
un analisis que combine el analisis cualitativo con informacion cuantitativa
segun su disponibilidad.

3.1. Antecedentes de la Resolucidon 4254 de 2011

La resolucion 4254 de 2011 tiene por objeto establecer el Reglamento
Técnico a través del cual se sefalan los criterios técnicos para el rotulado o
etiquetado de alimentos derivados de organismos genéticamente
modificados - OGM para consumo humano, asi como los criterios técnicos
para la identificacidon de materias primas no envasadas que los contengan y
gue se emplean para la fabricacion de alimentos para el consumo humano,
con el fin de dar cumplimiento con lo establecido en el articulo 35 del Decreto
4525 de 2005, el articulo 16 de la Resolucién 5109 de 2005 y el articulo
18.2(a) del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (Ley
740 de 2002) en particular las decisiones BS - V/8 (Nagoya) y BS - III/10
(Curitiba). La tabla 4 presenta los antecedentes que llevaron al desarrollo y
expedicion de la Resolucidon 4254 de 2011 en lo que se refiere, en particular,
al componente de etiquetado de los alimentos derivados de OGM.
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Tabla 4. Antecedentes juridicos que originan los aspectos referentes al etiquetado

de alimentos derivados de OGM

ACCION LEGAL HECHO

Colectivo de Abogados José Alvear Restrepo interpuso
una Accion Popular a los Ministerios de Proteccion
Social y de Comercio, Industria y Turismo Recurso
bajo el expediente AP 2004-02090 del 24 de
septiembre de 2004

El Accionante fundamento su recurso en contra las entidades antes
sefaladas, por considerar que se encuentran vulnerados los derechos
de los consumidores y usuarios, a causa de “La carencia de un
sistema de informacién que permita dar a conocer el origen de los
alimentos a consumir, referidos a los que contiene organismos
genéticamente modificados — OGM, asi como los riesgos asociados a
la salud humana”.

Sentencia de primera instancia, proferida por el
Juzgado 17 Administrativo del Circuito de Bogota del
19 de agosto de 2009 frente a la Accion Popular (AP
2004 - 02090) presentada por el Colectivo de
Abogados José Alvear Restrepo en contra de los
Ministerios de Proteccion Social; de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial; de Agricultura y
Desarrollo Rural; de Comercio, Industria y Turismo y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos— INVIMA

Insta a los Ministerios de la Proteccién Social y de Industria, Comercio
y Turismo, para que en el lapso de un (1) afio contado a partir de la
fecha de promulgacion de la sentencia reglamenten el etiquetado o
rotulado de los alimentos derivados de plantas genéticamente
modificadas destinados al consumo humano.

Tribunal Administrativo de Cundinamarca emite fallo
de Apelacion de la sentencia AP 2004-02090 del 19 de
agosto de 2010

Determinandose “Ordenar a los Ministerios de la Protecciéon Social y
de Comercio, Industria y Turismo, dentro del ambito de sus
competencias, para que expidan una reglamentacion especifica en
materia de rotulado o etiquetado de alimentos irradiados u obtenidos
por medio de ciertas técnicas de modificacion genética o ingenieria
genética...”

Define un término de seis (6) meses para la elaboracién y notificacion
del proyecto normativo que reglamenta el etiquetado de alimentos
derivados de OGM, ante la Organizacién Mundial del Comercio, la
Comunidad Andina y los paises con los que se hayan suscrito
acuerdos comerciales

Ademas de

las obligaciones judiciales,

en el escenario nacional e

internacional, se estaban dando discusiones y desarrollos regulatorios que
obligaban a Colombia a iniciar un trabajo que permitiera el desarrollo de los
requisitos para cumplir con los compromisos adquiridos en foros
internacionales. Asi mismo, reglamentaciones nacionales que le daban la
competencia al Ministerio de Salud para definir requisitos en materia de
etiquetado de alimentos de plantas GM.

En la Tabla 5 se describen los instrumentos nacionales e internacionales que
establecen obligaciones en materia de etiquetado de los alimentos derivados
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Salud

de OGM y de la identificaciéon de cargamentos de OGM, y que se tuvieron en
cuenta para el desarrollo de la Resolucion 4254 de 2011 por parte del
Ministerio de Salud como autoridad nacional competente del tema.

Tabla 5. Instrumentos nacionales e internacionales que fueron tenidos en cuenta
para el desarrollo de la Resoluciéon 4254 de 2011

REGLAMENTO/
INSTRUMENTO

Estatuto de Proteccion
al Consumidor
(Decreto-Ley 3466 de
1982) (Actualmente
derogado por la Ley
1480 de 2011)

EXIGENCIA
Art. 14. Toda informacién que se dé al
consumidor acerca de los componentes y

propiedades de los bienes y servicios que se
ofrezcan al publico debera ser veraz y suficiente.
Estan prohibidas, por lo tanto, las marcas, las
leyendas y la propaganda comercial que no
corresponda a la realidad, asi como las que
induzcan o puedan inducir a error respecto de la
naturaleza, el origen, el modo de fabricacion, los
componentes, los usos, el volumen, peso o
medida, los precios, la forma de empleo, las
caracteristicas, las propiedades, la calidad, la
idoneidad o la cantidad de los bienes o servicios
ofrecidos.

RELACION CON LA RESOLUCION 4254 DE 2011

Los criterios establecidos en el articulo 4 de la Resolucion, asi
como las exigencias establecidas en relacién con las
declaraciones NO OGM en las etiquetas, se establecieron con
el fin de asegurar que se estd dando informacién veraz,
suficiente y técnicamente adecuada. Ademas, en consonancia
con pronunciamientos de la Comision del Codex Alimentarius
en el sentido de que los criterios del etiquetado general de los
alimentos, también se aplican a los alimentos derivados de la
biotecnologia moderna.

El reglamento establece que solo se podra declarar textos NO
OGM si se puede demostrar ante el INVIMA que efectivamente
no hay presencia de ingredientes transgénicos que permitan
demostrar que la informacion es veraz y no engafiosa.

Resolucién 5109 de
2005 (requisitos de
rotulado o etiquetado
que deben cumplir los
alimentos envasados
y materias primas de
alimentos para
consumo humano)

Art. 16, define que el Ministerio de la Proteccion
Social reglamentara los requisitos sobre el
rotulado de los alimentos y materias primas de
alimentos que contengan OGM para consumo
humano y los requisitos de rotulado y declaracion
del contenido de nutrientes que deben cumplir los
alimentos envasados.

La resolucion establece que se deben acatar los requisitos
sefialados en materia de rotulado o etiquetado de alimentos
envasados y materias primas para consumo humano de la
normatividad sanitaria vigente.

Con la definicién de los criterios técnicos para el rotulado de los
alimentos que son o pueden contener OGM, se da
cumplimiento y desarrollo al articulo 16 de la Resolucion 5109.

Resolucién 333 de
2011 (regulacion de
rotulado nutricional
vigente en el momento
de expedicion de la
Res. 4254. A la fecha
derogada por la
Resolucién 810 de
2021)

Aplica a los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, en cuyos roétulos o
etiquetas se declare informaciéon nutricional,
propiedades nutricionales, propiedades de salud,
o cuando su descripcion produzca el mismo
efecto de las declaraciones de propiedades
nutricionales o de salud

Si se tienen en cuenta los desarrollos que se estan dando en
materia de cultivos genéticamente modificados, en donde los
cambios nutricionales son una de las lineas principales de
investigacion e innovacion, y los cuales no seran
sustancialmente equivalentes a su homélogo convencional, se
hace necesario su etiquetado no so6lo de acuerdo con los
criterios definidos en la resolucion, sino también con base en
las consideraciones establecidas por tratarse de cambios en las
propiedades nutricionales.

Las caracteristicas de mejoras nutricionales de los cultivos GM
podran verse reflejadas en las propiedades de salud del
alimento, teniendo en cuenta que se busca generar beneficios
a la salud y reducir el riesgo de sufrir ciertas enfermedades.
Esta situacion tendria que declararse de acuerdo con lo que las
normas de rotulado nutricional lo indique.
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REGLAMENTO/ 5 S
INSTRUMENTO EXIGENCIA RELACION CON LA RESOLUCION 4254 DE 2011
Articulo 35 establece que la Autoridad Competente L? resolucion estab!ece los requisitos para el
. . e .. etiquetado de los alimentos envasados o
podra establecer disposiciones en relacion con la . OGM v bai s criteri
informacion que debera suministrar a los usuarios y emgacaldct)§ detrl\ijac!os det bl )I/ .adjo ?.Lf‘.e cn 'engs
Decreto 4525 de 2005 consumidores, en las etiquetas y empaques de los fneat:ri‘:seplr(i};(z: ng‘ gn?/z:a d‘;zeq:e' S%?] IOIan:;On e
OGM autorizados, de conformidad con el articulo 18 ; .
de la Ley 740 de 2002. puedgn contener organismos genéticamente
modificados — OGM
Art. 18.2 (a): Cada Parte adoptara las medidas para
requerir que la documentacién que acompafia a
organismos vivos modificados destinados a uso directo
como alimento humano o animal, o para
procesamiento, identifica claramente que “pueden
llegar a contener” organismos vivos modificados y que
no estan destinados para su introduccion intencional en
el medio.
Decisién BS - 11I/10 (COP/MOP 3 Curitiba 2006),
Solicita a las Partes en el Protocolo e insta a otros
gobiernos a tomar medidas para garantizar que la
documentacién que acompafa a los organismos vivos
modificados destinados a uso directo como alimento
humano o animal, o para procesamiento, en
produccion comercial y autorizados de conformidad Colombia es pais parte del Protocolo de
con Ip§ marcos regu]atorios .nacionalgls, cumpla con los Cartagena, (Ley de la Republica 749 de 2002); y
E;?;rualrsr:?st-e' del pais de importacion, y establece con el fin de cumplir con la decision de Curitiba del
’ Protocolo y que se reitera en la COP/MOP 5
Ley 740 de 2002 Nagoya 2010; se decide que la Resolucion 4254

Protocolo de Cartagena
Decisiones COP/MOP?

a) En los casos en que la identidad de los organismos
vivos modificados se conozca a través de medios
tales como sistemas de preservacion de la identidad,
que el envio contiene organismos vivos modificados
destinados a uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento; b) En los casos en que
no se conozca la identidad de los organismos vivos
modificados por medios tales como sistemas de
preservacion de la identidad, que el envio puede
contener uno 0 mas organismos vivos modificados
destinados a uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento; ¢) Que los organismos
vivos modificados no estan destinados a ser
introducidos intencionalmente en el medio ambiente;
d) Los nombres comunes, cientificos y, cuando estén
disponibles, comerciales de los organismos vivos
modificados; (e) El codigo del evento de
transformacion de los organismos vivos modificados
0, cuando esté disponible, como clave para acceder a
la informacion en el Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, su
cédigo de identificacién unico.

debe incorporar las medidas para identificar las
materias primas no envasadas (graneles) que son
o pueden contener OGM y que son objeto de
movimientos transfronterizos (importacion-
exportacion entre paises parte y no parte del
Protocolo).

2 COP/MOP: Conference of the Parties/Meeting of the Parties (Conferencia de las Partes del Convenio de Diversidad
Bioldgica/Reunidn de las Partes del Protocolo de Cartagena)
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REGLAMENTO/

INSTRUMENTO EXIGENCIA RELACION CON LA RESOLUCION 4254 DE 2011
Colombia fue parte de las discusiones que se
adelantaron entre los afios 2008 y 2011 en la

El Codex alimentarius consider6 que cualquier enfoque | Comision del Codex alimentarius-Comité del Codex
que sea implementado por los miembros del Codex | de Etiquetado de los Alimentos en relacion con el
deberia ser consistente con las disposiciones del Anteproyecto de recomendaciones para el
Codex que ya han sido adoptadas. Este documento no | etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios
tiene como propdsito sugerir o implicar que los | optenidos mediante determinadas técnicas de
alimentos derivados de la biotecnologia moderna son | modificacion genética o genética.

o necesariamente diferentes de otros alimentos

Comisién del Codex simplemente debido a su método de produccion. La posicién del pais en estas reuniones fue el
allmen_tarly's resultado de la construcciéon en el Subcomité de
Recopilacion de textos Asuntos pertinentes al etiquetado de los alimentos | Bjotecnologia de la Comision Nacional del Codex

‘é?.' CO?‘ZX r:jenir?gnte? al | Genéticamente Modificados/sometidos a la Ingenieria alimentarius, en el que participaba la academia,
lquetado de alimenlos | Genética (GM/GE): industria de alimentos, gobierno y consumidores.

(é_erltvadols dela d A. Presencia de alérgenos . Posicién que aportaria al documento final expedido
lotecnologia moderna B. Diferencias significativas en la composicion, | en 2011 por la Comisién del Codex alimentarius,
CAC/GL 76-2011 caracteristicas, propiedades nutricionales, o uso | Comité del Codex de Etiquetado de los Alimentos y
para el que se le destina que se reflejé en el contenido de la Resolucién en

C. Proteger a los consumidores de informaciones | particular articulo 4
falsas y engafiosas en el etiquetado
D. Etiqgetado relacionado a las preferencias de los | g| texto final aprobado por la Comision de Codex
consumidores aclara que los alimentos derivados de la
biotecnologia moderna no son necesariamente
diferentes de otro alimento debido simplemente a
su método de produccion.

En cumplimiento a los fallos judiciales, y de manera oportuna para alinear
el pais con las obligaciones internacionales y los lineamientos regulatorios
gue se tenian, que ademas le daban la competencia al Ministerio de Salud,
se adelantd el proceso de construccion del reglamento técnico de acuerdo
con la Decision Andina 562 de 2003 y sus Decretos Reglamentarios en
Colombia. Durante todo el proceso se adelantaron mesas permanentes de
trabajo y socializacion con los siguientes participantes:

e Ministerio de Ambiente Vivienda y Desarrollo Territorial.

e Ministerio de Comercio Industria y Turismo.

o INVIMA.

e Confederacién Colombiana de Consumidores.

e Asociacion Nacional de Industriales - ANDI.

e Universidad Javeriana.

e Universidad Nacional de Colombia

e ONGs: AGROBIO, ILSI.

e Industriales y comercializadores de alimentos y materias primas.
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Por tratarse ademas de un desarrollo regulatorio en cumplimento a un fallo
judicial, a lo largo de todo el proceso se contd con la participacion y
presentacion de informes al Ministerio Publico.

La linea de tiempo con las acciones para la construccion y expedicién del
reglamento técnico y del anexo técnico (guia de rotulado) adjunto a la
Resolucién, se presentan en la figura 4.

Figura 4. Linea de tiempo y etapas para la expedicion del Reglamento Técnico
(Resoluciéon 4254 de 2011)

) materias primas
Evaluacion de los documentos y las P

conclusiones de las mesas de trabajo
del Codex Alimentarius a nivel nacional
€ internacional

« Embajada Americana - USA.

+ Republica de Canada.

* Asociacion Escocesa del Whisky.
¢ Organizacién Internacional de la
Industria de la Biotecnologia

Anexo tecnico a la Resolucién-
Guia de Rotulado, no fue expedida
por el Ministerio de Salud

Julio-agosto 2009 Mayo-septiembre 2010 Marzo 2011 Junio 2011 Septiembre 2011

Revisién Antecedentes Normativos: Socializacién y desarrollo del Recencidn de observaciones v, Construccién Anexo Tecnico- Respuesta a consultas, ajuste y,
I * Europa | proyecto en Mesas de | respuesta a consultas: ,  Guia Rotulado: | expedicién del acto administrativo:
: * Brasil : trabajo: : Consulta Nacional: : :
I + México 1 « Gobierno I « Asociacién Nacional de 1 Convenio No. 485/2010: MPS - 1 Expedicion de la Resolucién 4254
: * Canadd : « Academia : Industriales — ANDI : Organizacién Panamericana de : del 22 de septiembre de 2011
I « Sur Africa 1 « Consumidores 1 « Industria de alimentos 1 la Salud — OPS para Vinculacién 1 publicada en el Diario Oficial No.
: + Australia : « Industria de alimentos : : de un profesional para la : 48.204 de 26 de septiembre de
: + Estados Unidos : Y : Consulta Internacional: : construccién del anexo técnico : 2011
I 1 ] ] ]
I 1 1 ] ]
I 1 1 1 1
I 1 1 1 1
I 1 1 1

A Consulta Publica Nacional e Internacional del

1 1 1 I Anexo técnico-Gufa Rotulado:
| Construccién estuctura Reglamento 1 Consulta Piblica Nacional en la 1 1
: Técnico: : pagina del Mininisterio de Salud: : : Consulta Nacional
1 g‘;’:‘;‘dera"dos d leackén: 1 30 de Septiembre a Octubre 30 de ] I * Invima ,Colciencias, ANDI-Cdmara de
1 ‘J 0y campo e_ap |c.ac| n: 1 2010 1 I Alimentos, Cdmara Procultivos, AgroBio, ILSI,
1 Aimentas y Materias Primas. ! | | Nestlé, Alimentos Polar, COACOL
: Contenido técnico: : Consulta Publica Internacional : : ' ’
: : ::mglg‘:: o etiquetado de OVM : OMS y CAN: : : Consutla Internacional (G/TBT/N/COL/155/Add.1
I 0 OLM | H Octubre 05 de 2010 a Enero 5 de ] o o I « Gobierno de Costa Rica. Ministerio de
HE Identifiacién mov. I 2011 1 Revisién Juridica Ministerio de 1 agricultura de Argentina. Embajada USA en
1 trasnfronterizo 1 G/SPS/N/COL/205 5 octubre 2010 | Salud: 1 C?)Iombia Sociedn:d Naci.onal Infiustr‘las Pert
1 « Inspeccidn, Vigilancia y Control 1 G/TBT/N/COL/155 7 de octubre de 1 1 Gremial d-e Fabricantes de Alimentos de )
[ isposici [ I 4 icos y jurfci 1

«+ Disposiciones generales 2010 Ajustes técnicos y juridicos Guatemala

Septiembre-noviembre Septiembre 2010-enero 2011 Abril-mayo 2011 Julio-septiembre 2011

2009

Con la expedicién de la Resolucion en el afio 2011, el Ministerio adelant6 un
proceso de divulgacion a la industria de alimentos, academia y autoridades
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de gobierno entre los anos 2011-2012. Con apoyo de la Universidad Antonio
Narifio, la Universidad Nacional de Colombia (segun Carta de trabajo de julio
de 2012) y la Organizacidon Panamericana de la Salud -OPS- en el marco del
CONVENIO No. 485/10 entre el MPS y la OPS/OMS. La Tabla 6 indica las
actividades de asistencia técnica a nivel nacional que se adelantaron en
conjunto con la OPS con el fin de divulgar la Resolucién 4254 de 2011 a las
Direcciones Territoriales de Salud y la Figura 5 presenta el folleto de
divulgacion de las actividades de socializacién en OGM, que incluyeron el
etiquetado de los alimentos derivados de OGM.

Tabla 6. Agenda de visitas de asistencia técnica a Direcciones
Territoriales de Salud

Organizacion
Panamericana
de la Salud

‘:";s\.@ rse——
S’ Crganizacion Mundial de la Salud

CONVENIO No. 485/10 ENTRE EL MPS Y LA OPS/OMS
AGENDA VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA

2011

organismos genéticamente
modificados

DEPARTAMENTOS FECHA PROGRAMADA LINEA/TEMA PROFESIONAL QUE REALIZA LA VISITA
gg’:;?ui%onn ygzgac;;czr;gelj:ta do Adriana Castafio Hernandez (Consultora
- 22-23 de noviembre de on y p a OPS/MPS)
Antioquia de los alimentos derivados de

Daniel Alberto Rubio (Profesional Ministerio
de la Protecciéon Social- Salud Ambiental)

Valle del Cauca

29-30 de noviembre de
2001

Divulgaciéon y Capacitacion de la
Resolucién y Guia para el etiquetado
de los alimentos derivados de
organismos genéticamente
modificados

Adriana Castafo Hernandez (Consultora
OPS/MPS)

Daniel Alberto Rubio (Profesional Ministerio
de la Proteccién Social- Salud Ambiental)

Atlantico y Barranquilla
(Distrito)

5-6 de diciembre de 2011

Divulgaciéon y Capacitacion de la
Resolucién y Guia para el etiquetado
de los alimentos derivados de
organismos genéticamente
modificados

Adriana Castafio Hernandez (Consultora
OPS/MPS)

Daniel Alberto Rubio (Profesional Ministerio
de la Proteccion Social- Salud Ambiental)

Tomado de: Contrato CO/CNT/1100266.001 OPS-MinSalud
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Figura 5. Folleto de
MPS-UN-UNAL 2012

Justificacion

De acverdo con lo establecido en el
articulo 36 del Decreto 4525 de 2005, es
wbligacion de las Autoridades Nacionales
Compelentes, asi como las personas
naturales o juridicas que se dediquen a
actividades con OGM, promaver y disear
programas de educacion a los usuarios,
consumidores @ comunidad en general

En este senlido el Ministerio de Salud y
Protection Social en ejecucion de sus
funciones  asocladas con  OGM  ha
identificado |a necesidad de dar a
conocer con mayor detalle el proceso
aulorizacion que se sique en Colombia y
en otos paises para el uso y
comercializacion de OGM, los
macanismos con qua euanta ol pals para
certificar los producios que se exportan,
ademas de conlar con conocmientos
claros sobre las léenicas de modificasion
genélica sus ventalas y desventajas, y los
bengficios y riesgos potenciales que los
OGM pueden tener.

Piiblico objetivo:

Estudiantes da progrado de  dltimos
semestres y poslgrado en las areas de
ciencias basicas, agrontmicas, medicina,
derecho, veterinaria, docentes,
agricultares,  organizaciones  no
ubemamentales (ONG), sociadad civl

Qbjetivo;

Hacer divulgacién del Sistema Nacional
de  Bioseguided de  Organismos
Genéticamenta  Modificados  (OGM],
ademis de inroducr & los participantes
en los conceplos basicos de OGM,
modificacion genética, reglamentacion y
evaluacion del fiesgo.

INFORMACION GENERAL
Cupo: limitado
Costo: gratuito
Preinscripcion:
Unicaments a través de correo electronica:
seminariosogm@gmail.com
indicando los siguientes datos:
Nombre completo, Entidad en |a que trabaja o
estudia, Profesion, Cargo, e-mail y Teléfono de
contacto

Lugar:

Auditorio  5to piso  bloque B, Campus
universitario  Universidad  Antonio  Narifio.
Avenida 42 Cra 47, Palmira, Valle

auditoria ubicado en el 6to piso, Kilometro 4
antigua via a Chinchina, Manizales.

auditorie ubicada en Av. Crisanto Lugue Dg.
22 No. 48 A - 64, Cartagena,

auditoria, calle S84 # 37-94. Bogota, D.C.

Comité organizador:

Ministario de Salud y Proteccién Social,
Subdireccion de Seguridad de Alimentos y
Babidas.

Vicerrectoria  de  Ciencia, Tecnologia e
Investigacion de la Universidad  Antonio
Narifio.

Universidad Nacional de Colombia.

Can el apoyn del Intemational Life Science:
Institute ILSI NorAndino .

Apeyo Logistico:
Vicarractorfa  de Clencla, Tecnalogla e
Investigacion de la Universidad Antonio

Narifio. Directores de Sede Palmira, Manizales
y Caragena.

s N U 1 50, M, FIE, L

"SEMINARIO DE
INTRODUCCION A
LOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE

MODIFICADOS"
I

2012
Universidad Antonio Narifio
Sedes Palmira, Manizales,
Cartagena y Federmin-Bogota

"\l Ministerio e Salud y roteccién Social
Repibica de Colomisa

[

uan @, un

imemationsl Lifs
LAd BARAR Sl porcoNACONAL tcocien
Nor-Andna

Divulgacion sobre Organismos Genéticamente Modificados

Programa ﬁm".m*smym“wsm
! Repibica de Colombia
2o
T7:30 am—8:00 am ‘ 2:00 pm—2:45 pm
INSCRIPCION Ty Investigacion.
800 am—8:15.am 2:45 pm—3:30 pm
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Posteriormente, en el afo 2015 la Sala Plena de la Corte Constitucional le
dio un plazo de dos (2) anos al Congreso de la Republica para que legisle
sobre la inclusién de una etiqueta en los productos, que informe si los
mismos tienen o no organismos transgénicos o han sido modificados. A
través de la Sentencia C-583 del 8 de septiembre de 2015 declaré exequible
el articulo 24 de la Ley 1480 de 2011, Estatuto del Consumidor, salvo el
numeral 1.4 de esa misma normativa, el cual se declaré exequible por el
término de dos (2) afios. Este pronunciamiento se hizo al considerar que en
el Estatuto del Consumidor no existe una norma que garantice que el
consumidor tenga acceso a una informacion clara, precisa y visible cuando

se haga referencia a los alimentos transgénicos.

No obstante, el Congreso de la Republica durante los dos afos establecidos
en la citada Sentencia, no reglamentd el tema, ni entro a pedir la derogacion
o modificacion de la regulacién vigente (Resolucién 4254 de 2011), la cual
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ha estado en ejecucidn y cumplimiento por parte de las autoridades
competentes y actores reglados.

3.2. Identificacidn de problemas (arbol de problemas
alusivo al contexto previo a la expedicion de la

Resolucion)

La problematica que motivo la expedicidén de la Resolucién 4254 de 2011 se
fundamenta en el cumplimiento de las sentencias proferidas en primera
instancia, por el Juzgado 17 Administrativo del Circuito de Bogota y de
segunda instancia, por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca frente a
la Accion Popular (AP 2004 - 02090) presentada por el Colectivo de
Abogados José Alvear Restrepo en contra de los Ministerios de la Proteccién
Social; de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; de Agricultura y
Desarrollo Rural; de Comercio, Industria y Turismo y el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos— INVIMA, la cuales ordenaron a
los Ministerios de la Proteccidon Social y de Comercio, Industria y Turismo,
para que en el lapso de un (1) afo, contado a partir de la fecha de
notificacion de la sentencia, reglamentaran el etiquetado o rotulado de los
alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas destinados al
consumo humano.

Adicionalmente, la regulacién en materia de organismos genéticamente
modificados, en particular el art. 37 del Decreto 4525 vy el articulo 16 de la
Resolucidon 5109 de 2005, establecen que se debe definir el rotulado de los
alimentos y materias primas de alimentos modificados genéticamente para
consumo humano y la informacion al consumidor. Asi mismo, las
obligaciones internacionales en el marco del Protocolo de Cartagena, que
invitan a las partes a tomar medidas para garantizar que la documentacion
gue acompafa a los organismos vivos modificados destinados a uso directo
como alimento humano o animal y se identifiquen.
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Para 2011, y previo al fallo del Tribunal Administrativo de Cundinamarca,
efectivamente no se habia reglamentado el etiquetado de los alimentos
derivados de OGM, teniendo en cuenta que el etiquetado es el resultado de
diversos aspectos relacionados con los OGM que deben estar previamente
establecidos y consolidados con amplia experiencia como son:

1. Capacidad analitica implementada para la deteccidon y monitoreo. Para
el afo 2010 momento del fallo, el Laboratorio Central
Interinstitucional de Deteccidén y Monitoreo de OGM INVIMA-ICA-IAVH,
llevaba dos (2) afios de funcionamiento desde su adecuacion (afios
2006-2008 con recursos del Banco Mundial y contrapartida nacional).
Entre 2008-2011 se encontraba en el proceso de implementacion de
la norma ISO 17025, validacion de técnicas, primeros analisis a
materias primas para la elaboracidn de alimentos para el consumo
humano y de alimentos procesados que pueden contener OGM, disefo
de proyectos de investigacidén, principalmente enfocados en la
trazabilidad del uso de OGM a lo largo de la cadena productiva de
alimentos para el consumo humano, partiendo desde la materia prima
hasta el producto final disponible al consumidor. Estaba en el proceso
de consolidacion.

2. Contar con un proceso de evaluacién del riesgo y autorizaciones por
parte del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OGM de uso en
salud y alimentacion humana. Para el afio 2011 el CTNSalud contaba
con procedimientos y experiencia acorde con los pares regulatorios y
referentes internacionales en materia de bioseguridad de OGM (FAO,
OMS, OECD, EFSA, FDA, CONABIO, entre otros). Pese a contar con
procedimientos de evaluacion del riesgo que permiten determinar si
el cultivo GM es tan seguro para el consumo humano como su
homologo convencional; algunos grupos de la poblacion manifiestan
que pueden tener riesgos para la salud humana y que por lo tanto los
alimentos que son OGM o han usado OGM para su elaboracion deben
ser etiquetados. Esto, bajo el argumento del derecho del consumidor
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a estar informado y poder elegir o no unos productos que consideran
no son seguros. Desde esta perspectiva, la evaluacion del riesgo toma
mayor relevancia para determinar que un alimento derivado de OGM
es tan seguro como un alimento que no usa OGM, y que puede ser
puesto en el mercado para su consumo.

3. Personal capacitado para adelantar las acciones de inspeccidn,
vigilancia y control tanto en puertos y pasos fronterizos como en la
cadena de produccidon de alimentos para consumo humano, que
cuente con los elementos de juicio y soporte cientifico y técnico para
verificar el cumplimiento tanto del etiquetado como de la identificacion
de los cargamentos de OGM.

Otra de las causas/problemas identificados, por los cuales no se habia
reglamentado el etiquetado de los alimentos derivados de plantas
genéticamente modificadas, tenia que ver con la disparidad de criterios y
posiciones a nivel internacional, tanto en las regulaciones de los paises como
en foros internacionales referentes y en los que participa Colombia como es
el Codex alimentarius, que para ese momento estaba en discusion.
Disparidad de criterios técnicos que aun existen en la forma en que cada
pais ha establecido el etiquetado de estos alimentos y como se interpretan.

En las reglamentaciones internacionales, se encontraba que algunos paises
establecian umbrales (% de presencia de OGM) para los cuales no
necesariamente se tenia la capacidad analitica para poder detectarlo y
cuantificarlo. Los umbrales con fines de etiquetado fueron inicialmente
entendidos como un porcentaje de la cantidad de material genéticamente
modificado aceptado en casos de presencia accidental cuando no se han
usado transgénicos en la elaboracién de alimentos. No obstante, las
regulaciones en América Latina empiezan a interpretar el umbral de
etiquetado de alimentos GM, como el valor (%) a partir del cual se debe
etiquetar un alimento final que empled ingrediente o materias primas
derivadas de cultivos transgénicos. Adicionalmente, se empezaba a discutir
el uso de simbolos indicando “riesgo”, restando valor a la evaluacién vy
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determinacion de la inocuidad previa, que es la esencia fundamental de las
autoridades de salud antes de permitir el uso de alimento y permitir su
puesta en el mercado.

Una situacion adicional que se identificd, y que por no contar con una norma,
no se estaba vigilando y generaba una situacidn de posible informacién
engafiosa al consumidor, correspondia al aumento en la importacion vy
comercializacion de alimentos que en sus etiquetas declaran "NO OGM”, y
empresas nacionales que empezaban a declarar este tipo de frases o uso de
sellos sin ningun soporte. Esta causa, llevd a considerar regular el tema
teniendo en cuenta que no se genere informacion engafiosa al consumidor.
Se suma a la causas, que desde el 2009 se empezd a dar un crecimiento
tanto en las areas sembradas en Colombia, principalmente de maiz GM3,
como de las solicitudes de evaluacién y autorizacion de cultivos GM como
materia prima para el procesamiento de alimentos de consumo humano;
argumento que también se esgrimia en la Accién Popular que llevé al fallo
del Tribunal de Cundinamarca, argumentando que el pais hacia uso de OGM
y los consumidores no estaban al tanto corriendo riegos.

La relacién establecida entre las causas, consecuencias y problema central
se puede observar en el arbol de problemas presentado en la Figura 6.

3 Es de recordar que el destino del maiz amarillo que se siembra en Colombia y que incluye maiz GM, es de uso
principalmente de la industria de alimentos, como se presentd en el numeral 3.8 del presente AIN Expost. Mientras
que el maiz amarillo importado se destina principalmente a la industria de alimentos balanceados y el maiz blanco
importado a la industria de alimentos para consumo humano.
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Salud

Figura 6. Arbol de problemas en relacion a la situacién previa a la expedicion de
la Resolucion 4254 de 2011

Arbol de problemas

La informacién en la etiqueta
genere la percepcién de riesgo
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PRINCIPAL
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Publicidad engafiosa al Ley 740/2002 art 18.2a y decision Aumento en los
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Fuente: Elaboracién de los autores a partir de los antecedentes e informacién en la construccion de la Resolucion 4254 de 2011

La propuesta contempld el rotulado Unicamente de los alimentos derivados
de OGM que difieren de su homdlogo convencional, no solo por las razones
expresadas anteriormente, sino porque para ese momento y a la fecha todos
los eventos que se comercializan son sustancialmente equivalentes al cultivo
convencional. Cuando se trata de alimentos derivados de la ingenieria
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genética que no sean homodlogos a su equivalente convencional, como seria
el caso de aquellas modificaciones genéticas desarrolladas para cambiar o
mejorar la composicion nutricional (por ejemplo mayor contenido de acido
oleico, menor contenido de grasas trans, mayor contenido de pro vitamina
A, entre otros), se encuentran claramente contempladas en el articulo 4 de
la resolucidon, en donde se plantea declarar en la etiqueta la diferencia (en
este caso un beneficio), de manera tal que el consumidor disponga de
informacion atil y veraz, como la reglamentacién en materia de informacion
al consumidor lo establece.

Por otra parte, y ante la presencia de alimentos que en sus etiquetas
declaran NO OGM a pesar de que no existen contrapartes transgénicas (por
ejemplo declarar NO OGM en un aceite de aguacate cuando no hay aguacate
transgénico o declarar NO OGM en una sal cuando la sal es un mineral), al
no contar para el 2011 con una reglamentacion de etiquetado en relacion
con el uso de OGM, llevaria a no cumplir los preceptos del etiquetado y del
estatuto al consumidor, por cuanto se declara informacién que no es veraz
y puede ser engafnosa.

No solo por la obligacién de acatar el fallo judicial y cumplir con las normas
vigentes, sino en cumplimiento a los compromisos internacionales del pais,
bajo el rigor de la evidencia cientifica y el reconocimiento al sistema nacional
de bioseguridad del pais, se trabajé en la Resolucion 4254 de 2011, la cual
estuvo en linea con las recomendaciones del Comité de Etiquetado del Codex
alimentarius, la capacidad analitica y de IVC del pais, y la responsabilidad
de la autoridad competente de definir exigencias que permitan informar
verazmente al consumidor, y que a través del etiquetado no se traslade al
consumidor final la decisién de riesgo de consumo.

Por lo anterior se expididé la Resolucién 4254 de 2011 con el objetivo y
alcance de: “establecer los criterios técnicos que deben cumplir los rotulos
o etiquetas de los envases o empaques de alimentos derivados de
Organismos Genéticamente Modificados —-OGM para consumo humano, asi
como la identificacion de materias primas que son o contengan OGM y que
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se emplean para la fabricacion de alimentos para el consumo humano, con
el fin de proteger la salud y la seguridad humana y prevenir las practicas
que puedan inducir a error o engafo a los consumidores”.

Con la expedicién de este Reglamento Técnico se definieron los criterios
técnicos y las herramientas necesarias para el rotulado o etiquetado de
alimentos derivados de OGM para consumo humano, en cumplimiento a las
obligaciones internacionales del pais en el marco del Protocolo de Cartagena
y del Codex alimentarius, ademas del acuerdo de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarios y el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio con tres
objetivos especificos:

1. El etiquetado obligatorio: criterios para el rotulado o etiquetado de
alimentos derivados de organismos genéticamente modificados - OGM
para consumo humano.

2. El etiquetado voluntario: criterios técnicos para las declaraciones NO
OGM en las etiquetas de los alimentos para consumo humano en
Colombia.

3. Identificacidén: criterios técnicos para la identificacion de materias
primas que los contengan y que se emplean para la fabricacion de
alimentos para el consumo humano que son objeto de movimientos
transfronterizos.

La falta de una norma especifica que estableciera los requisitos para el
etiquetado de los alimentos derivados de OGM o que los contengan, asi
como de la identificacién de cargamentos de OGM objeto de movimientos
transfronterizos, generaba consecuencias como:

1. Pérdida de confianza en las autoridades competentes
2. Incumplimiento de la reglamentacion vigente de OGM, un fallo judicial
y acuerdos internacionales
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3. Que se establecieran requisitos sin sustento técnico-cientifico, que se
constituyeran en un Obstaculo Técnico al Comercio (OTC), para los
cuales ni las empresas de alimentos ni la autoridad competente
tuviera la capacidad de verificacion y cumplimiento.

4. Informacién imprecisa y engafosa al consumidor

. Desconocimiento del rigor en la evaluacién y autorizacién de los OGM

como alimentos o materia prima para el procesamiento de alimentos

ul

Finalmente, tras la expedicidon e implementacién de la norma durante 13
anos, en la actualidad se observan dentro de las dificultades o problematicas
principales que dan pie a realizar esta evaluacion ex post, y que seran
abordadas en detalle en el capitulo 3, numeral 3.5:

1. Algunos grupos poblacionales en diferentes momentos a lo largo de
los afos de vigencia de la norma han manifestado que todos alimentos
que han usado OGM deben etiquetarse independientemente de si son
o no diferentes a su homologo convencional y que la norma favorece
los intereses contrarios, ya que no brinda informacion al consumidor
Yy No genera conciencia acerca de los alimentos de origen natural para
el consumo.

2. En los ultimos 8-10 anos, en la regién se ha expedido y modificado
regulaciones en materia de etiquetado de los alimentos que utilizan
OGM, basadas en la determinacion de umbrales de presencia
accidental o umbrales que disparan la situacion de etiquetado; siendo
Colombia, con regulacion, el Unico pais que fundamenta el etiquetado
en la declaracién de las diferencias que pueden presentarse debido a
la modificacién genética (diferencia nutricional, presencia de
alérgenos, diferencias organolépticas o diferencias en la forma de
almacenas o preparar el alimento).

3. Dificultad de cumplimiento por parte de la industria de alimentos de
los requisitos establecidos en el articulo 4 de la Resolucion 4254 por
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falta de comunicacidon entre las diferentes partes de la cadena de
produccion de OGM, autorizacion y uso.

4. Falta de definicion clara de los criterios técnicos para llevar a cabo la
trazabilidad de OGM a lo largo de la cadena de produccién, asi como
la manera en que se debe realizar la identificacion de los cargamentos
gue pueden contener OGM, en la factura comercial.

5. Posible incumplimiento en las exigencias para poder realizar
declaraciones de NO OGM en las etiquetas de los alimentos
envasados-empacados que se comercializan en el pais.

3.3. Preguntas de evaluacion

Conforme a los objetivos planteados de la evaluacion, el analisis se
desarrollé en linea con las siguientes preguntas:

e ¢Se han logrado alcanzar los objetivos de la Resolucién 4254 de 2011
de alimentos que son, contienen o provienen de OGM?

e ¢(Cudles han sido los efectos (cuantitativos y cualitativos) de Ia
implementacion de la Resolucion 4254 de 20117

e ¢Qué efectos imprevistos ha tenido la expedicion de la Resolucién 4254
de 20117

e (¢Qué situaciones (externas) han afectado la implementacion de la
Resolucién 4254 de 20117

Cabe aclarar que dichas preguntas no fueron contestadas de manera
separada, sino como parte de un anélisis integral.
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3.4. Consideraciones sobre la informacion

3.4.1. Actores involucrados en la Regulacién

Particularmente, como explica el DNP (2021), en las evaluaciones Expost es
necesario identificar y representar graficamente la distribucion de los
actores involucrados. En este caso, la Resoluciéon 4254 no tuvo un AIN y no
se hizo una identificacién detallada de los actores involucrados cuando fue
expedida. En todo caso, la identificacion de actores se realizé aplicando la
Guia Metodoldégica del DNP que incluye: beneficiarios, grupos afectados,
grupos de interés e implementadores de la regulacion (DNP, 2021):

e Los beneficiarios han recibido o reciben directa e indirectamente los
rendimientos de la intervencion que el regulador propuso

e Los afectados son quienes han obtenido resultados negativos
derivados de la expedicion de la regulacion

e Los grupos de interés pueden tener posiciones a favor o en contra de
la normativa, pero no
han sido directamente beneficiados o afectados por la norma.

e Los implementadores son las entidades encargadas de la ejecucion,
vigilancia, control y cumplimiento de la regulacion emitida

La Resolucion 4254 de 2011, en su articulo 2 establece el campo de
aplicacién, a partir del cual y con base en la experiencia en IVC y los
antecedentes de la resolucién, se pueden identificar los actores
involucrados, que se detallan en la Figura 7:
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“Articulo 2. Campo de Aplicacion:...

1. Los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos
para consumo humano envasados o empacados que contengan o sean
OGM, asi como a la identificacion de materias primas que sean o
contengan OGM utilizadas para la produccion de alimentos para
consumo humano, que se comercialicen en el territorio nacional.

2. Todas las personas naturales o juridicas que desarrollen actividades
de fabricacion, importacion, comercializacion, distribucion, expendio de
alimentos para consumo humano envasados o0 empacados que
contengan o sean OGM, asi como a la identificacion de materias primas
que sean o contengan OGM utilizadas para la produccion de alimentos
para consumo humano.

3. Las actividades de inspeccion, vigilancia y control que ejercen las
autoridades  sanitarias  sobre la  fabricacion,  importacion,
comercializacion, distribucion, expendio de alimentos para consumo
humano envasados o empacados que contengan o sean OGM, asi como
a la identificacion de materias primas que sean o contengan OGM
utilizadas para la producciéon de alimentos para consumo humano.”
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Figura 7. Actores involucrados en la Resoluciéon 4254 de 2011

ACTORES INVOLUCRADOS (Resolucion 4254 de 2011)

GRUPOS DE INTERES IMPLEMENTADORES

GRUPOS

BENEFICIARIOS AFECTADOS

NIVEL NACIONAL NIVEL INTERNACIONAL NIVEL NACIONAL NIVEL REGIONAL (departamental)
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INVIMA en puertos y pasos
fronterizos

Industria de alimentos Retails que comercializan Ministerio de Salud
(MiPymes, Pymes, Mediana , alimentos con etiquetas No |
Grande) OGM INVIMA

Consumidores

Exportadores de§l|mentosa INVIMA
Colombia
Industria de alimentos que Ministerio de Agricultura
producey etiqueta |
alimentos No OGM ICA

Ministerio de Hacienda Oficinas comerciales de
Importadoresde

Commodities | representaciones
DIAN/Aduanas diplomaticas en Colombia

Funcionarios de aduanaen
puertos

Laboratorio de deteccion de

Importadores de alimentos OGM INVIMA

Entidades territoriales de
Salud

Asociaciones de

consumidores

Grandes Superficies,
Supermercados,
Distribuidores

Importadoresde alimentos
Importadores de granosy
commodities

Ministerio de Comercio

Consumidores

Agremiaciones: ANDI,
FENALCO, ACOPI

Asociaciones de
Consumidores (Incluye
campesinos e indigenas)

Laboratorios de Deteccion
de OGM

ONG

3.4.2. Fuentes de informacion

Para la evaluacién y analisis adelantados se consultaron fuentes oficiales de
informacion, resultados de las acciones de Inspeccion, vigilancia y control
del INVIMA en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos (PAPF), con el apoyo
de la Direccion de Alimentos y del Laboratorio de Deteccién de OGM. Entre
otros se consulté:

e Planes de vigilancia de OGM del INVIMA

e Datos de vigilancia en PAPF

o Datos de andlisis del laboratorio de deteccion de OGM del INVIMA

e Datos de eventos GM aprobados para consumo humano 2003-2024

Asi mismo, y como se menciond al inicio del capitulo, se tuvo acceso a la
informacion de antecedentes técnico, cientificos y juridicos disponibles en el
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Ministerio de Salud, el Codex alimentarius, el Protocolo de Cartagena de
Seguridad de la Biotecnologia y el entorno regulatorio regional, que para el
momento de elaboracion de la resolucion se tenia. Sumado a los datos que
el Ministerio de Salud y el INVIMA como presidencia y secretaria del
CTNSalud respectivamente disponen en relacion con las autorizaciones de
OGM para el consumo humano y procesamiento de alimentos.

Es importante resaltar que el equipo del Ministerio de Salud durante el
proceso de evaluacion y elaboracién del AIN Expost mantuvo comunicacion
con los funcionarios del Ministerio y profesionales, que hicieron parte del
proceso de elaboracion y expedicién de la Resolucion 4254 de 2011.
También se sostuvieron conversaciones con colegas de USA, Argentina,
Brasil, Peru y Bolivia en la recopilacién de datos de comercio de OGM vy las
regulaciones de etiquetado de alimentos GM con que cuentan esos paises o
que estan en elaboracion. Ademas, se disefié una encuesta con preguntas
orientadoras con el fin de hacer un sondeo sobre la percepcidn y experiencia
en la implementaciéon y cumplimiento de la Resolucion 4254 (en el Anexo 3
se presenta el cuestionario aplicado).

La herramienta se aplicé durante el 8 y el 23 de agosto de 2024, a través
de encuesta virtual dirigida a los actores identificados en la figura 5
correspondientes a beneficiarios y grupos afectados, ya sea por
comunicacién directa o a través de las principales agremiaciones,
representados como se presenta en la Tabla 7.
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Tabla 7. Actores y grupos de alcance y aplicacion de la Resolucion 4254 de 2011
en Colombia a quienes se elevo la consulta/sondeo

SECTOR/GRUPO DE INTERES

ANDI (Camara de Alimentos)
Industria de alimentos Nacional y extranjeras con presencia en el pais grande y medianas

ANDI (Camara de Alimentos Balanceados)
Empresas importadoras de commaodities

ACOPI

Industria de alimentos nacionales Micro, Pequefias y Medianas Empresas
FENALCO

Grandes Superficies, Supermercados

Empresas de Alimentos
Empresas exportadoras de commodities a Colombia

CONSUMIDORES
Representantes de la agricultura campesina familiar, étnica y comunitaria
Consumidores Colombia

Se recibieron 8 respuestas de 27 invitaciones enviadas a participar en el
sondeo. De las 27 invitaciones se contemplaron los gremios de grandes
empresas (ANDI), MiPymes y Pymes (ACOPI) y Comercializacidon
(FENALCO), de manera que se pudiera tener mayor cobertura de los actores
y grupos de alcance de la resolucién.

Una (1) de las 8 respuestas recibidas del sondeo, la de la Camara de la
Industria de Alimentos de la ANDI, agrupo en una sola los comentarios de
sus empresas afiliadas. La grafica 2 presenta la distribucion de los
participantes en el sondeo. Del mismo modo, se recibié respuesta por parte
de la Asociacion Ambiente y Sociedad, en representacion de la sociedad civil
(agricultura campesina, familiar, étnica y comunitaria) y quienes han sido
participes de la Quinta Mesa Ampliada de Narifio. Los resultados obtenidos,
gue son netamente orientadores, hacen parte de la evaluacion adelantada
en los numerales siguientes.
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Grafico 2. Distribuciéon de respuestas recibidas al sondeo de percepcion sobre la
aplicacion de la Resolucion 4254 de 2011

= [INDUSTRIA DE ALIMENTOS
= GRANDES SUPERFICIES

= FABRICANTES DE INGREDIENTES E
IMPORTADOR DE MATERIA PRIMA A GRANEL

= GREMIOS: ANDI (Incluye afiliados Camara
Alimentos (77)

= CONSUMIDORES/SOCIEDAD CIVIL

De manera complementaria al sondeo, se sostuvieron reuniones
informativas con dos (2) empresas de alimentos, una (1) empresa del sector
de Grandes Superficies y una (1) empresa importadora de cargamentos de
granos; asi como comunicacion con los responsables del tema de OGM en
el INVIMA.

3.5. Analisis de impactos de la regulacion vigente:
Resolucion 4254 de 2011

3.5.1. Analisis de objetivo general de la Resolucion
4254

Como objetivo general de este reglamento técnico se identificd “establecer
los criterios técnicos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos derivados de Organismos Genéticamente
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Modificados -OGM para consumo humano, asi como la identificacion de
materias primas que son o contengan OGM y que se emplean para la
fabricacion de alimentos para el consumo humano, con el fin de proteger la
salud y la seguridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a
error o engafo a los consumidores”.

La Resolucién 4254 de 2011 se fundamenta en que los OGM que se usan
como alimento o materia prima para el procesamiento de alimentos sean
tan seguros como su homologo convencional con historia de uso seguro,
situacion que establece el CTNsalud a través de un proceso de evaluacion
del riesgo que tiene en cuenta la informacidn y estudios cientificos
disponibles en el momento en que cada evento de transformacidén genética
es evaluado. Ademas, se identifica si hay o no diferencias debido a la
modificacién genética. En el caso de identificar diferencias, siempre y
cuando no comprometan la seguridad para el consumo humano, estas
deberan ser etiquetadas en los alimentos envasados o empacados que
hayan empleado esos OGM en su elaboracion, como lo establece el articulo
4 de la Resolucion 4254: 1. Los valores de la composicién nutricional
existentes, 2. La forma de almacenamiento, preparacion o coccion del
alimento, 3. Presencia de alérgenos que no se esperaban y 4. La presencia
de una diferencia en las propiedades organolépticas.

En este sentido, se tuvieron en cuenta los indicadores en el periodo de
aplicacion de la norma, relacionados con las evaluaciones del riesgo
adelantadas por el CTNSalud, con base en las cuales el Ministerio de Salud
y el INVIMA otorgan las autorizaciones de uso de OGM para el consumo.
Adicionalmente, se identificd de estas autorizaciones cuantas corresponden
a OGM que tengan alguna de las 4 caracteristicas antes enunciadas en el
articulo 4 de la Resolucién.

De acuerdo con la base de datos del INVIMA como secretaria técnica del
CTNSalud, desde el afio 2003 y hasta el 13 de agosto de 2024 se han
autorizado por el Ministerio de Salud y el INVIMA 252 eventos de
transformacion genética en el pais para consumo humano como se presenta
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en la Grafica 3. De los cuales 45 son de algoddn, 146 de maiz, 46 de soya,
2 de arroz, 2 de trigo, 1 de remolacha azucarera y 10 de canola. A partir de
2007, afo en el que se conformd y empezd a sesionar el CTNSalud se han
aprobado 244 eventos y en el periodo 2011- agosto 13 de 2024 (desde la
expediciéon de la Resolucion 4254) se han autorizado 229 eventos para
consumo humano. Cada uno de estos eventos cuenta con un acto
administrativo emitido por el Ministerio de Salud o el INVIMA los cuales son
publicos y disponibles en la pagina web de la entidad
(https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/alimentos-y-bebidas-
alcoholicas/otros-alimentos-y-otras-bebidas, consultado julio-agosto 2024)
y en el Biosafety Clearing House* -BCH- del Protocolo de Cartagena
(https://bch.cbd.int/en/countries/CO consultado julio-agosto 2024).

El acto administrativo contiene los principales aspectos de la evaluacién del
riesgo. Los estudios técnico-cientificos mediante los cuales el CTNSalud
determina si hay o no diferencias con el homologo convencional, y emite
concepto de frente a la seguridad del OGM para el consumo humano,
reposan en custodia del INVIMA. Adicionalmente, todas las solicitudes de
evaluacién y autorizacion surten una etapa de consulta publica, que
adelanta el INVIMA a través de su pagina web, en la ruta: alimentos, otros
alimentos, autorizaciones de OGM, consultas publicas proceso de
autorizacién de OGM.

Como se muestra en la Grafica No 3, desde que se otorgd la primera
autorizacién de un OGM para consumo humano en el pais en 2003 (Algoddn
MON 531 con resistencia a insectos aprobado para la elaboracién de aceites
para el consumo humano) por parte de la Sala Especializada de Alimentos
del INVIMA, y desde el 2007 que sesiona el CTNSalud, se presenta un
crecimiento continuo del numero aprobaciones de OGM para consumo
humano o procesamiento de alimentos. Lo anterior en consonancia con el
avance de la tecnologia en el desarrollo de nuevos eventos con diferentes
caracteristicas y que se siembran a nivel global. En este sentido los

4 Biosafety Clearing House. Sistema de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia del Protocolo de Cartagena
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desarrolladores de las tecnologias (publicos y privados), buscan, antes de
poder sembrar un OGM en cualquier parte del mundo, incluido Colombia,
gue estos se hayan evaluado y estén aprobados para el consumo humano y
animal. Principalmente, en los paises de interés comercial y que ademas
cuenten con sistemas de bioseguridad robusto y consolidado, como
Colombia.

Grafico No. 3. Eventos de transformacion genética aprobados como alimento o
materia prima para la elaboracion de alimentos para el consumo humano 2003-
2024
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Frente al objeto general de la Resolucion 4254 de 2011, el sector de la
industria de alimentos para el consumo humano, que participd en el sondeo
manifiesta que la regulacién reconoce la seguridad de los eventos OGM que
mantienen  caracteristicas  fisicoquimicas similares al homdlogo
convencional. No obliga a una declaracion en el etiquetado cuando se usan
ingredientes derivados de modificacion genética. Es una regulacion
adecuada que no impone los principios restrictivos de declaracion de
etiquetado de OGM que actualmente hay en otras regiones del mundo,
buscando justamente propender por principios cientificos que protejan la
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decisién de compra del consumidor para que esta no se vea influenciada por
declaraciones que impongan un posicionamiento de producto en el mercado
basado en equivalencias no sustanciales.

30% de las empresas afiliadas a la ANDI reportaron un efecto positivo
representado en:

e Mayor competitividad frente a otros proveedores cuyos productos son
OGM.

e Consideracion del concepto de equivalencia sustancial como el mas
acertado.

e La regulacién reconoce la seguridad de los eventos OGM.

Adicionalmente, una de las empresas indica que es mas facil alinearse con
los estandares internacionales sobre la materia, no hay ambigliedad en
relacién con que es derivado de OGM y que no, y toda la norma esta basada
en principios técnicos con un enfoque de seguridad; y otra empresa por el
contrario, plantea que un efecto negativo es la falta de armonizacién
internacional que genera retos en otros mercados de la regidn, por ejemplo
Ecuador.

Esta ultima apreciacion, en las entrevistas sostenidas y en otros momentos
de aplicacion de la norma, ha sido referenciada como una dificultad, sobre
todo para aquellas empresas con mercados en diferentes paises de la region
o de USA. Esto debido principalmente a la falta de unidad de criterios,
comprension de términos, falta de capacidad analitica en otros paises, Y que
mientras la norma de Colombia sustenta sus decisiones en la evaluacion del
riesgo y la informacidon de al consumidor de las diferencias debidas a la
modificacién genética, los demas paises determinan el etiquetado basado
en listas, umbrales o declaraciones juramentadas.

También, frente al objetivo general de la norma, su claridad y la suficiencia
de los requisitos, el sondeo de percepcion muestra la necesidad de mayor
difusidon, en especial al consumidor y a las entidades que realizan las
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acciones de IVC en nivel nacional y territorial, para comprender su impacto
y su importancia de cara a la informacién en el etiquetado. Se resalta que
la norma estd construida bajo estandares internacionales, y cualquier
cambio deberia hacerse con participacidon de la academia y los grupos de
interés.

Desde la percepcién de algunos integrantes de la sociedad civil, manifiestan
gue el objeto de la norma solo favorece los intereses contrarios, por cuanto
no brinda informacién al consumidor y no genera conciencia acerca de los
alimentos de origen natural para el consumo. Sumado a que consideran que
es ilegal, inconstitucional y viola el derecho minimo al consumidor a la
informacion sobre la calidad de los bienes y servicios brindados al publico
consumidor. Asi mismo, esgrimen que ningun OGM cumple las condiciones
de la norma, que ademas no estan incluidas en la ley 740 del 2002.

Es importante aclarar, que la Ley 740 de 2002 (Protocolo de Cartagena) no
contempla ningun aspecto relacionado con el etiquetado de los alimentos
para consumo humano o procesamiento, por no ser estos de su alcance. El
Protocolo de Cartagena trata lo referente a manipulacién, transporte,
envasado e identificacion de los organismos vivos modificados objeto de
movimientos

transfronterizos intencionales, considerando los destinados a uso directo
como alimento humano o animal, o para procesamiento. Aspectos que a lo
largo del AIN se ha indicado que son contemplados en el Capitulo III de la
Resolucién 4254 articulos 7 y 8 y en cumplimiento a las obligaciones del pais
como pais parte del Protocolo de Cartagena; y cuya evaluacion de
cumplimiento se presenta a continuacién y en detalle en el numeral 3.5.2.
literal 3 del presente documento.

Como parte del objetivo general de la Resolucion 4254, se contempla:
"...establecer los criterios técnicos para la identificacion de materias primas
que son o contengan OGM y que se emplean para la fabricacion de alimentos
para el consumo humano...”.
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En cumplimiento al articulo 18.2a del Protocolo de Cartagena (Ley 740 de
2002) y la decisiones de la COP/MOP BS-V/8 (Nagoya) y BS-III/10
(Curitiba), el Ministerio de Salud establecid las exigencias que los
importadores de materias primas no envasadas que son OGM o que pueden
contener OGM, deben declarar en la factura comercial o las declaraciones
adicionales que acompafan a los envios internacionales de OGM. En el
numeral 4.5.2. se entra en el detalle de andlisis de los resultados de
cumplimiento de estas exigencias.

Para el momento en que se trabajé la resolucién 4254, salvo la Unidn
Europea que tiene una regulacidn sobre trazabilidad y vigilancia de los OGM
que son objeto de movimiento trasfronterizos (Reglamento 1830 del 22 de
septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de éstos), no habia paises que hubieran establecido las
condiciones de identificacion que los cargamentos de commodities
(cargamentos de granos) que contienen o pudieran contener OGM debian
cumplir.

De acuerdo con informacion del Ministerio de Salud, posterior al afio 2011,
se trabajo en establecer para los cargamentos de granos para el consumo
humano un umbral de bajos niveles de presencia de OGM que no estan
autorizados en Colombia, pero si en el pais de origen, lo que se conoce como
Low Level Presence (LLP>) en el ambito internacional, con la particularidad
que era el primer pais que esperaba fijar este umbral para granos destinados
al consumo humano.

De acuerdo con los antecedentes que reposan en el Ministerio, la resolucion
4254 no incluyé un umbral de LLP por cuanto, como parte de las consultas

5 El sistema mundial de granos depende de la manipulacion a granel para poder ofrecer constantemente productos asequibles. A
pesar de las mejores practicas de gestion de la industria, es posible que en los envios a paises donde aun no se ha autorizado el
uso de transgénicos se encuentren pequefias cantidades. Esto es lo que se denomina presencia de bajo nivel (LLP).
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internacionales y el trabajo en el Global Low Level Presence Initiative (GLI)®
grupo del que hace parte Colombia, no se definié para el momento de la
expedicidon de la resolucidn.

Es importante mencionar, que en el caso de Colombia el ICA, como autoridad
competente para los OGM de consumo animal, mediante la Resolucion
11340 del 27 de agosto de 2024 que modifica la regulacion de semillas del
pais, establecié un umbral de LLP para granos importados destinados al
consumo animal del 5% y para semillas importadas del 3%, adicionalmente
establecio el proceso a seguir ante la deteccion de un evento no autorizado
de su competencia, en Colombia.

En este sentido, es de anotar que los cargamentos de granos no vienen
separados por el uso que vayan a tener. Como se describié en el numeral
2.9 del presente documento, la cadena de consumo humano y consumo
animal comparte las materias primas (cargamentos de granos) que se
importan al pais (maiz amarillo, maiz blanco, soya, trigo). A pesar de que
en materia de OGM el Ministerio de Salud-INVIMA vy Ministerio de
Agricultura-ICA son autoridades independientes en sus decisiones vy
acciones de vigilancia; es necesario fortalecer la vigilancia conjunta como lo
establece la Circular Conjunta No. 001 de 2012 entre INVIMA e ICA sobre
inspecciones simultaneas en lo que hace referencia a las importaciones de
productos regulados de origen vegetal y animal destinados al consumo
humano que ingresen al pais por los PAPF. Adicionalmente, los criterios de
trazabilidad, LLP e identificacion de los cargamentos deberian estar
unificados entre autoridades en sus respectivas regulaciones.

8 Miembros de la Iniciativa Global de Presencia de Bajo Nivel: Australia, Argentina, Brasil, Canada (miembro y Secretaria de la
Iniciativa Global de Presencia de Bajo Nivel), Colombia, Costa Rica, Indonesia, México, Paraguay, Filipinas Rusia, Sudafrica,
Estados Unidos, Uruguay, Vietnam.

Los miembros reconocen que las aprobaciones asincronicas de productos agricolas de biotecnologia y presencia de bajo nivel
presentan riesgos comerciales para los importadores y exportadores. Los miembros estdn comprometidos a desarrollar enfoques
para prevenir y gestionar la ocurrencia de presencia de bajo nivel a fin de aumentar la previsibilidad y la transparencia del comercio
(https://lip-gli.org/).
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Por ultimo, en relacién a la razéon fundamental de la norma, un 20% de las
empresas afiliadas a la ANDI ponen de manifiesto algunos vacios que a la
fecha encuentran en la norma:

e Hay falta de comprension de la norma de algunos agentes en el
mercado.

e Al tener procesos de transformacién el contenido final de OGM en una
materia prima no se detecta (aceite, maltodextrinas, almidones
modificados, lecitinas de soya, proteinas hidrolizadas, etc.).

e Es dificil comprender en la fabricacion de hongos si existe alguna
aplicabilidad.

A continuacion, de manera detallada y con base en los datos e indicadores
que se obtienen de la informacion de inspeccion, vigilancia y control (IVC)
realizada por el INVIMA, se ahonda en los objetivos especificos de la
Resolucién y que soportan también el cumplimiento o no del objetivo general
de la norma.

3.5.2. Analisis de los objetivos especificos de la

regulacion

Como se menciono previamente en el numeral 3.2, se identificaron tres (3)
objetivos especificos asociados a la normatividad sobre rotulado o
etiquetado de alimentos derivados OGM para consumo humano y los
criterios para la identificacion de materias primas para consumo humano
gue los contengan en Colombia, cuyo cumplimiento se evalla a continuacion
a partir del andlisis de los indicadores seleccionados para cada uno:

1. El etiquetado obligatorio: criterios para el rotulado o etiquetado de
alimentos derivados de organismos genéticamente modificados - OGM
para consumo humano.
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2. El etiquetado voluntario: criterios técnicos para las declaraciones NO
OGM en las etiquetas de los alimentos para consumo humano en
Colombia.

3. Identificacién: criterios técnicos para la identificacion de materias
primas que los contengan y que se emplean para la fabricacion de
alimentos para el consumo humano que son objeto de movimientos
transfronterizos

1.Objetivo especifico 1. El etiquetado obligatorio: criterios para el
rotulado o etiquetado de alimentos derivados de organismos genéticamente
modificados - OGM para consumo humano

Con el fin de evaluar el cumplimiento del etiquetado de los alimentos
envasados o empacados que hayan usado en su elaboracion OGM y que
debido a la modificacion genética el OGM presente cambios nutricionales,
presencia de alergenos que no se esperaban, cambios organolépticos o
cambios en la forma de cocciéon o almacenamiento, segun lo determina el
articulo 4 de la Resolucion 4254 de 2011, se tuvieron en cuenta los datos
de autorizaciones de OGM para el consumo humano y la caracteristica que
el OGM expresa.

Adicionalmente, se tuvo en cuenta las respuestas que se recibieron del
sondeo realizado, en lo que se refiere al etiquetado obligatorio, las
actividades que el Ministerio de Salud ha realizado para consolidar las
funciones en relacion con OGM, y aquellas que permiten tener una linea
base y de percepcion frente a estos, y que se constituyen en elementos de
apoyo al etiquetado y a las acciones de IVC.
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e Evaluacion y autorizacion de OGM para el consumo humano en
Colombia

Al realizar un anélisis detallado de los 252 eventos aprobados para consumo
humano (2003-13 de agosto 2024) en el pais, se identifican nueve (9) OGM
con caracteristicas de mejora nutricional (Tabla 8) y los cuales podrian
generar la situacion de etiquetado si son utilizados por la industria de
alimentos como materia prima para el procesamiento.

En este sentido hay dos (2) aspectos a mencionar que se han identificado
en el tiempo de aplicacién de la Resolucion. Primero, la determinacion de la
diferencia con el homologo convencional que puede estar dentro de los
cuatro (4) criterios del articulo 4 de la Resolucion, se hace en la evaluacion
del riesgo y de haberla se indica en el acto administrativo de autorizacion,
como se presenta a continuacion (Figura 8).

Esta autorizacién se otorga al solicitante y desarrollador de la tecnologia
transgénica y la industria de alimentos no necesariamente tiene el acceso y
conocimiento de cuales eventos pueden ser objeto de etiquetado. De
algunas reuniones informativas realizadas, se sugirié que una manera de
subsanarlo es que el INVIMA en la informacion que publica de eventos
aprobados, incluya la informacion especifica de la caracteristica nueva que
presenta el OGM autorizado para el consumo humano.
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Figura 8. Ejemplo de extracto de resolucion de autorizacion de un evento para
consumo humano con mejoras nutricionales que indica el cumplimiento de
etiquetado por la industria de alimentos

RESOLUCION NUMERO UUUZ3J8 DE 2014

( 10FEB. 2014

Por la cual se autoriza el uso de Soya MON87705 (MON-87705-6) como alimento
para consumo humano

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En gjercicio de sus facultades reglamentarias, en especial, de las conferidas por el
articulo 6 del Decreto 4525 de 2005 vy,

CONSIDERANDO

Articulo 4. Cualquier fabricante de alimentos que emplee como materia prima o
mgrec}iente la tecnologia SOYA MON87705 (MON-87705-6), debe dar cumplimiento a
Ia'_s disposiciones establecidas en la Resolucién 4254 de 2011, relacionadas con el
ethqgtado o rotulado de alimentos derivados de arganismos genéticamente
modificados — OGM para consumo humano v la identificacion de materias primas para
consumo humano que los contengan.

Tomado de: Ministerio de Salud, archivo resoluciones de autorizacion de OGM

Segundo, la dinamica propia del mercado y comercializacién de las semillas
GM que dan origen al grano (commodities) que sera usado en el consumo
humano, hace que no necesariamente todos los desarrollos de cultivos GM
y que tengan una autorizacién, se siembren y comercialicen y por ende
entren en la cadena de produccién y comercializacién de alimentos.

Con base en datos recogidos por este Ministerio con las empresas semilleras
titulares de las autorizaciones para consumo humano, para los eventos
indicados en la Tabla 8, y que han sido modificados para tener una mejora
nutricional; se pudo verificar cuales de esos eventos se siembran vy
comercializan ya sea en Colombia o en alguno de los paises de donde
Colombia importa maiz y soya.
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Salud

Tabla 8. Eventos de transformaciéon genética autorizados en Colombia para
consumo humano que no sean sustancialmente equivalentes con su homélogo

convencional en los términos del articulo 4 de la Resolucion 4254 de 2011

Evento (identificador tnico

Cultivo

Caracteristica

Estatus de siembra y

Resolucion

OECD)

Mejoramiento nutricional:

comercializacion
Nunca se sembro en

Autorizacion

Resolucién MinSalud

REN-@J@38-3 . Mayor contenido de lisina | Colombia. No se siembra ni -
(LY 038 Mavera™) Maiz comercializa a la fecha en 322;0()157de|19deJUI'°
ningun pais
Mejoramiento nutricional y Resistencia a | Nunca se sembro en | Solicitante retiro la
REN-@120138-3 x MON-00810- . Insectos: Colombia. No se siembra ni | solicitud y no se expidio
6 (Mon 810 x LY 038 Maiz . - . . o .
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Melorarm’entO nutnqo_nal: o Nunca_ se sem_bro en | Resolucion MinSalud
Produccion de acido estedearidonico | Colombia. No se siembra ni
MON-87769-7 Soya . . o 000339 del 10 de
(SDA®) como fuente alternativa de acido | comercializa a la fecha en
o ; febrero de 2014
graso omega-3 ningun pais
Mejoramiento nutricional:
Menores niveles de grasas saturadas Nunca se sembro en Resolucién MinSalud
MON-877@5-6 Soya (aqdo pa_lmltlco 16:0y aadq e_steanqo Colomb_la._ No se siembra ni 000338 del 10 de
18:0) y niveles mayores de acido oleico comercializa a la fecha en
: : o o : febrero de 2014
18:1 con una correspondiente disminuciéon | ningun pais
de acido linoleica 18:2.
Mejoramiento nutricional y Tolerancia a | Nunca se  sembré6 en o
Herbicidas: Colombia. No se siembra ni | Resolucion MinSalud
MON-877@5-6 x MON-89788-1 Soya | Menores niveles de acidos grasos y | comercializa a la fecha en | 0001258 del 22 de abril
tolerancia a glifosato ningun pais de 2015
Mejoramiento nutricional: Nunca se sembro en | Resolucién MinSalud
DP-305423-1 Sova Mayor contenido de &cido oleico Colombia. No se siembra ni | 05855 del 28 de
(Treus™, Plenish™) Y comercializa a la fecha en | noviembre de
ningun pais 2016
Mejoramiento nutricional y Tolerancia a | Nunca se sembro en Resolucion MinSalud
Herbicidas: Colombia. No se siembra ni
DP-3025423-1 x MON-04232-6 Soya Mayor contenido de 4&cido oleico y | comercializa a la fecha en 30721021(;el13de marzo
tolerancia a herbicida Dicamba® ningun pais e
Mejoramiento nutricional: Nunca se sembro en
Mayor contenido de alfa-amilasa Colombia. No se siembra ni » .
SYN-E3272-5 Mai AMY797E. para mayor eficiencia en la | comercializa a la fecha en Resolucion MinSalud
™ aiz e s : oo ; 000127 del 26 de enero
(Enogen™) hidrélisis  del almidén bajo  altas | ningun pais
de 2016
temperaturas usadas en el proceso del
maiz.
Mejoramiento nutricional, Tolerancia a | Nunca se sembro en
Herbicidas y resistencia a insectos: Colombia. No se siembra ni e
SYN-E3272- 5 x SYN-BT011-1 x . Alto contenido alfa-amilasa | comercializa a la fecha en Resolucion MlnS_aIu_d
Maiz 00263 del 14 de junio de

SYN-1R604-5 x MON-00021-9

termorresistente, tolerancia a herbicida
glufosinato de amonio, resistencia a
lepidopteros

ningun pais

2016

Ninguno de los 252 eventos autorizados para consumo humano en Colombia, tiene diferencias con su homélogo convencional en cuento a: 1. La forma
de almacenamiento, preparacion o coccion del alimento, 2. Presencia de alérgenos que no se esperaban y 3. La presencia de una diferencia en las

propiedades organolépticas

Fuente: Ministerio de Salud, 2024; INVIMA-CTNSalud, 2024; BCH, 2024; Bayer CropScience-Corteva Agriscience Colombia-
Syngenta Colombia (Comunicacion Personal, 2024)
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Se encontrd, que de los 9 eventos aprobados con mejoras nutricionales y
que de ser usados por la industria de alimentos como materia prima para el
procesamiento de alimentos, tendrian que etiquetar, ninguno se ha
sembrado en Colombia y de acuerdo con la informacién suministrada por los
titulares de las tecnologia no se han comercializado a nivel global. Con lo
cual no es probable que hayan ingresado al pais en importaciones de maiz
0 soya con destino a la cadena de valor de alimentos para el consumo
humano.

Por lo anterior, y segun los datos recopilados de la tabla 8, se concluye que
los criterios establecidos en el articulo 4 no han generado una situacion de
etiquetado no por incumplimiento sino porque no estan presentes en la
cadena de comercializacion y por lo tanto no ingresan a la industria
alimentaria.

Respecto al etiquetado obligatorio, el sondeo arrojo entre las dificultades y
beneficios indicados por los actores de la norma (grupos afectados y
beneficiarios):

e No hay compresion, por parte de retails (grandes superficies vy
supermercados) y algunas empresas de alimentos, lo que significa que
debido a una modificacion genética hay una diferencia con el homodlogo
convencional. Y en el caso de presentarse como ellos pueden saberlo
para poder etiquetar de acuerdo con la Resolucidon 4254.

e Para el caso de los retails, respecto a alimentos envasados o empacados
importados, indican que no siempre es posible obtener los soportes por
parte de los fabricantes que permitan determinar si deben declarar o
no la presencia de OGM. En muchos casos la relacién no es con los
fabricantes sino con distribuidores, y en la practica no hay
disponibilidad de informacién.

e Rescatan que la norma de Colombia tiene un sustento cientifico y
acorde con el Codex alimentarius en donde prima la seguridad para el
consumo del OGM y no la declaracién de ingredientes o materias primas
por la forma en que se obtuvieron; como sucede en otros paises.
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e Investigacion sobre OGM que se usan en alimentos para el
consumo humano, y Percepcidén Piblica.

Entre el afio 2013 y 2016, con el Ministerio de Salud como coinvestigador,
la Universidad Nacional de Colombia y la Universidad Antonio Narifio
adelantaron el estudio titulado “Deteccion de proteinas transgénicas en
harinas de maiz comercializadas en Bogota, Colombia” (Tabima-Cubillos et
al, 2016). Este estudio hizo parte de las acciones que el Ministerio adelanto
para el fortalecimiento del trabajo en relacion con bioseguridad y OGM en la
entidad y el INVIMA. Ademas, para tener una linea base preliminar sobre la
presencia de OGM en algunos grupos de alimentos, en este caso harinas.
Por otra parte, el INVIMA no habia iniciado los Planes de Vigilancia de OGM
en alimentos y el foco del trabajo en el laboratorio de deteccién de la entidad
se centraba en la implementacion y validacién de la técnicas de deteccién,
como parte del fortalecimiento y crecimiento propio del laboratorio.

En términos de etiquetado, era importante ir construyendo una linea base
que permitiera saber, si efectivamente en los alimentos que se comercializan
en el pais habia presencia de OGM, cuales OGM, con qué caracteristicas y si
estaban autorizados para el consumo humano.

El objetivo especifico del estudio fue el de detectar la presencia o ausencia
de proteinas transgénicas derivadas de cultivos genéticamente modificados
(GM) en harina de maiz comercializadas en Bogota D.C., Colombia, a través
de la evaluacion de 11 protocolos de extraccién de proteina total en 17
muestras de harinas precocidas, 2 de harinas no cocidas, 3 controles
positivos y 1 control negativo. Las muestras fueron tomadas en el afio 2013.
Se evaluaron las harinas que en su contenido presentaron solo maiz o trazas
de avena, trigo o soya, descartando las que contenian mezclas de otro tipo
de harina y las féculas por su alto contenido de almiddn. Las harinas fueron
las harinas crudas de grano partido (cuchuco de maiz) y harinas precocidas
extrafinas como se indica en la Tabla 9 (Tabima-Cubillos et al/, 2016).
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Tabla 9. Muestras de harina tomadas y analizadas en el Estudio de Deteccion de
Proteinas Transgénicas

dHanna’s Tipo de maiz Tipo de Tlpq de Observaciones

e maiz grano harina
Al Extrafino Pre cocida Gluten
A2 Extrafino Pre cocida
A3 Amarillo Extrafino Pre cocida
A4 Extrafino Pre cocida Trazas de soya, avena y trigo
A5 Extrafino Pre cocida Sal, sabor artificial a mantequilla y trazas de gluten
B1 Extrafino Pre cocida
B2 Extrafino Pre cocida
B3 Extrafino Pre cocida
B4 Blanco Extrafino Pre cocida Gluten
B5 Extrafino Pre cocida Gluten
B6 Extrafino Pre cocida Trazas de soya, avena y trigo
B7 Extrafino Pre cocida Sal, sabor artificial a mantequilla y trazas de gluten
B8 Extrafino Pre cocida
C1 Blanco Partido Cruda
C2 Blanco Partido Cruda

Almidén de maiz, harina de cereales (arroz,
F1 Blanco Fécula cebada y avena)
F2 Blanco Fécula
E3 Blanco Fécula
M1 Blanco Extrafino  Pre cocida Mezcla de maiz y arrotzr.is;l'(;azas de soya, avena y
M2 Blanco Extrafino  Pre cocida Mezcla de maiz y arrotzfis;l';azas de soya, avena y
: Pre cocida -

M3 Amarillo Grueso Instantanea
o1 Amarillo Extrafino Pre cocida Trazas de soya, avenay trigo
02 Blancoy Amarillo Extrafino Pre cocida Adicionada con hierro
03 Amarillo Partido  Pre cocida

04 Blanco y Amarillo Extrafino Pre cocida

A: amarillo, B: blanco, O: mezcla de harinas blanca y amarilla, C: grano partido (cuchuco), M: mezcla de
harinas, F: fécula de maiz

Tomado de: Tabima et al. 2016

Siete (7) de las 19 harinas de maiz evaluadas contienen trazas de proteinas
transgénicas (B2, B8, A3, 03, 01, C1 y C2) que confieren resistencia a
lepidépteros o coledpteros y tolerancia al herbicida glifosato. Las proteinas
transgénicas encontradas en las harinas de maiz (CP4EPSPS, Cry1Ab,Cry1F,
Cry34Abl y Cry3Bbl) estan aprobadas para el consumo humano en
Colombia, aunque su etiquetado no es obligatorio por no presentar
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modificaciones en las propiedades organolépticas, nutricionales, condiciones
de uso o presencia de alérgenos.

Para el afio 2013 cuando se tomaron las muestras del estudio, no habia en
el pais aprobados eventos GM con mejoras nutricionales. Los eventos
aprobados en el pais que expresan las proteinas encontradas en el estudio:
Cry1lAb/CrylAc (eventos MON 810 y Bt-11), CrylF (evento TC1507), Bt-
Cry2A (evento MON89034), Bt-Cry34Ab1l (evento DAS-59122-7), Cry3Bbl
(eventos MON 863 y MON 88017), Cry3Bb1/Cry1Ab (eventos MON 810,
MON 863 y MON 88017 todos surtieron un proceso de evaluacion del riesgo
con base en la informacién cientifica y técnica presentada y disponible para
el momento, asi como las consultas con pares regulatorios evaluadores de
otros paises. No presentan diferencias sustancialmente equivalentes con su
homdlogo convencional y son tan seguros como este para su uso como
alimento o materia prima para el procesamiento de alimentos para el
consumo humano, de acuerdo con los conceptos del CTNSalud.

Las harinas, son alimentos de bajo procesamiento en las cuales la
degradacién del ADN y proteinas expresadas es menor y por lo tanto son
mas factibles de ser detectadas. El estudio permite evidenciar que en
alimentos para consumo humano se utilizan materias primas que son OGM
(en este caso maiz) y que desde el punto de vista de etiquetado obligatorio
de alimentos derivados de OGM todas cumplen.

No obstante, algunos grupos poblacionales, manifiestan que todos los
alimentos que hayan usado OGM en su elaboracién, independiente de la
caracteristica que expresen, deben ser indicados en la etiqueta, por cuanto
no son seguros y el consumidor debe saberlo.

El estudio realizado por Tabima et al, 2016, muestra que efectivamente se
puede detectar OGM, en este caso en harinas, pero su presencia no indica
Si son 0 no seguros para el consumo humano. La inocuidad y seguridad se
determina antes de que una semilla GM pueda ser liberada al medio
ambiente y sus productos (grano) puedan ingresar a la cadena de
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produccién de alimentos. Si la preocupacion legitima es de seguridad, el
hecho de que se declaren en una etiqueta no es la que determina si el
alimento con un determinado ingrediente o materia prima es o0 no apto para
el consumo humano. La presencia de la materia prima o ingrediente per se,
debe declararse como lo indica la Resolucion 5109 de 2011 sobre rotulado
general de los alimentos. Es asi como una harina de maiz, en su listado de
ingredientes indicara que tiene maiz, independiente del método por el cual
la semilla que dio origen al maiz haya sido mejorada.

. Percepcion Publica

En el ano 2015, la Universidad Antonio Narino (UAN), con el apoyo y
participacion del Ministerio de Salud adelantaron el Estudio exploratorio de
percepcion, informacion y conocimiento sobre organismos genéticamente
modificados (OGM) en Colombia (Trujillo et al, 2015) y cuyos resultados
fueron presentados en el Foro sobre Relacidon entre los Alimentos Destinados
para el Consumo Humano Provenientes de Organismos Genéticamente
Modificados (OMG) y la Seguridad Alimentaria y Nutricional (SAN) con
Enfasis en la Dimension de Consumo realizado por la FAO en el afio 2015 y
en el Congreso Anual de Biotecnologia, BAC Salamanca-Espana 2015.

Este estudio, hizo parte de la acciones definidas por el Ministerio para el
fortalecimiento de las actividades en bioseguridad y OGM. Se llevd a cabo
posteriormente a la expedicién de la Resolucion 4254 de 2011 con el
objetivo de estructurar y validar una metodologia que pudiera ser aplicada
en un analisis de cobertura nacional, con el apoyo del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de Colombia. La poblacidn objetivo de la encuesta
correspondié a estudiantes, docentes y administrativos de la UAN (16000),
quienes fueron invitados via correo electronico a participar a través de la
plataforma institucional. Se tuvo respuesta de 1730 participantes (10,8%),
correspondientes a 22 ciudades de diferentes regiones del pais. El 60% de
la muestra correspondid a estudiantes, el 21% a docentes y el 18% a
administrativos. La encuesta esta disefiada con preguntas relacionadas con
el conocimiento del concepto de OGM, su relacién con cultivos y alimentos,
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la informacidn y la percepcion sobre las caracteristicas de los OGM y su
consumo (Trujillo et al, 2015).

De manera general el estudio de percepcidon mostré que para el 2015 habia
una alta desinformacién en torno al conocimiento de lo que es un OGM, qué
cultivos GM se siembran en el pais, qué reglamentacion existe, si son
evaluados o no. El 64% de los encuestados no tiene informacion sobre si
existe una entidad responsable en Colombia del estudio y autorizacién de
OGM. ElI 85% de los encuestados no tiene informacion sobre la
reglamentacién existente para OGM en Colombia. Ademas, el 90%
desconoce si el gobierno consulta a los ciudadanos para autorizacion del uso
de OGM y esa misma proporcion de encuestados no ha oido hablar del
Centro de Intercambio sobre Seguridad de la Biotecnologia o BCH. Mas del
70% no conoce de la existencia de entidades a cargo de la investigacion del
impacto de OGM en ambiente y salud humana y un 22% dice si saber pero
no recordar su nombre.

En lo que respecta al objetivo del presente AIN Expost, el estudio en cuestion
no realizd preguntas especificas respecto al etiquetado de los alimentos
derivados de OGM, pero si se evaluaron dos aspectos que son elementos
importantes en la discusion acerca de etiquetar o no. Uno, son las
preocupaciones o razones para no consumir alimentos derivados de OGM, y
el otro, la informacidon que un consumidor espera conocer sobre OGM.

En relacién a las preocupaciones por las cuales los encuestados indican que
no consumirian alimentos derivados de OGM, la figura 9 muestra los
resultados obtenidos, siendo la razén mas frecuente que describen, que no
estan suficientemente informados (32.5%) y que en el lugar en el que
compra, no informa cuales son derivados de OGM (24.1%).
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Figura 9. Razones para no consumir alimentos derivados de OGM

1. No los encuentra en el lugar donde acostumbra comprar
2. En su casa no los compran

3. Le han dicho que no son buenos

4. Cree que son nocivos para la salud

5. Considera que dafian el medio ambiente

6. Cree que dafian a los animales y plantas silvestres

7. Cree que no son naturales

8. Le parecen mas costosos

9. Enel lugar donde compra, no informan cuales son derivados de OGM

0,0 5,0 10,0 15.0 20,0 25,0 300

I 133
I 110,2%
I 12,5%

T ———— 119,2%
I———— 12,8%
L 11.3%

I ———— 18,7%
- s,2%
e BJAF

350

10. No esta suficientemente informado I 32.5%

11. Otrafs) GGG 9,2%

Tomado de: Trujillo et af, 2015

Respecto a la informaciéon que los consumidores esperarian tener en relacién
a los OGM vy los alimentos derivados de estos, la Figura 10 presenta los
resultados obtenidos. El 54% de la poblacion encuestada indica la necesidad
de ser informados sobre que es un OGM y solo un 16% manifiesta que se
debe informar sobre los beneficios y posibles efectos para la salud humana.
La encuesta preguntd sobre los medios o formas a través de las cuales ha
oido hablar de OGM o lee sobre el tema y se informan. Al respecto indicaron
gue la principal fuente de informacion fue internet en 51.7%, seguida de
television en 38.9%, prensa en 21.3%, revistas 18.6%, radio 16.1%,
seminarios/talleres 12.1%. Ninguna de las respuestas incluye a las etiquetas
de los productos como un medio de informacién.
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Figura 10. Tipo de Informacién que deberia informarse o publicarse sobre OGM

Otro(s) - 4,2%

Estado de Organismos Genéticamente Modificados en Colombia - 4.0%
(autorizaciones, usos autorizados, ubicacion de cultivos autorizados) A

Regulacién de Organismos Genéticamente Modificados I 1,7%

Beneficios y posibles efectos sobre el medio ambiente I 1,6%

Beneficios y posibles efectos sobre la salud _ 16,0%
Definicion de Organismos Genéticamente Modificados _ 53,9%

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0

Tomado de: Truiillo et al, 2015

En el ano 2015, la FAO para el Ministerio de Salud (convenio de cooperacién
técnica 1042) adelanté el estudio “Relacion entre los Alimentos Destinados
para el Consumo Humano Provenientes de Organismos Genéticamente
Modificados (OMG) y la Seguridad Alimentaria y Nutricional (SAN) con
Enfasis en la Dimensién de Consumo realizado por la FAO”. Uno de los
alcances del estudio fue el analisis del impacto que las diferentes politicas
de etiquetado tienen en la actitud de los consumidores hacia los alimentos
modificados genéticamente, considerando las realidades de paises con
sistemas de bioseguridad que tienen definidas politicas de etiquetado
voluntario u obligatorio de alimentos transgénicos.

El estudio identific6 que algunos trabajos indican que el etiquetado
voluntario parece ser un enfoque mas efectivo, mientras otros, ven el
etiquetado voluntario como claramente insuficiente, sefialando que el
etiquetado obligatorio mejora el bienestar de los consumidores. Asi mismo
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gue existe confusidén en los consumidores acerca de qué son exactamente
los alimentos transgénicos y si estos son perjudiciales o no. Desde el lugar
del consumidor, la disposicidn a aceptar los alimentos transgénicos se ve
influenciada por el riesgo percibido. Ademas, la percepcion de los riesgos es
mas influyente que la percepcion de los beneficios, y por lo tanto, la
consecucion de una actitud positiva hacia el consumo de estos alimentos es
un trabajo que requiere mayor analisis y elaboracién (Rivers, 2015).

A dos (2) afios de la expedicidon de la Resolucion 4254 de 2011, el estudio
de la FAO con los grupos focales y las mesas de trabajo, evalio dos
preguntas especificas al respecto:

e ¢Considera usted que la informacion disponible sobre los alimentos
modificados genéticamente es suficiente para tomar una decision de
consumo?

e ¢Considera usted que el etiquetado actual de alimentos en Colombia
es eficaz para incrementar los beneficios y/o disminuir los riesgos
percibidos hacia los alimentos modificados genéticamente, por parte
de los consumidores?

Encontrando al respecto (Rivers, 2015):

e Por falta de etiquetado, los consumidores desconocen si los alimentos
son transgénicos o han sido utilizados productos transgénicos para su
elaboracion.

e No se encuentra oferta explicita de alimentos OGM en Colombia, solo
en algunos alimentos se especifica que contienen ingredientes OGM.

e La informacién es suficiente pero no es divulgada ni ha sido
transmitida de forma eficiente. Esta divulgacién debe ser entregada
de manera clara y sencilla e incluir informacién técnica pero
comprensible.

e La legislacidn para la comercializacidn si existe, pero en general no se
afecta el comportamiento del consumidor promedio dado que éste no
la conoce
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e El consumidor requiere informacion para realizar las compras de
alimentos y es responsabilidad de las instituciones entregar dicha
informacion. Asi mismo, estas instituciones deben asegurar que los
alimentos que se comercializan son seguros.

e Se considera que el etiquetado no es eficaz, y la educacion de la
comunidad no es la mas adecuada.

e No se puede tomar una decisién informada, ya que la poblaciéon no
comprende la informacion entregada en el etiquetado.

e El etiquetado actual no es eficaz para el consumidor, ya que no conoce
lo que es un OGM.

o Debe ser conocida y reconocida la sélida capacidad regulatoria técnica
y cientifica de Colombia, en materia de OGM.

e Se espera que el consumidor tome una decision informada, pero para
ello debe existir una cultura de etiquetado, y este es un proceso de
largo alcance.

e No debieran transferirse los beneficios y/o los riesgos de un OGM a la
etiqueta

2. Objetivo especifico 2. El etiquetado voluntario: criterios técnicos para
las declaraciones NO OGM en las etiquetas de los alimentos para consumo
humano en Colombia

Para analizar este objetivo se consideraron los resultados de los Planes
Nacionales de Vigilancia y Control de OGM en Alimentos del afio 2016 al afio
2022 que adelanta el INVIMA, los cuales tienen el objeto de: “verificar el
cumplimiento de la reglamentacion en lo relativo al rotulado y/o etiquetado
de los alimentos para consumo humano que declaran ser “Libres de OGM”,
“No contiene OGM" y/o cualquier declaracion similar (Articulo 4, paragrafo
2 de la Resolucién 4254 de 2011); por otra parte, corroborar mediante
analisis en laboratorio, que aquellos productos que se comercializan como
“alimentos organicos”, obtenidos mediante sistemas de produccion
agropecuaria ecoldgica, no contienen OGM como lo establece la normativa
(Articulo 6, Resolucién 187 de 2006 del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural) y la declaracién de alimentos con hipersensibilidad en procesados
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(Resolucion 5109 de 2005 del Ministerio de la Proteccién Social)” (Invima,
2016-2023). Este ultimo NO es un aspecto a considerar dentro el presente
AIN y no es regulado por la Resolucién 4254 de 2011 objeto de esta
evaluacién Expost.

De acuerdo con la Resolucidén 4254, las empresas de alimentos que quieran
incluir en sus etiquetas declaraciones o sellos indicando NO OGM podran
hacerlo siempre y cuando estén en la capacidad de demostrar y sustentar
que la afirmacién es veraz y no engafiosa, para lo cual, el fabricante debe
demostrarlo a través de resultados de laboratorio que seran avalados por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y
mediante mecanismos de trazabilidad a lo largo de la cadena de produccidn.

Por otra parte, un requisito establecido para que un alimento pueda ser
certificado como organico en Colombia, al igual que normas internacionales,
esta relacionado con que no podran ser utilizados “Organismos Vivos
Genéticamente Modificados”, sus productos o derivados, en ninguna de las
etapas del sistema de produccién ecoldgico (Min Agricultura, 2006).

Con el fin de verificar que los alimentos envasados o empacados con
declaraciones NO OGM, efectivamente no presentan OGM en su contenido
(0% presencia), y de igual manera en los alimentos que declaran ser
organicos, los Planes de Vigilancia de OGM fijan los siguientes objetivos
(Invima, 2016-2023):

o Verificar el cumplimiento de la reglamentacion en lo relacionado con
rotulado de los alimentos para consumo humano que declaran ser
“libres de OGM”, “No contiene OGM” y/o similares, situaciéon que podria
inducir a error al consumidor al realizar su adquisicion.

e Confirmar o demostrar las afirmaciones declaradas en el rotulado de
los alimentos para consumo humano relacionadas a que son “Libres de
OGM”, “No contiene OGM” o cualquier otra similar, mediante analisis de
laboratorio.
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e Corroborar, mediante analisis en laboratorio, que aquellos productos
gue se comercializan como alimentos organicos o ecoldgicos, obtenidos
mediante sistemas de produccidon agropecuaria ecoldgica, no contienen
OGM.

e Aportar informacion a las entidades encargadas de la evaluacién de los
eventos relacionados con OGM, sobre su presencia en alimentos de
consumo humano, para que se generen las intervenciones a que haya
lugar.

e Obtener un registro de los productos que presentan declaraciones o
menciones atribuibles a alimentos orgdnicos o ecoldgicos y “Libres de
OGM”, “No contiene OGM” o similares y establecimientos e
importadores asociados a éstos.

Los planes de vigilancia y control de OGM 2016-2022, se han llevado a cabo
en las ciudades de Bogota, Medellin, Cali, Armenia, Barranquilla y para el
caso de productos o alimentos importados que declaren ser “libres de OGM”,
las muestras se han tomado en los Puertos de Cartagena, Barranquilla,
Buenaventura y Aeropuerto El Dorado de Bogota, donde se presume
ingresan al pais el mayor numero de estos productos (Invima, 2016-2023).
Los muestreos son realizados por los Grupos de Trabajo Territorial GTT del
INVIMA, segun los lineamientos definidos por la Direccién de Alimentos y
Bebidas. Incluyen alimentos nacionales e importados de origen vegetal
destinados al consumo humano, que son muestreados en los sitios de
ingreso al pais y en establecimientos como tiendas naturistas vy
especializadas en productos organicos, supermercados e hipermercados,
para posteriormente ser sometidos a analisis de deteccién en el Laboratorio
de Deteccién de OGM del INVIMA Bogota.

Por otra parte, de acuerdo con el INVIMA, para el caso de productos
alimenticios que ingresen con declaraciones NO OGM y que sean positivos
para presencia de OGM o productos alimenticios que tengan OGM que no
estén autorizados en el pais, se establecerd, por intermedio de la Oficina de
Asuntos Internacionales del INVIMA, comunicacion al homélogo sanitario del
pais de origen del alimento, con el fin de dar a conocer el incumplimiento y
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la necesidad que se tomen las medidas frente al fabricante y alimento, para
asi garantizar que se cumpla con lo establecido en la reglamentacién
sanitaria colombiana.

Como resultado de los planes de vigilancia y control de OGM, el INVIMA
publica los informes con el compendio de datos recogidos y analizados. La
Tabla 10, compilla y resume los resultados de los planes de vigilancia entre
el afo 2016 y el afio 2022, en la cual se identifican los porcentajes de
muestras con observaciones de acuerdo con los resultados de deteccion de
laboratorio del INVIMA. Una muestra con observaciones significa que se
detectd la presencia de secuencias de OGM en productos que indican que
son NO OGM o que son organicos, y que por lo tanto no debe haber
presencia de OGM, y no podria usarse en la etiqueta de los productos que
se comercialicen en Colombia ningun sello, logo, imagen, texto que declare
o indigue NO OGM o libre de OGM u otro texto. Asi mismo, un alimento que
en su etiqueta declara que es organico, pero se detecta presencia de OGM,
no puede en Colombia ser certificado como tal e indicarlo en su rotulo o
etiqueta.
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Tabla 10. Resultados Plan Nacional de Vigilancia y control de OGM en Alimentos

2016-2022 INVIMA para rotulado NO OGM y Rotulado Organico

ANO/ NUMERO MUESTRAS TOMADAS
(#mt)

2016

#mt NO OGM = 74
#mt Organicos = 60

PRODUCTOS ROTULADO NO OGM CON
PRESENCIA DE OGM

13.5% de 74 analizadas :

- 4.05% (3 bebidas no lacteas)
- 4.04% (3 snacks)

PRODUCTOS ROTULADO COMO
ORGANICOS CON PRESENCIA DE OGM

5% de 60 analizadas:

- 1.66% (1alimentos tipo granola)
- 1.66% (1 pasta ramen)

Muestras analizadas = 134 - 4.05% (3 pastas alimenticias)

- 1.35% (1 Cereal)

2017 13.7% de 100 analizadas: 4.9% de 100 analizadas:
#mt NO OGM = 100 - 5% (5 malteadas de quinua) - 3% (3 cereales)
#mt Organicos = 100 - 2% (2 pastas alimenticias - 1% (1 leche de soya en polvo)
Muestras analizadas = 200 - 2% (2 panes integrales) - 1% (1 quinua organica)

- 2% (2 pasabocas)
- 2% (2 barras alimenticias)
- 1% (1 hamburguesa quinua)

2018 6% de 278 analizadas: 3% de 278 analizadas:
#mt NO OGM = 165 - 1% (2 Bebidas) - 1.1% (3 Semillas y nueces)
#mt Organicos = 122 - 1% (2 Snacks) - 0.35% (1 Snacks)
Muestras analizadas = 278 - 1% (2 Panaderia) - 0.35% (1 Bebidas)
- 2.5% (7 Pastas alimenticia) - 0.35% (1 Alimentos infantiles)
- 0.3% (1 Confiteria) - 0.35% (1 Conservas vegetal)

- 0.3% (1 Leguminosas)
- 0.3% (1 Mezcla bebidas)

2019 1% de 123 analizadas: 6% de 123 analizadas:
#mt NO OGM = 63 - 1% (1 snacks) - 2% (3 Bebidas)
#mt Organicos = 60 - 1% (1 cereal)
Muestras analizadas = 123 - 2% (2 pastas)

- 1% (1 snack)

2020 6% de las 163 analizadas: 1% de 163 analizadas:
#mt NO OGM = 86 - 1% (1 bebida) - 1% (1 snack)
#mt Organicos = 77 - 1.2% (2 cereales)

Muestras analizadas = 163 - 1.2% (2 frutas y verduras)
- 2% (3 pastas alimenticias)

- 1% (1 snacks)

2021 5% de las 125 analizadas: 11% de las 121 analizadas:
#mt NO OGM = 125 - 3.2% (4 snacks) - 3.3% (4 snacks)
#mt Organicos = 121 - 0.8% (1 bebida) - 3.3% (4 bebidas)
Muestras analizadas = 246 - 0.8% (1pastas alimenticias) - 3.3% (4 cereales)
- 0.8% (1 pastas alimenticias)
2022
#mt NO OGM = 114 0.87% (1 muestra) de las 114 analizadas: 4.4% (4 muestras) de las 90 analizadas

#mt Organicos = 90
Muestras analizadas = 204

Este ministerio adelantd una revision detallada de cada uno de los informes
que le permitié verificar los datos, construir el resumen de resultados
presentados en la Tabla 10 con los indicadores que evidencian que el INVIMA
adelanta una verificacidon permanente de que las declaraciones que se hacen
en la etiqueta, referentes a NO OGM o producto orgdnico, son veraces. Y
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que en aquellos productos en que no lo son, debido a la presencia de OGM,
se tomen la acciones correctivas y medidas sanitaria a que haya lugar.

Entre 2016 y 2022 se han analizado 1348 muestras de alimentos nacionales
e importados que declaran NO OGM en sus etiquetas o que se identifican
como organicos/ecolégicos. De manera recurrente se encuentra que las
bebidas, pastas alimenticias, snacks y cereales del grupo de estudio
presentan secuencias de ADN. Sin embargo, para el afio 2022 se evidencia
un cumplimiento del 97% en todos los productos analizados que declaran
NO OGM o que son organicos.

Con el fin de dar mayor claridad e ir realizando las mejoras a los criterios
relacionados con el etiquetado que declara NO OGM en alguno alimentos
nacionales e importados, en el afio 2017, la Direccién de Alimentos del
INVIMA expidid, la Circular 4000-1071-18, la cual informa como se realizara
la vigilancia en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos de los alimentos
que declaren NO OGM de la ONG “"NON GMO project verified” y de USDA
PROCESS VERIFIED NON GE/GMO del Departamento de Agricultura de los
Estados Unidos.

En este sentido, el Articulo 4, paragrafo 2 de la Resolucion 4254 de 2011,
establece: “no se acepta el uso de declaraciones, tales como, “libre de OGM”
o "no contienen OGM”, salvo que el fabricante demuestre y sustente que la
afirmacion es veraz y no engafosa. En este caso, el fabricante debe
demostrar a través de resultados de laboratorio que seran avalados por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y
mediante mecanismos de trazabilidad a lo largo de la cadena de
produccion”, por lo tanto con la expedicién de la Circular 4000-1071-18,
clarificd, cuales son los criterios para que los alimentos importados con NON
GMO PROJECT o USDA PROCESS VERIFIED NON GE/GMO puedan declararlo
y ser nacionalizados:

e Los alimentos que vengan acompafiados de un informe analitico con los
parametros minimos exigidos por el Laboratorio de OGM INVIMA segun
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el Portafolio de Servicio del Laboratorio (se presenta en el Anexo 5)
podran ser sujetos de la expedicion del certificado de inspeccion
sanitaria para nacionalizacién.

e Los alimentos que no tengan un informe analitico deberan incluir una
etiqueta complementaria que explique el rotulado NON GMO PROJECT
o USDA PROCESS VERIFIED NON GE/GMO y ademas deben indicarlo en
la gondola de supermercado como una estrategia de aclaracion al
consumidor.

e Para los alimentos que ademas de los sellos de NON GMO PROJECT o
USDA PROCESS VERIFIED NON GE/GMO, declaren "“libre de OGM” o "no
contienen OGM”, o similares, deben presentar informe analitico para
demostrar esta condicion siguiendo los criterios del Laboratorio de OGM
INVMA, o el INVIMA procedera a tomar las muestras y su analisis en el
Laboratorio.

Resultado de inspeccidn visual no oficial realizada por el Ministerio Salud a
diferentes supermercados de la ciudad de Bogota, en los que se pueden
encontrar productos con el sello NON GMO Project Verified, solo en uno (1)
se encontré la informacién en gdéndolas. La figura 11 presenta un
establecimiento de Grandes Superficies que indica en sus gdéndolas de
comercializacion, la presencia de productos NO OGM Project Verified.
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Figura 11. Informacién en Gondola sobre NON GMO PROJECT o USDA PROCESS
VERIFIED NON GE/GMO

Foto: Ministerio de Salud agosto 2024

Posteriormente, en el afio 2019, el INVIMA emitid la Circular 4000-3988-19
con el fin de aclarar algunos aspectos en relacién con las declaraciones
“libres de OGM”, “no contiene OGM”, “no transgénicos”, “no OGM” o
similares, en apoyo a la aplicacidon de la Resolucion 4254 de 2011. Esto
debido a que en el mercado se encuentran productos con estas
declaraciones sin que necesariamente exista una variedad transgénica
comercialmente disponible. La circular define que el INVIMA establecera un
listado de potenciales fuentes transgénicas, sin embargo, en el momento de
elaboracion del presente AIN ex post no fue posible encontrar el listado en
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la pagina web del INVIMA, que es en donde la circular indica se debe
publicar. De manera resumida, la circular hace las siguientes acotaciones:

e Aquellos alimentos que declaren en sus etiquetas alguna de las
leyendas previamente indicadas, y que contengan ingredientes o
materias primas diferentes a las que aparecen en el listado definido
por el INVIMA, podran hacer uso de un mecanismo de cubrimiento de
las declaraciones mencionadas que se encuentren en las
presentaciones de unidad de venta o en las géndolas de exhibicidn.
De no hacerlo el importador o fabricante debera presentar el informe
analitico durante la inspeccidn sanitaria que demuestre que la
declaracion es veraz y no engafiosa.

e En los alimentos que en sus etiquetas declaren las leyendas arriba
mencionadas y que contengan materias primas o ingredientes que si
estan en el listado definido por el INVIMA, deben presentar el informe
analitico durante la inspeccidn sanitaria. Una vez aceptado el resultado
analitico aportado por el importador, se dejara constancia en el
certificado de inspeccién sanitaria para nacionalizacién.

Finalmente, en el andlisis del segundo objetivo especifico de la Resolucidn,
se tuvo en cuenta los hallazgos en las respuestas obtenidas del sondeo que
se adelanté a los actores que aplican la Resolucién 4254 de 2011. Se
encontrd, que uno de los aspectos que ha generado mas dificultades e
inversiones para su cumplimiento esta relacionado con las declaraciones de
NO OGM o productos con certificaciones de identidad preservada, por cuanto
ha implicado la realizacion de analisis de deteccion de OGM, solicitud vy
expedicion de certificados, gastos de bodegaje, costos en tiempos, entre
otros.

Al inicio de la entrada en vigencia de la norma y en sus primeros afios de
aplicacién, no habia claridad sobre el concepto de Identidad Preservada, ni
cémo proceder, por lo que se presentaron malentendidos con funcionarios
del Invima en puertos acerca de la exigencia de analisis de deteccion a
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productos con certificacién de identidad preservada. Adicionalmente,
manifiestan que para el cumplimiento de etiquetado NO OGM, todos los lotes
de producto importado que declaran NO OGM deben ser sometidos a
pruebas de laboratorio antes de su nacionalizacién. Estas pruebas son
realizadas en el laboratorio de INVIMA. A la fecha, el laboratorio de
deteccion de OGM se esta tardando hasta 3 semanas en entregar el
resultado, lo que conlleva pérdida de producto o vida util, principalmente
con productos de alto riesgo, ademas de costos de almacenamiento en
puertos. El costo de las pruebas es elevado y la logistica para su manejo
(muestreo, traslado de muestras a Bogotd) encarece el producto al ser por
lote. Algunos datos indican que los analisis de laboratorio en el exterior
pueden tener un costo promedio de USD 300 por muestra a analizar.

De acuerdo con lo indagado por este Ministerio con el INVIMA, y de acuerdo
el Portafolio de Servicios del Laboratorio de Deteccidn de OGM, el horario
para la recepcidon de las muestras es de 8:30 a.m. a 4:30p.m. Las muestras
recibidas en el laboratorio después de las 12:00m, se comienzan a procesar
el dia habil siguiente y se toma este dia como fecha de inicio del analisis.
Para el afo de expedicion de la norma y hasta el ano 2016
aproximadamente, el laboratorio emitia resultados de analisis en 72h desde
el momento en que se daba inicio al analisis, y se podia adelantar por fax o
correo electrénico al interesado o a los funcionarios de INVIMA, para poder
tomar decisiones, mientras el original con radicado era enviado. A la fecha,
el aumento en el volumen de muestras para analisis y las exigencias del
sistema de calidad y acreditacion por la ONAC, no permite que se puedan
comprometer a un envio preliminar de los resultados de laboratorio.

De acuerdo con las respuestas recibidas por empresas afiliadas a la ANDI,
el 80% manifestaron que han tenido que hacer inversiones en:
e Certificaciones (27,3%)
e Anélisis de deteccion (18,2%)
e Muestreo (9,1%)
e Otros costos: recopilar informacién de los proveedores,
reformulaciones, asesorias especializadas.
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Con una inversion anual para dar cumplimento a la resolucién de:
e 0-5.000.000 COP (56,14%)
e 5.000.000-10.000.000 COP (14,28%)
e >10.000.000 COP (28,57%)

Por su parte, la organizacidn de la sociedad civil que participé en el sondeo
indica que ha tenido que realizar inversiones entre 0 y 5.000.000 de pesos
principalmente en recursos para el muestreo para deteccion de presencia de
transgénico en maices nativos para poder garantizar la provision estos
maices a consumidores agroecoldgicos.

Se aclara que la Resolucién 4254 de 2011 no reglamenta nada en relacion
a productos agroecoldgicos o certificados como organicos, y que es la
Resolucién 187 de 2006 del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, la
que establece que los productos certificados como organicos o
agroecoldgicos no pueden contener organismos genéticamente modificados.
Sin embargo, es un aspecto que esta siendo verificado por el INVIMA en los
Planes de Vigilancia, como se explicé previamente.

3.0bjetivo especifico 3. Identificacién: criterios técnicos para la
identificacion de materias primas que los contengan y que se emplean para
la fabricaciéon de alimentos para el consumo humano que son objeto de
movimientos transfronterizos

Como parte del objetivo de los Planes Nacionales de Vigilancia y Control de
OGM en Alimentos 2016-2022 que adelanta el INVIMA, se incluye la
verificacion de que la comercializacién de materias primas derivadas de
OGM, destinadas al procesamiento y produccion de alimentos para consumo
humano, solamente puede llevarse a cabo una vez se haya recibido
autorizacién mediante acto administrativo expedido actualmente por el
INVIMA (Resolucion 2535 de 2017) y anteriormente por el Ministerio de
Salud y Proteccidon Social.
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Los Planes de manera especifica tiene como objetivo en lo que se refiere a
materias primas importadas que ingresan al pais y que pueden ser o
contener OGM:

e Determinar la presencia de eventos OGM no aprobados en Colombia,
mediante la toma y analisis por parte del Invima de muestras de maiz
y derivados de soya importados al pais en los puertos de ingreso.

e Aportar informacion a las entidades encargadas de la evaluacién de los
eventos relacionados con OGM, sobre su presencia en alimentos de
consumo humano, para que se generen las intervenciones a que haya
lugar.

Para la ejecucion de los Planes de Vigilancia en relacion con materia primas,
se han muestreado los productos importados al pais como maiz (blanco y
amarillo) y materias primas derivadas de soya (proteina aislada vy
texturizada) en los puertos de Barranquilla, Buenaventura, Cartagena,
Santa Marta y en el Aeropuerto Alfonso Bonilla Aragon de Palmira, por donde
ingresan commodities al pais.

La Tabla 11 presenta un resumen de los resultados obtenidos en el periodo
2016-2022 de los Planes de vigilancia del INVIMA a las materias primas que
ingresan al pais.
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Salud

Tabla 11. Resultados del Plan Nacional de Vigilancia y control de OGM en
Alimentos 2016-2022 INVIMA para materias primas importadas

ANO/ NUMERO MUESTRAS . -
. DAS (#mt) DETECCION DE OGM EN MATERIAS PRIMAS (Maiz y Proteina de Soya)

2016

100 % de las muestras analizadas hay presencia de OGM. Todos eventos aprobados en
#mt Materias Primas = ND Colombia para consumo humano.

En el 87.2% de positivos se encontro el evento MON 89034 tanto individual como
apilado. Es un evento aprobado para consumo humano en Colombia.

2017
100 % de las muestras analizadas hay presencia de OGM.

#mt Materias Primas = ND )
Se detectaron siete (7) eventos no aprobados

2018 Maiz importado de:
) ) - Argentina 100% presencia trazas OGM
#mt Materias Primas =117 - Brasil 67% presencia trazas OGM
(18% maiz; 82%, derivados soya) | . SA 87% presencia trazas OGM
Muestras analizadas = 117 - Holanda 100% presencia trazas OGM

Proteina de soya importada de:
- Brasil 100% presencia trazas OGM
- USA 100% presencia trazas OGM

No se detectaron eventos no autorizados en Colombia.

2019 Maiz importado de:

) ) - USA: 100% presencia trazas OGM
#mt Materias Primas = 57

(52% maiz, 48% derivados soya) | proteina de soya importada de:
Muestras analizadas = 46 - Brasil: 99% presencia trazas OGM

No se detectaron eventos no autorizados en Colombia.

2020 Maiz importado de:

) ) - USA: 100% presencia trazas OGM
#mt Materias Primas = 50

(38% maiz, 62% derivados soya) | proteina de soya importada de:
Muestras analizadas = 50 - USA: 99% presencia trazas OGM

No se detectaron eventos no autorizados en Colombia.

2021 Maiz importado de:
- USA: 100% presencia trazas OGM

#mt Materias Primas = 150
(38% maiz, 62% derivados soya) | _ proteina de soya importada de:
Muestras analizadas = 150 USA: 99% presencia trazas OGM

No se detectaron eventos no autorizados en Colombia.

2022
#mt Materias Primas = 72 100% de las muestras analizadas presentan OGM que estan autorizados para el
(22% maiz; 19% derivados soya, consumo humano en el pais.
58% trigo)

Muestras analizadas = 72
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Este Ministerio, como parte del ejercicio de evaluacion de los diferentes
indicadores que permitan determinar el efectivo cumplimiento y aplicacion
de la norma, que para este objetivo especifico de la Resolucion, notd que el
INVIMA esta muestreando y analizando materias primas derivadas de soya
como son proteina aislada y texturizada. Es importante tener en cuenta que
el articulo 7 de la Resolucidn es especifica a las materias primas no
envasadas que son OGM o que pueden contener OGM con arreglo a las
decisiones de Conferencia de la Partes del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia. En este contexto internacional especifico, el
movimiento transfronterizo de OGM para consumo humano o procesamiento
tiene que ver con cargamentos de granos (commodities) de maiz, soya,
trigo, canola, etc. que se obtienen de un cultivo GM.

No por ello significa que muestrear y analizar otras materias primas que
pueden provenir de cultivos GM, no aporte al diagndstico nacional de la
situacion de presencia de OGM en el pais y poder verificar que se trate
siempre de OGM previamente evaluados y autorizados para el consumo
humano. Sin embargo, ingredientes como la proteina aislada de soya y
texturizada, no son necesariamente objeto de identificacion de cargamentos
y de los criterios definidos en el articulo 7 de la Resolucién 4254 de 2011.

El objetivo especifico de la Resolucion 4254 sobre la identificacion de
materias primas no envasadas que son objeto de movimientos
transfronterizos, y que se establece en el articulo 7 de la norma, busca dar
cumplimiento de manera especifica con el articulo 18.2a del Protocolo de
Cartagena, que establece que los paises parte adoptaran las medidas para
requerir la documentacién que acompafa los cargamentos de OGM
destinados a uso directo como alimento humano o animal, o para
procesamiento, en este sentido la norma de Colombia establecié:

"Articulo 7. Identificacion de materias primas no envasadas que son OGM
0 que pueden contener OGM. Con arreglo a las decisiones de Conferencia
de la Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, los importadores de materias primas no envasadas (el
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subrayado es nuestro) que son OGM o que pueden contener OGM, en la
factura comercial o declaraciones adicionales que acompafnan a los envios
internacionales de OGM para la produccion comercial, deben declarar la
siguiente informacion:

1. En aquellos casos en los que se conoce la identidad de los OGM, por
medios tales como, sistemas de preservacion de identidad u otras
medidas, se debe declarar que el envio contiene OGM destinados para
uso directo como alimento humano o para procesamiento;

2. En aquellos casos en los que no se conoce la identidad de los OGM por
medios, tales como, sistemas de preservacion de identidad u otras
medidas, se debe declarar que el envio puede contener uno o mas
organismos genéticamente modificados destinados para uso directo
como alimento humano o para procesamiento.

3. Si el OGM no se encuentra autorizado en Colombia para su liberacion
al medio ambiente en Colombia, se debe declarar: "EL CARGAMENTO
PUEDE CONTENER OGM Y NO ESTA DESTINADO PARA SU
INTRODUCCION INTENCIONAL AL MEDIO AMBIENTE”. De estar
autorizados tanto para siembra como para consumo humano, la
anterior declaracion no sera necesaria.”

De acuerdo con los resultados obtenidos de los Planes de Vigilancia, esta se
ha centrado en verificar si estan ingresando OGM en los cargamentos de
maiz amarillo y blanco (grano) y en los productos derivados de soya.
Durante todos los periodos de analisis, se encuentra que en todas las
muestras analizadas se detecta la presencia de OGM. Estas muestras
provienen de Argentina, USA o Brasil, que corresponden a los tres (3)
principales productores de OGM en el mundo.

En el afio 2022, por primera vez se incluye en el muestreo los cargamentos
de trigo. De acuerdo con los resultados y conclusiones presentadas por el
INVIMA en el informe de resultados del Plan de Vigilancia para el Ciclo 2022
se indica que se evidencié que el 100% de las materias primas muestreadas
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corresponden a eventos OGM que cuentan con autorizacién vigente en
Colombia para su uso en salud y alimentacién humana.

Con excepcién del afio 2017, en donde se detectaron en las muestras la
presencia de 7 eventos GM no autorizados en el pais para el consumo
humano, en los demas afios en que se ha estado ejecutando los Planes de
Vigilancia, todos los eventos que se han detectado en las muestras
analizadas corresponden a eventos autorizados en el pais para el consumo
humano directo o procesamiento.

En relacién con la verificaciéon de cumplimiento de identificacidon en la factura
comercial u otro documento que acompana los cargamentos de granos
(materia prima no envasada), sobre la presencia o posible presencia de OGM
en estos, y en consonancia con el Protocolo de Cartagena, el INVIMA, a
través de la conversacion que se sostuvo con algunas empresas
importadoras de grano se indicé que no se tiene claridad frente a que la
autoridad competente verifique las declaraciones especificas que estan
establecidas en la Resolucidon 4254 en el capitulo de identificacion de
materias primas.

A nivel nacional, el grano para consumo humano obtenido de las semillas
sembradas en el pais no tiene exigencias de ser rotulado indicando que es
grano GM. Lo cual dificulta que el fabricante de alimentos pueda hacer
seguimiento a las trazas de OGM a lo largo de la cadena de produccion,
como lo establece el articulo 8 de la resolucién sobre trazabilidad. Referente
a este aspecto, una empresa de alimentos nacional en conversacién
sostenida con ella, indica que compran grano de maiz amarillo o blanco
producido en el pais como materia prima para el procesamiento de los
productos de su portafolio. Han establecido como requisito a sus
proveedores, que deben incluir en la documentacién que acompafia el
cargamento de grano, certificacién en la que declaren si el maiz es GM y de
serlo deben indicar que eventos de transformacién genética estan
presentes. Esto ademas es un requisito que han definido teniendo en cuenta
gue exportan alimentos envasados o empacados a la Unidon Europea en
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donde deben declarar si usaron o no transgénicos en la elaboracién y cuales
eventos.

En el sondeo, las empresas fabricantes de ingredientes e importadoras de
grano, en lo que se refiere a la importacién e identificacion de materias
primas no envasadas, manifiestan que, aunque la Resolucién es clara y
facilmente aplicable, existen vacios relacionados con la informacidon que
debe proveerse en el caso de las materias primas. Esto como resultado de
la falta del anexo técnico que debia acompafiar la Resolucion 4254 de 2011,
y que aunque surtio el proceso de consulta publica nacional e internacional,
como se mostrd previamente en la figura 4 de antecedentes, no se expidio.
Consideran que, el ultimo borrador del anexo técnico cubria y daba solucién
a las inquietudes que en materia de cargamentos y cuantificacién de OGM
se tenian, asi como algunos aspectos de identidad preservada, y que hoy
siguen sin definir.
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4. Conclusiones

El AIN ex post y la evaluacién de los indicadores para determinar el
cumplimiento o no tanto del objetivo general como especificos de Resolucién
4254 de 2011, muestra que entre el 2011 y el primer semestre de 2024,
tiempo de vigencia de la Resolucion 4254 de 2011, bajo los criterios técnicos
establecidos para:

1. El etiquetado obligatorio: criterios para el rotulado o etiquetado de
alimentos derivados de organismos genéticamente modificados - OGM
para consumo humano

2. El etiquetado voluntario: criterios técnicos para las declaraciones NO
OGM en las etiquetas de los alimentos para consumo humano en
Colombia

3. Identificacidén: criterios técnicos para la identificacion de materias
primas que los contengan y que se emplean para la fabricacion de
alimentos para el consumo humano que son objeto de movimientos
transfronterizos

y de acuerdo con los datos de inspeccidn, vigilancia y control del INVIMA, y
las obligaciones internacionales; se ha implementado, y los actores objeto
del campo de aplicacion de la norma han dado cumplimiento y se han ido
realizando las mejoras que aclaren y faciliten su cumplimiento.

No obstante, bajo el interés de que cualquier OGM, no solo aquellos que
debido a la modificacién genética por transgénesis, tenga caracteristicas de
mejoras nutricionales, presencia de alergenos no esperados, tengan formas
de coccidon o almacenamiento diferentes, o tengan caracteristicas
organolépticas diferentes; sino todos los desarrollos (resistencia a insectos,
tolerancia a herbicidas, tolerancia condiciones abidticas, por ejemplo) y que
puedan entrar a la cadena de produccidon de alimentos para el consumo
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humano como materias primas, sean etiquetados; los actuales criterios
técnicos no responderian a tal interés de etiquetado.

Resultado general de la evaluacidon ex post, se considera que se debe
actualizar la Resolucién 4254 de 2011. En tal sentido, los resultados
sugieren que deben modificarse o actualizarse los articulos 3 (Definiciones),
4, 5, 7 y 8 (Trazabilidad), con sus respectivos numerales y paragrafos,
establecer de manera mas detallada y armonizada los criterios técnicos
para: el rotulado de los alimentos envasados o empacados que contienen o
pueden contener ingredientes o materias primas genéticamente
modificadas; el rotulado de los alimentos envasados o empacados que
quieren declarar la no presencia de OGM en sus etiquetas; y la identificacion
de los cargamentos de materias primas no envasadas que son objeto de
movimientos transfronterizos, y armonizarla con el contexto internacional.

Con la presente evaluacién se pudo evidenciar que es necesario que la
regulacion de claridad en lo que se considera materia prima no envasadas
que son OGM o que pueden contener OGM con arreglo a las decisiones de
la Conferencia de la Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia. Se hace necesario, no solo dar claridad a los conceptos,
sino mayor formacién respecto de lo que significa identificar cargamentos y
su diferencia con etiquetar o rotular, en el contexto de OGM. Lo cual debe
abarcar a las autoridades competentes que pueden tener alguna relacién
con procesos de importacion e ingreso al pais de cargamentos de granos,
entre otros, los funcionarios de los GTT del INVIMA en los PAPF, funcionarios
de aduanas e inspectores del ICA.

Es responsabilidad del Gobierno Nacional poner de manifiesto la necesidad
de informar al consumidor; no obstante y como ha sido menester tanto de
las reglamentaciones del Ministerio de Salud como de las acciones de IVC
del INVIMA, la informacion debe ser veraz, clara, que no induzca a error y
gue por ningun motivo se traslade al consumidor la responsabilidad de
determinar si un producto tiene o no un riesgo por la técnica como se ha
obtenido. Si un producto llega al mercado es porque previamente la
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autoridad sanitaria ha considerado que el riesgo es el menor posible para el
consumidor final.

Con el fin de tener una mayor certeza operativa, se deberia considerar
establecer un umbral a partir del cual se debera o no etiquetar, el cual indica
la cantidad permitida de un OGM o un ingrediente derivado de OGM en el
producto terminado a partir de la cual se etiqueta o no se etiqueta. Asi
mismo, un umbral de presencia accidental, involuntaria o técnicamente no
evitable de OGM en productos que no los han empleado en su elaboracidn.

El proceso de evaluacién puso de manifiesto la necesidad del fortalecimiento
en la formulacion de los planes y la presentacién de los resultados en los
informes de los Planes de Vigilancia de OGM del INVIMA, lo que puede
facilitar su analisis y toma de decisiones. Se destaca, la alta capacidad
analitica que tiene el laboratorio de deteccion de OGM de INVIMA,
reconocido como referente internacional por su experiencia, talento humano
capacitado, y liderazgo en la region.
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5. Recomendaciones

1. Por las razones expuestas en las conclusiones, la Resolucién 4254 de
2011 requiere de una actualizaciéon que posiblemente lleve a su
modificacién parcial, no obstante, no debe dejar de considerarse la
posibilidad de retomar en Anexo Técnico que se trabajé y consensud
como una opcion o usar los aspectos alli considerados para construir la
modificacién de la Resolucién.

2. Revisar los Planes Nacionales de Vigilancia de OGM con el fin de
fortalecer la forma de presentar los resultados, tener mas conocimiento
de las acciones adelantadas, y claridad en las conclusiones obtenidas.

3. Retomar las discusiones para establecer un umbral de bajos niveles de
presencia de OGM (LLP) y de Presencia Adventicia en cargamentos de
granos para el consumo humano, el cual debe estar armonizado con el
establecido por el ICA para granos de consumo animal.

4. Realizar un estudio de percepcién publica nacional que genere datos
sobre cual es el interés y preocupaciones del consumidor final en relacién
con los OGM y su relacidon con el consumo humano y etiqguetado de los
alimentos derivados de OGM o que los contienen.

5. Fortalecer la difusidén a todos los actores de la cadena de valor, incluidas
las autoridades responsables de las acciones de IVC y de informacion a
nivel nacional y territorial, sobre los criterios y componente de la
regulacion de los alimentos derivados de OGM o que los contienen y de
la identificacion de materias primas no envasadas. Existe vacios vy
dificultades de comprensién referentes a la diferencia entre etiquetado
e identificacion de OGM vy los alcances del Protocolo de Cartagena sobre
seguridad de la biotecnologia al respecto.
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6. Reconocer que el etiquetado de los alimentos derivados de OGM o que
los contiene es un mecanismo de informacidén, pero no una fuente
inagotable de datos que haga perder la informacidon esencial de la
etiqueta. Por tanto, la responsabilidad de establecer si un alimento
presenta o no un riesgo, no debe ser traslada al consumidor a través de
la decisidn de escogencia de un producto con base en la informacidén que
encuentra en ella. Un producto que esta en el mercado debe ser inocuo
y seguro para el consumidor, basado en la evidencia cientifica de que los
posibles efectos que los mismos pueden tener sobre la salud humana
han sido evaluados.

7. Es importante que, para la toma de decisidon en torno al rotulado, ya sea
obligatoria o voluntaria, se tengan presentes algunas de las siguientes
consideraciones:

e Para poder etiquetar los alimentos primero hay que segregar las
materias primas (granos) para luego lograr un producto identificado
(saber que las materias primas son GM o no GM). Una vez planteado
este escenario, hay que definir el umbral de tolerancia que se aceptara
para la segregacion, como por ejemplo % de granos GM en granos no
GM.

o Este proceso tiene un costo e implica que el pais, las empresas y los
puertos cuenten con una infraestructura adecuada y procedimientos
claramente definidos. Si dicho costo se traslada, implicara que los
granos segregados serdan mas costosos que aquellos que no lo han
sido.

e Una de las principales dificultades se refiere a la deteccién de ADN,
debido a que la medicion de material modificado genéticamente se
hace dificil o imposible si el producto modificado genéticamente esta
altamente procesado. Por ejemplo, productos como el aceite de soya
o chocolates con diversos ingredientes, no contienen ninguna proteina
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modificada genéticamente que sea evidente. O, por ejemplo, la
mayoria de los quesos se elaboran con el uso de enzimas
genéticamente modificadas, las cuales no son organismos vivos.

8. Los responsables politicos y regulatorios deben garantizar la difusion de
los conocimientos cientificos de los cultivos GM y de los alimentos
derivados de estos, con el fin de asegurar un conocimiento objetivo entre
su poblacion. Un etiquetado de alimentos derivados de OGM debe ir
acompafiado de campafas de informacion al consumidor para dar
confianza y claridad sobre en qué consiste y no discriminar los productos
por ser OGM o no.

9. El papel del sector publico es fundamental para proporcionar informacion
objetiva, comprensible y veraz a los consumidores, con el fin de permitir
gue se tomen decisiones de compra y consumo informadas.

10.En la practica, es dificil garantizar si un producto estd libre de
ingredientes modificados genéticamente, ya que materiales transgénicos
de manera no intencional y técnicamente inevitable en las semillas o los
alimentos de consumo animal puede ingresar en los productos
alimenticios de consumo humano. En esta situacion, muchos de los
alimentos envasados o empacados no etiquetados, no necesariamente
son convencionales, y pueden contener algunos materiales transgénicos,
o por el contrario muchos de los alimentos con etiquetas que declaran la
no presencia o uso de OGM puede contenerlos.
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

El desarrollo de organismos modificados genéticamente (OGM) ofrece la posibilidad de aumentar la productividad agricola o mejorar el valor nutricional, lo que puede contribuir
directamente a mejorar la salud y el desarrollo humanos. Desde una perspectiva de salud, también puede haber beneficios indirectos, como la reduccién del uso de productos quimicos
agricolas y el aumento de los ingresos agricolas, asi como la mejora de la sostenibilidad de los cultivos y la seguridad alimentaria, en particular en los paises en desarrollo. Los resultados
contradictorios sobre dichos beneficios a veces reflejan diferentes condiciones regionales o agricolas.

El uso de OGM también puede implicar riesgos potenciales para la salud y el desarrollo humanos. Muchos genes utilizados en OGM no han estado antes en el suministro de alimentos. Si bien
los nuevos tipos de cultivos alimentarios convencionales no suelen estar sujetos a una evaluacion de seguridad antes de su comercializacidn, las evaluaciones de los alimentos modificados
genéticamente se realizaron antes de que se comercializaran los primeros cultivos. Para proporcionar coherencia internacional en la evaluacion de los alimentos modificados genéticamente,
los principios desarrollados por la Comisién del Codex Alimentarius (un programa conjunto de la OMS y la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién; FAO)
cubren ahora la seguridad alimentaria, mientras que el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia cubre la seguridad ambiental de los OGM. Muchos paises han establecido
sistemas regulatorios especificos previos a la comercializacién de conformidad con esta guia internacional que requieren una evaluacion de riesgos caso por caso de cada alimento modificado
genéticamente. La metodologia de evaluacion de riesgos se somete a mejoras continuas, hecho que se reconoce en los principios del Codex, incluida la necesidad de que las evaluaciones de
riesgos consideren tanto los efectos previstos como los no previstos de dichos alimentos en el suministro de alimentos. Los alimentos modificados genéticamente que se comercializan
actualmente en el mercado internacional han superado las evaluaciones de riesgo en varios paises y no es probable que presenten riesgos para la salud humana ni se ha demostrado que lo
hagan (OMS, 2005).

ORGANIZACION PARA LA ALIMENTACION
AGRICULTURA FAO

La FAO reconocid que la ingenieria genética tiene el potencial de ayudar a aumentar la produccion y la productividad en la agricultura, la silvicultura y la pesca. Podria conducir a mayores
rendimientos en tierras marginales en paises que hoy no pueden producir suficientes alimentos para alimentar a su poblacién, dijo la agencia. La FAO también sefialé que "ya hay ejemplos en
los que la ingenieria genética esta ayudando a reducir la transmision de enfermedades humanas y animales a través de nuevas vacunas. El arroz ha sido modificado genéticamente para que
contenga provitamina A (betacaroteno) y hierro, lo que podria mejorar la salud de muchas comunidades de bajos ingresos.

Sin embargo, dijo la FAO, es consciente de la preocupacion sobre los riesgos potenciales que plantean ciertos aspectos de la biotecnologia que podrian tener efectos sobre la salud humana y
animal y el medio ambiente.

"La FAO pidié una evaluacion basada en la ciencia que determine objetivamente los beneficios y riesgos de cada OGM individual. Es necesario evaluar los posibles efectos sobre la
biodiversidad, el medio ambiente y la seguridad alimentaria, y evaluar en qué medida los beneficios del producto o proceso superan sus riesgos. El proceso de evaluacion también debe tener
en cuenta la experiencia adquirida por las autoridades reguladoras nacionales en la autorizacion de dichos productos. "También es esencial un seguimiento cuidadoso de los efectos
posteriores a la liberacion de estos productos y procesos para garantizar su seguridad continua para los seres humanos, los animales y el medio ambiente" (FAO, 2000).

PREMIOS NOBEL , 2016

Los organismos cientificos y reguladores de todo el mundo han constatado reiteradamente y de forma consistente que los cultivos y alimentos mejorados mediante biotecnologia son tan
seguros, si no mas, que los derivados de cualquier otro método de produccion. Nunca se ha confirmado un solo caso de consecuencias negativas para la salud de seres humanos o animales a
causa de su consumo. Se ha demostrado reiteradamente que sus efectos ambientales son menos perjudiciales para el medio ambiente y una bendicién para la biodiversidad mundial
(Laurates Letter, 2016).

ASOCIACION MEDICA BRITANICA (BMA)

La revision de la Royal Society (2002) concluyd que los riesgos para la salud humana asociados con el uso de secuencias especificas de ADN viral en plantas GM son insignificantes y, si bien
pidi6 cautela en la introduccidn de alérgenos potenciales en cultivos alimentarios, destacé la ausencia de evidencia de que los alimentos GM disponibles comercialmente causen
manifestaciones alérgicas clinicas.

La BMA comparte la opinién de que no hay evidencia sélida que demuestre que los alimentos GM son inseguros, pero respaldamos el lamado a una mayor investigacion y vigilancia para

proporcionar evidencia convincente de seguridad y beneficio (BMA, 2004).




INSTITUTO DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DE
LOS ALIMENTOS (IFST)

Los cientificos y tecndlogos de alimentos pueden apoyar la introduccion responsable de técnicas de modificacion genética siempre que se aborden satisfactoriamente las cuestiones de
seguridad de los productos, preocupaciones medioambientales, informacion y ética. El IFST considera que se estan abordando y que es necesario seguir haciéndolo con mayor intensidad.
Solo de esta manera se podran aprovechar los beneficios que puede aportar esta tecnologia, en particular para ayudar a alimentar a la creciente poblacion mundial en las préximas décadas
(IFT, 2014).

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS, 2016

Sobre la base de su examen detallado de las comparaciones entre los alimentos transgénicos y no transgénicos comercializados actualmente en analisis de composicion, pruebas de toxicidad
aguda y crénica en animales, datos a largo plazo sobre la salud del ganado alimentado con alimentos transgénicos y datos epidemioldgicos, el comité concluyd que no se han encontrado
diferencias que impliquen un mayor riesgo para la seguridad de la salud humana de estos alimentos transgénicos que de sus contrapartes no transgénicas. El comité enuncia esta conclusion
con mucho cuidado, reconociendo que cualquier alimento nuevo, transgénico o no, puede tener algunos efectos sutiles favorables o adversos para la salud que no se detectan ni siquiera con

un escrutinio cuidadoso y que los efectos sobre la salud pueden desarrollarse con el tiempo.




ASOCIACION DIETETICA AMERICANA,
2006

La Asociacion Dietética Estadounidense considera que las técnicas de biotecnologia agricola y alimentaria pueden mejorar la calidad, la seguridad, el valor nutricional y la variedad de los
alimentos disponibles para el consumo humano y aumentar la eficiencia de la produccion, el procesamiento y la distribucion de alimentos, asi como la gestion ambiental y de los desechos. La
IADA alienta al gobierno, a los fabricantes de alimentos, a los grupos de productos alimenticios y a los profesionales calificados en alimentacidn y nutricion a trabajar juntos para informar a los
consumidores sobre esta nueva tecnologia y fomentar la disponibilidad de estos productos en el mercado (ADA, 2006).

SOCIEDAD ARGENTINA DE NUTRICION

Es la posicion de la Sociedad Argentina de Nutricion que de acuerdo con la evidencia hasta el momento, los alimentos derivados de cultivos transgénicos han demostrado ser seguros tanto
para la salud humana como animal, sin embargo, la continuidad de un sano debate sobre estos temas incrementara el intercambio entre los distintos sectores y mejorara la calidad y cantidad
de la informacién que llega al publico.

IGLESIA CATOLICA, 2009

En 2009, en la ciudad de Roma, se llevd a cabo, bajo la tutela de la Pontificia Academia de Ciencias, un seminario en el que se analizaron los OGM. Como conclusidn, el Vaticano y los
participantes coincidieron en que estos cultivos aportan seguridad alimentaria y una mejor sostenibilidad ambiental (New Scientist, 2010).

El cardenal Giampaolo Crepaldi, arzobispo de Trieste y presidente del Observatorio Internacional Cardinale Van Thuan, en septiembre de 2009 afirmé que: “La biotecnologia no debe ser
glorificada ni demonizada. Hablamos de tecnologia y, en consecuencia, a pesar de las bondades de la biotecnologia, puede utilizarse incorrectamente, por lo que es necesario que, como en
cualquier actividad humana, incluida la econdmica o la politica, se guie por la moral”.

IGLESIA MUSULMANA, 2010

Han expresado sus puntos de vista sobre el uso de OGM en el marco del Foro Mundial de Alimentos Halal, en el que concluyeron que los cultivos modificados genéticamente y los alimentos
derivados de ellos, de origen halal, que no han demostrado suponer un riesgo para la salud o el medio ambiente, son aceptados como halal por el mundo isldmico.

Otra conclusion de este Foro es que los eruditos del Islam (Ulema) deberian participar en los debates cientificos sobre la produccién de alimentos modificados genéticamente (WHF, 2010).

Sociedad Americana de Toxicologia

La evidencia cientifica disponible indica que los posibles efectos adversos para la salud derivados de los alimentos derivados de la biotecnologia no son de naturaleza diferente a los creados
por las précticas convencionales de mejoramiento de plantas, animales o microbios, y ya son conocidos por los toxicdlogos. Por lo tanto, es importante reconocer que el producto alimenticio
en si, mas que el proceso mediante el cual se elabora, debe ser el foco de atencion en la evaluacion de la seguridad.

Apoyamos el uso del concepto de equivalencia sustancial como parte de la evaluacion de la seguridad de los alimentos derivados de la biotecnologia. Este proceso establece si la nueva planta
o0 animal es significativamente diferente de las plantas o animales comparables, no modificados genéticamente, utilizados para producir alimentos que generalmente se consideran seguros
para los consumidores. Proporciona una orientacion critica en cuanto a la naturaleza de cualquier aumento de los riesgos para la salud en el nuevo alimento. Para establecer la equivalencia
sustancial, se realizan amplios estudios comparativos de la composicién quimica, la calidad nutricional y los niveles de componentes potencialmente tdxicos, tanto en el cultivo y animal
modificados genéticamente como en el convencional. Las diferencias notables entre el organismo existente y el nuevo requeririan una evaluacion adicional para determinar si la forma
modificada genéticamente presenta un nivel mas alto de riesgo. Mediante este enfoque, la seguridad de los alimentos actuales derivados de la biotecnologia puede compararse con la de sus
contrapartes convencionales, utilizando métodos establecidos y aceptados de investigacion analitica, nutricional y toxicoldgica.

Estudios de este tipo han establecido que el nivel de seguridad para los consumidores de los alimentos actuales genéticamente modificados es probablemente equivalente al de los alimentos
tradicionales. En la actualidad, no se ha informado de ninguna evidencia verificable de efectos adversos para la salud de los alimentos genéticamente modificados, aunque el actual sistema de
notificacion pasiva probablemente no detectaria efectos adversos menores o raros o un aumento moderado de los efectos con una alta incidencia de fondo, como la diarrea.

Los cambios en la composicion de los alimentos existentes producidos mediante biotecnologia son bastante limitados. La evaluacidn de la seguridad puede ser mas dificil en el futuro si los
proyectos de ingenieria genética causan cambios mds sustanciales y complejos en un alimento. Todavia no se han desarrollado métodos con los que se pueda evaluar completamente la

seguridad de los alimentos completos (en contraste con los componentes quimicos individuales). También es necesario avanzar en el desarrollo de métodos definitivos para la identificacion y




caracterizacion de proteinas que son alérgenos potenciales, y este es actualmente un foco principal de investigacion. Los métodos mejorados para determinar los perfiles de metabolitos,
proteinas y expresion genética de plantas y microbios pueden ser Utiles para detectar cambios inesperados en organismos de BD y para establecer una equivalencia sustancial. Sera necesaria
una evolucién continua de las metodologias toxicoldgicas y las estrategias regulatorias para garantizar que el nivel actual de seguridad de los alimentos derivados de la biotecnologia se
mantenga en el futuro.

SOCIEDAD ITALIANA DE CIENCIA

A la luz de las consideraciones ya realizadas en el campo de la seguridad alimentaria, se puede afirmar que:

* Los OGM estdn regulados por un marco regulatorio que no tiene equivalente en el campo alimentario y, por lo tanto, estan mas controlados que cualquier otro producto alimenticio. Todas
las evaluaciones de la seguridad alimentaria también deben realizarse antes de su comercializacion.

o Es adecuado centrar el analisis no tanto en la tecnologia con la que se producen estas plantas, sino mas bien en las caracteristicas genéticas insertadas, siguiendo un enfoque caso por caso.
* Los OGM actuales, habiendo superado con éxito todos los analisis y la necesidad de autorizacién, deben considerarse, sobre la base de los conocimientos actuales, seguros tanto para el uso
alimentario humano como para el animal.

Por lo tanto, se debe abandonar el "pro" o "anti" OGM tomados en conjunto en favor de un consenso racional e informado sobre el proceso y los productos resultantes.

CONSEJO DANES DE ETICA, 2019

Muchos factores han cambiado desde que los organismos modificados genéticamente entraron en Europa hace mas de 30 afios, y por ello el Consejo Danés de Etica considera que ha llegado
el momento de un renovado debate sobre los OGM. Los nuevos tipos podrian desempefiar un papel positivo en la consecucidn de varios de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las
Naciones Unidas a partir de 2015. En esta declaracion, la cuestion de si la tecnologia de los OGM podria y deberia utilizarse para desarrollar plantas con rasgos beneficiosos para alcanzar el
objetivo de adoptar medidas urgentes para combatir el cambio climatico se utiliza como ejemplo de las posibilidades de los OGM. Otros ejemplos podrian ser los objetivos de acabar con el
hambre, promover el uso sostenible de los ecosistemas, lograr la seguridad alimentaria y garantizar patrones de consumo y produccion sostenibles. El Consejo ofrece recomendaciones sobre
la cuestion de si seria éticamente problematico rechazar los OGM con rasgos beneficiosos siempre que no se evalle que presenten un riesgo mayor para los seres humanos o el medio
ambiente que las variedades similares desarrolladas por métodos convencionales. Ademas, el dictamen del Consejo implica recomendaciones para un cambio del sistema de autorizacion de
la UE para los OGM y otras plantas con nuevos rasgos

GREENPEACE

Los OGM no deberian liberarse en el medio ambiente, ya que no existe un conocimiento cientifico adecuado de su impacto en el medio ambiente y la salud humana.

IAbogamos por la adopcidn de medidas provisionales inmediatas, como el etiquetado claro y directo de los ingredientes transgénicos y la separacion de los cultivos y semillas genéticamente
modificados de los convencionales.

También nos oponemos a todas las patentes sobre plantas, animales y seres humanos, asi como a las patentes sobre sus genes. La biologia no es un producto industrial.

No deberiamos obligar a las formas de vida y al suministro de alimentos de nuestro mundo a ajustarse a los modelos econémicos humanos.

RAPAL- La Red por una América Latina
Libre de Transgénicos

Rechazamos enérgicamente la liberacién de organismos genéticamente modificados (OGM) en el medio ambiente, asi como su desarrollo y utilizacion en la agricultura y la alimentacion y
otros derivados.

Rechazamos la ampliacién de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y la inclusién de la agricultura y los derechos de propiedad intelectual en las negociaciones de liberalizacion
comercial.




Comunidades Indigenas de Colombia
(Pueblo Misak del Cabildo Guambia Y
comunidades indigenas Zenues de los
Resguardos Indigenas de Cérdobay
Sucre)

Pueblo Misak del Cabildo Guambia, a través de su Ley de Derecho Mayor o Ley Misak, en el articulo undécimo establece de manera explicita. “Se prohibe la utilizacién del territorio Misak
para la introduccion, siembra, utilizacion y comercializacion de semillas y productos transgénicos y sus derivados, asi como de plantas que tengan como fin un uso contrario a la naturaleza y la
cultura”. (Ley Misak, ------ ).

En octubre de 2005, las comunidades indigenas Zenues de los Resguardos Indigenas de Cordoba y Sucre declararon sus territorios como libre de transgénicos bajo la consideracion de ser un
pueblo “hijo del maiz” en el cual se cultivan cerca de 25 variedades de maiz criollo que consideran sagrado y elemento esencial de su dieta y su cosmovision. Para lo cual la declaracion de las
comunidades indigenas Zenues establece:

“A las autoridades gubernamentales municipales, regionales y nacionales exigimos :

1. Respetar y adoptar la decision de los pueblos indigenas Zenues de declarar su Territorio Libre de Transgénicos, y apoyar a las autoridades indigenas del Resguardo en las actividades de
control y monitoreo de los cultivos y alimentos transgénicos que entren al territorio.

2. Adoptar las medidas necesarias para que en los programas gubernamentales de fomento agricola y de ayuda dirigida hacia los pueblos indigenas no se promueva y entreguen semillas y
alimentos transgénicos.

3. Apoyar los programas e iniciativas de produccion y desarrollo de las comunidades indigenas basados en la utilizacion de semillas criollas y agricultura agroecoldgica.

4. Los programas de ayuda alimentaria de ICBF y de otras instituciones, deben garantizar la no utilizacion dentro de sus componentes, alimentos transgénicos, especialmente los que se basan
en soya, bienestarina y maiz. Estas ayudas alimentarias deben basarse en la utilizacion de productos sanos y producidos localmente.

5. No aceptamos la intencion del gobierno nacional y de las transnacionales como Monsanto y Dupont de introducir al pais maiz transgénico, y especialmente en la region Caribe, por ser un
centro de diversidad de maiz.

6. Rechazamos las autorizaciones que expidio el ICA para realizar ensayos de campo con diferentes tipos de maiz transgénicos, que han sido modificados genéticamente para resistir a plagas
(Bt) y/o a herbecidas).

7. Le pedimos a las autoridades municipales (alcaldias, UMATAS), regionales (ICBF, CVS, CARSUCRE, SENA y Universidades) y nacionales (CTN del ICA, Ministerio del Ambiente) que establezcan
los mecanismos de control, restriccion y monitoreo necesarios para evitar que el maiz transgénico y otros productos modificados genéticamente lleguen a nuestro territorio.

En el dmbito de las organizaciones de la sociedad civil:

1. Solicitamos a las organizaciones de la sociedad civil acatar, asumir, difundir y apoyar la declaracion del Resguardo Indigena Zenu a que declaren el Territorio Libre de Transgénicos.

2. A los medios de comunicacion les solicitamos apoyar esta iniciativa y difundirla a nivel regional y nacional.

3. Invitamos a otras organizaciones indigenas, de negritudes, campesinas a declarar sus territorios libres de transgénicos”.




RESUMEN DE ALGUNOS ESTUDIOS SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS OGM

Academias Nacionales de Ciencias,
Ingenieria y Medicina de los Estados
Unidos (2016)

El comité de estudio utilizé la evidencia acumulada durante las Ultimas dos décadas para evaluar los supuestos efectos negativos y los supuestos beneficios de los cultivos transgénicos
comerciales actuales.

El comité de estudio no encontré evidencias fundamentadas de una diferencia en los riesgos para la salud humana entre los cultivos genéticamente modificados (GM) disponibles
comercialmente y los cultivos mejorados convencionalmente, ni tampoco encontré evidencias concluyentes de causa y efecto de problemas ambientales derivados de los cultivos GM. En
relacién con la salud humana concluyé:

Se han buscado en todos los estudios de investigacion disponibles pruebas convincentes de efectos adversos para la salud directamente atribuibles al consumo de alimentos derivados de
cultivos transgénicos, pero no se ha encontrado ninguna. Los estudios con animales y las investigaciones sobre la composicidn quimica de los alimentos transgénicos que se encuentran
actualmente en el mercado, no revelan diferencias que impliquen un riesgo mayor para la salud y la seguridad humana que el consumo de sus homdlogos no transgénicos. Aunque los
estudios epidemioldgicos a largo plazo no han abordado directamente el consumo de alimentos transgénicos, los datos epidemiolégicos disponibles no muestran asociaciones entre ninguna
enfermedad o condicidn crdnica y el consumo de alimentos transgénicos.

Existen algunas pruebas de que los cultivos transgénicos resistentes a los insectos han tenido beneficios para la salud humana al reducir los envenenamientos por insecticidas. Ademas, se
estdn desarrollando varios cultivos transgénicos disefados para beneficiar la salud humana, como el arroz con un mayor contenido de betacaroteno para ayudar a prevenir la cegueray la
muerte causadas por deficiencias de vitamina A en algunos paises en desarrollo.




An overview of the last 10 years of
genetically engineered crop safety
Research (Nicolia et al, 2013)

El estudio catalogd y analizd 1.783 estudios realizados entre 2002 y 2012 sobre la seguridad y los impactos ambientales de los alimentos transgénicos, una cifra asombrosa.

Los investigadores no pudieron encontrar un solo ejemplo creible que demostrara que los alimentos transgénicos suponen algun dafio para los seres humanos o los animales. “La
investigacion cientifica realizada hasta ahora no ha detectado ningun peligro significativo directamente relacionado con el uso de cultivos genéticamente modificados”, concluyeron los
cientificos.

La revision italiana no solo recopild investigaciones independientes sobre los OGM en los ultimos diez afios, sino que también resume los hallazgos en las diferentes categorias de
investigacion sobre OGM: literatura general, impacto ambiental, seguridad del consumo y trazabilidad.

En la categoria de alimentos y piensos, el equipo no encontrd evidencia de que los OGM aprobados introduzcan algun alérgeno o toxina Unicos en el suministro de alimentos. Todos los
cultivos transgénicos se prueban en una base de datos de todos los alérgenos conocidos antes de su comercializacion y cualquier cultivo que contenga nuevos alérgenos no se aprueba ni se
comercializa.

Los investigadores también abordan la seguridad del ARN transcrito a partir del ADN transgénico. ¢ Estan los cientificos manipulando el “orden natural” de la vida? De hecho, los seres
humanos consumen entre 0,1y 1 gramo de ADN por dia, tanto de ingredientes transgénicos como no transgénicos. Este ADN generalmente se degrada durante el procesamiento de los
alimentos, y cualquier ADN superviviente se degrada posteriormente en el sistema digestivo. No se encontré ninguna evidencia de que el ADN absorbido a través del tracto gastrointestinal
pudiera integrarse en las células humanas, una critica popular contra los OGM.

Una lista parcial de los estudios puede ser consultada en https://biofortified.org/genera/independent-funding/

European Comission, (2010) Comision
Europea

En 2001, la Direccidon General de Investigacion e Innovacion publicé el primer resumen de los resultados acumulados de la «Investigacion patrocinada por la CE sobre la seguridad de los
organismos modificados genéticamente (OGM)». Esta publicacidn incluia trabajos financiados durante los 15 afios anteriores, desde el primero hasta el quinto Programa Marco de actividades
de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demostracion (PM). Presentaba 81 proyectos, en los que participaban mas de 400 laboratorios.

En 2010 se divulgd la segunda publicacion en la cual se presentan los resultados de 50 proyectos, en los que participan mas de 400 grupos de investigacion y que representan subvenciones
europeas de investigacion por un valor de unos 200 millones de euros.

La principal conclusion que se puede extraer de los esfuerzos de mas de 130 proyectos de investigacion, que abarcan un periodo de mas de 25 afios de investigacion y en los que han
participado mas de 500 grupos de investigacion independientes, es que la biotecnologia, y en particular los OGM, no son per se mas riesgosos que, por ejemplo, las tecnologias convencionales

de mejora vegetal.



https://biofortified.org/genera/independent-funding/

Anexo 2. Regulacion de Etiquetado de los
Alimentos Derivados o que Contienen OGM-
resumen de algunos aspectos
establecidos?

7 Tomado de: Castafio, A (2024). Memorias del Seminario-Taller sobre el Etiquetado de Organismos Vivos
Modificados dirigido al Ministerio de Salud, INVIMA e ICA. IICA, USDA. 21 de febrero de 2024




PAIS

AUSTRALIA Etiquetado

Y NUEVA | Obligatorio basado

ZELANDA en producto

BRASIL Etiquetado
Obligatorio  basado
en proceso
Voluntario para No
OoGM

CANADA Voluntario

BOLIVIA Etiquetado
Obligatorio  basado
en proceso

NORMA
Compliance  Guide  to
Australia New Zealand Food
Standards Code
Standard 1.5.2: Food
Produced  Using  Gene
Technology

Decreto 4.680 de 2004
Ordenanza 2658 de 2003

Instruccién Normativa
Interministerial No oco1 de
2004

Voluntary  labelling  and

advertising of foods that are
and are not products of
genetic engineering
CAN/GBS-32.315-2004

Decreto  Supremo 2452
de201s5

Resolucién  multiministerial
02 de 2016

Salud

DECLARACION

“modificado genéticamente” ya sea:
 Junto con el nombre del alimento; o

* En la lista de constituyentes de ingredientes o
coadyuvantes de elaboracién.

(nombre del producto) transgénico, contiene
(nombre(s) de ingrediente(s) transgénico(s)), o
producto producido a partir de (nombre del
producto) transgénico;

En la etiqueta deberd informarse el nombre
cientifico de la especie que dona el gen
responsable de la modificacion expresa del OGM.

Debe identificarse en los productos a través del
uso en su envase una T dentro de un tridngulo
amarillo:

Usa el término “genéticamente modificado”
(nombre del producto); (derivado) de
genéticamente  modificado  (nombre  del
producto); o “producto de la ingenierfa genética

oo

“Esle producto contiene
material genéticamente
modificado”

MBR.

1% (<10g/kg por
Ingrediente)
Presencia accidental

1%

5%
Presencia accidental
solo para declarar que
un producto no es de
laingenieria genética

0.9%
Contenido max.
admisible de material
que sea, contenga o
derive de OGM, con
base al total del
alimento o producto.

ASPECTOS GENERALES

-La Norma exige que sélo se utilicen alimentos genéticamente modificados aprobados y que, cuando
se utilicen, estén etiquetados adecuadamente. Cuando se utilizan alimentos genéticamente
modificados aprobados, se requiere etiquetado si:

* El alimento o ingrediente contiene ADN nuevo yfo proteina nuevai; o

* El alimento o ingrediente tiene caracteristicas alteradas que requieren etiquetado.
- Etiquetado adicional para los ingredientes alimentarios genéticamente modificados con
caracteristicas significativamente alteradas.
- Los alimentos altamente refinados, los coadyuvantes de procesamiento o aditivos alimentarios con
ausencia de materiales genéticamente modificados, los aromas en una concentracidn no superior a1
g/kg en el alimento final, asi como los alimentos preparados en el punto de venta estan exentos del
requisito de etiquetado de alimentos genéticamente modificados.

- Enlacomercializacién de alimentos e ingredientes alimentarios destinados al consumo humano o
animal que contengan o se hayan producido a partir de la presencia de organismos modificados
genéticamente por encima del limite del uno (1%), el consumidor debe ser informado de la naturaleza
transgénica de este producto.

- Deben etiquetarse aquellos productos obtenidos de animales alimentados con piensos
transgénicos.

- Lasetiquetas de los alimentos e ingredientes alimentarios que contengan o hayan sido producidos
a partir de soya, deberan presentar lo siguiente

expresion: puede contener soja transgénica o puede contener un ingrediente producido a partir de
soja transgénica.

- Eletiquetado de los alimentos genéticamente modificados solo es necesario cuando el alimento
es significativamente diferente de su homélogo convencional en términos de composicion, nutricién
y alergenicidad. Sin embargo, el comercio puede etiquetar otros alimentos genéticamente
modificados de forma voluntaria.

- En Canada existe un conjunto de directrices para el etiquetado voluntario de alimentos
genéticamente modificados.

- Las declaraciones de que un alimento de un solo ingrediente o de un alimento de multiples
ingredientes no es un producto de ingenieria genética se haran Unicamente para ingredientes
alimentarios que se obtengan de fuentes de las cuales menos del 5% sean productos de ingenieria
genética.

- Las declaraciones de que un ingrediente en un alimento de un solo ingrediente o en un alimento
de mUltiples ingredientes es un producto de ingenieria genética se haran solo cuando méas del 95% de
la fuente del ingrediente sea un producto de ingenieria genética.

- El Ministerio de Salud verificara también que los alimentos destinados a menores de dos afios y
otros grupos de riesgo que tengan o procedan de este tipo de productos cuenten con la etiqueta
correspondiente.

- Los alimentos de produccion primaria, asi como lo alimentos derivados de animales alimentados
con OGM beben ser etiquetados

- Todos los alimentos que utilizan ingredientes derivados de OGM deben estar etiquetados.

- Debe declarar en la etiqueta los ingredientes que son, contienen o derivan de OGM.

- Los alimentos y productos derivados deben tener documentacién que indique si es, contiene o se
deriva de OGM.

- Determina las listas de cultivos transgénicos que estan sujetos a etiquetado y que estan aprobados
a nivel nacional e internacional para el consumo humano y animal, las cuales seran actualizadas
semestralmente por el Ministerio del Medio Ambiente



CHILE Etiquetado
Obligatorio

en proceso

basado

CHINA Etiquetado
Obligatorio

en proceso

basado

COLOMBIA Equivalencia
Sustancial y
Voluntario para No

oM

COREA DEL
SUR

Etiquetado
Obligatorio
en proceso

basado

ECUADOR Etiquetado
Obligatorio

en proceso

basado

Decree 293/2000

Decreto 977/1996
Reglamento Sanitario
Alimentario ACTUALIZADO
MARZO 2021

China's Food Safety Law
(version revisada en vigencia
2015) Ministerio de
Agricultura

Medidas para la Gestion del
Etiquetado de Organismos
Agricolas  Genéticamente
Modificados

Resolucién 4254 de 2011
Ministerio de Salud

Labeling Guideline for GMF y
Ministry of Food and Drug
Safety (Labeling Guideline
for Processed Food)],
Enforcement Regulation, No.
2000-43, Amended by
Enforcement Regulation, No.
2013-165, Apr. 5, 2013
(processed foods).

Reglamento Técnico NTE-
INEN 022:2008

Resolucién 13353/2013
Subsecretaria de Calidad
Resolucién 003-2013 Comité
Intersectorial de Calidad
(trazabilidad)
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NO ESTA DEFINIDO

El producto procesado directamente a partir de
OGM agricolas debera etiquetarse como
“producto xx genéticamente  modificado
(producto terminado)” o “procesado con xx
genéticamente modificado como materia prima”.

productos elaborados a partir de OGM o
productos que contienen ingredientes OGM pero
que no contienen ingredientes genéticamente
modificados 0 no muestran rastros de dichos
ingredientes: Este producto esta hecho de xx
genéticamente modificado pero ya no contiene
ingredientes genéticamente modificados”
NO ESTA DEFINIDO

GM Food
Genéticamente Modificado

CONTIENE TRANSGENICOS”-Panel Principal
LISTA INGREDIENTES: Nombre del ingrediente
seguido de la palabra TRANSGENICO y
porcentaje

1%
presencia accidental

NO

NO

Mas del 3% de
materiales GM

0,9 %
contenido de material
transgénico supere en
el producto

Dec 977, articulo 107, que esta tomado del texto del Decreto 115/03, del Ministerio de Salud:

n) el alimento y/o materia prima para consumoc humano, modificado mediante eventos
biotecnoldgicos, que presente caracteristicas nutricionales diferentes a las del alimento y/o materia
prima convencional, debera mencionarlas en la etiqueta del acuerdo

- Aunque es obligatorio etiquetar los alimentos genéticamente modificados, no se permite etiquetar
productos como libres de OGM o sin OGM si no se venden versiones genéticamente modificadas de
los alimentos en China. El gobierno no quiere que este tipo de etiquetado se utilice como truco de
ventas o para aprovechar la actitud negativa hacia los OGM.

- Porello, el Ministerio de Agricultura ha elaborado una lista de OGM que pueden venderse en China,
pero que al mismo tiempo deben etiquetarse claramente cuando se utilizan. Estipula que cinco
categorias de cultivos transgénicos, entre ellos la soja, el maiz, el algoddn, la canola y el tomate, asi
como algunos de sus productos, deben estar etiquetados.

El etiquetado se base en las diferencias que se generan por la modificacion genética y que han sido
determinadas en la evaluacién del riesgo, y que no son sustancialmente equivalentes a su contraparte
convencional con historia de uso seguro. Con base en lo anterior se han establecido cuatro (4)
condiciones bajo las cuales un alimento se debe rotular o etiquetar en los envases OGM para consumo
humano:
1. Los valores de la composicion nutricional existentes en el alimento que contiene el OGM o que
empled materias primas que son OGM, no son sustancialmente equivalentes en comparacion con
el homologo convencional o el producto alimenticio que se encuentra en el mercado.
2. La forma de almacenamiento, preparacion o coccién del alimento que contiene el OGM o la
utilizacion de materias primas que son OGM, difiere a causa de éste, en comparacién con el
homdlogo convencional o el producto alimenticio equivalente existente en el mercado.
3. La presencia de un alérgeno introducido como resultado de la modificacién genética en un
alimento que contiene el OGM o que empled materias primas que son OGM y que los
consumidores no esperan que se presente.
4. La presencia de una diferencia en las propiedades organolépticas de un alimento, como
consecuencia de la modificacion genética, en comparacion a su homdlogo convencional.

- Exige etiquetado a los alimentos procesados que utilicen soja, maiz o brotes de soja mejorados
mediante biotecnologia.

- Eletiquetado s6lo se requiere en los casos en que el maiz, la soja o los brotes de soja transgénicos
se encuentren entre los cinco ingredientes principales de un producto alimenticio procesado. Los
ingredientes menores estan exentos de los requisitos de etiquetado.

- Los alimentos que no contienen ADN o proteinas nuevos como resultado de una modificacion
genética estan exentos de los requisitos de etiquetado, incluso si los ingredientes derivan de cultivos
transgénicos.

- Los productos derivados de cultivos transgénicos distintos del maiz o la soja, y los cultivos
modificados genéticamente mediante procesos distintos de las tecnologias de ADN recombinante,
estan exentos de los requisitos de etiquetado.

- Para efectos de trazabilidad, el fabricante debera solicitar al proveedor que declare que el
ingrediente es transgénico o no.

- Los fabricantes de alimentos de Ecuador deben certificar que no utilizan ingredientes transgénicos
en sus productos. Los fabricantes también deben obtener de sus proveedores de ingredientes
declaraciones juradas que acrediten que los ingredientes suministrados no estan modificados
genéticamente.

- En ausencia de declaracion de contenido de OGM supondra que el productor declara que lo que
comercializa no esta modificado genéticamente y esta libre de OGM. SIEMPRE Las facturas deberan
indicar si el producto esta o no modificado genéticamente o contiene o no OGM.

- Los productores y proveedores que se adhieran al mecanismo de trazabilidad deberan llevar
registros documentales donde conste toda la informacion relativa a cada lote de productos. En el caso
de materia prima importada debera incluir el certificado fitosanitario aprobado por la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad Agro-AGROCALIDAD donde se indica contenido de GM



ESTADOS
UNIDOS

GUATEMALA

HONG KONG

JAPON

Etiquetado
Obligatorio
en producto

basado

NO ESTA DEFINIDO

Guia de etiquetado
voluntario y
equivalencia
sustancial

Etiquetado
Obligatorio
en proceso
Voluntario para NO
OGM

basado

The national
Bioengineered
Food Disclosure
Standard (NBFDS)
diciembre 20, 2018

El Decreto 32-2005, Ley de

Sequridad
Alimentaria

GUIDELINES

VOLUNTARY LABELLING OF
MODIFIED

GENETICALLY
(GM) FOOD, 2006

Japanese Measurement Law-
Consumer Affairs Agency,
1999, modificada en 2023
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CUATRO POSIBILIDADES:

1. Texto:

- Si TODOS los Ingredientes son BE:
“"ALIMENTOS DE LA BIOENGENIERIA”.

- Sialmenos UNO de los ingredientes es de BE
"CONTIENE UN INGREDIENTE DE LA
BIOINGENIERIA"

2. Link electrénico o digital. Incluyendo
CODIGOS QR y debe tener un nimero de
teléfono para que el consumidor acceda ala
informacién.  Debe ir acompafiado de:
"ESCANEAR AQUI PARA OBTENER MAS
INFORMACION SOBRE ALIMENTOS"

3 Simbolo puede ser usado para indicar que un
alimento es designado como BE o que contiene
ingredientes BE.

4. Mensaje de Texto de forma gratuita el
consumidor y que proporcione acceso a la
informacion del alimento BE.

NO HAY

“modificado genéticamente” entre paréntesis
después del nombre del alimentofingrediente
alimentario en la “Lista de ingredientes” o en una
nota a pie de pagina destacada de la “Lista de
ingredientes”.

Se recomienda proporcionar palabras adicionales
sobre las caracteristicas modificadas junto con el
nombre del alimentofingredientes del alimento si
se han producido modificaciones significativas.

Alimentos procesados con menos del 5% de
materia GM pueden declarar: "No genéticamente
modificado-NO OGM"-

5%
presencia accidental
La presencia de OGM
para cada ingrediente
individual

NO

5% 0 mas
de materiales GM en
sus respectivos
ingredientes .

5%
presencia accidental

- NO habla de OGM, transgénicos, alimentos GM, otros. Introduce el término Bioingeniera (BE).
Alimentos de bioingenieria son aquellos que contienen material genético detectable que ha sido
modificado mediante ciertas técnicas de laboratorio y no puede crearse mediante reproduccion
convencional ni encontrarse en la naturaleza.

- Desarroll6la Lista de Alimentos de Bioingenieria para identificar los cultivos o alimentos que estan
disponibles en forma de bicingenieria en todo el mundo y para los cuales las entidades reguladas
deben mantener registros.

EX(QI)CiOﬂ es:

* Alimentos servidos en restaurantes y establecimientos minoristas (retails).

* Fabricantes de alimentos muy pequefios (ingresos anuales de menos de $ 2.5 millones)

* Alimentos derivados de animales independientemente de si los animales han sido

alimentados con BE

* Alimentos bajo el Programa Nacional Organico del USDA *

= Un alimento en el que ningun ingrediente contiene intencionalmente una sustancia creada mediante
bioingenieria (BE), con un margen para la presencia de BE inadvertida o técnicamente inevitable de
hasta el 5% para cada ingrediente.

Establece en el articulo 4, literal h como uno de los principios de la seguridad alimentaria y nutricional
en Guatemala:

h. Precaucion. Laimportacion de alimentos genéticamente modificados -materia prima y terminados-
estan sujetos al etiquetado respectivo y a las regulaciones que las leyes especificas establecen,
garantizando su trazabilidad e inocuidad. Alimportador le corresponde comprobar, ante las entidades
publicas correspondientes, dicha

trazabilidad e inocuidad.

Los alimentos preenvasados que contengan un 5% o mas de materiales genéticamente modificados
en sus respectivos ingredientes alimentarios. Se recomienda una declaracion adicional en la etiqueta
delalimento cuando se hayan producido modificaciones significativas bajo las siguientes condiciones:
(a) la composicion o valor nutricional es significativamente diferente del de su contraparte
convencional;

(b) el nivel de factores antinutricionales o toxicos naturales es significativamente diferente de los de
su contraparte convencional;

(c) la presencia de un alérgeno que no se encuentra en su homélogo convencional;

d) el uso previsto del alimento es significativamente diferente del de su homdlogo convencional; o e)
se ha introducido un gen animal en un alimento de origen vegetal.

- g principales cultivos son objeto de etiquetado GM: soya, maiz, papa, canola, algodon, remolacha,
alfalfa, mostaza y papaya.

-Todos los alimentos procesados que utilicen estos g cultivos GM como materias primas son objeto de
etiquetado si el DNA o la proteina se detectan después del procesamiento

- Cuentan con una lista de 33 alimentos procesados derivados de los g cultivos, que deben ser
etiquetados

- Paralos alimentos procesados, deben etiquetarse aquellos ingredientes que contienen materiales
transgénicos clasificados entre los tres componentes principales en términos de peso y cuya
proporcion de peso representa el 5% o mas del peso total. No se requiere etiquetado para el aceite y
la salsa, donde ya no se pueden detectar los materiales genéticamente modificados originales.



MEXICO

SUR AFRICA

URUGUAY

UNION
EUROPEA

Basado en Proceso y
Equivalencia
sustancial

Etiquetado
Obligatorio  basado
en producto

Etiquetado
Obligatorio  basado
en proceso

Etiquetado
Obligatorio  basado
en proceso

Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente
Modificados art. 101y 102

Regulations No. R25/2004 of
the Foodstuffs, Cosmetics
and Disinfectant Act, Act No.
54 of 1972

Consumer Protection Act
CPA (68/2008)

Decreto N° 34.901 de 2013 de
la Intendencia de
Montevideo

Resolucidn 722 de 2018

REGLAMENTO (CE) No
1829/2003
REGLAMENTO (CE) No
1830/2003
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NO HAY

etiquetado de ingredientes individuales en la
tabla de ingredientes y no una etiqueta grande
para todo el producto como los consumidores
estan acostumbrades con las etiquetas de
marketing actuales y mas obvias de "no
transgénicos"

Productos preenvasados que consisten en OGM o
los contienen, las palabras: "Este producto
contiene organismos genéticamente
modificados” o "Este producto contiene [nombre
del organismo(s)] genéticamente modificado”
aparecen en una etiqueta.

Ingredientes: las palabras "contiene (nombre del
organismo) genéticamente modificado” o
"contiene (nombre del ingrediente) producido a
partir de (nombre del organismo) genéticamente
modificado” deben aparecer en la lista de
ingredientes

NO

5%

1%

0.9%
Presencia accidental

NO HAY NORMA ESPECIFICA DE ETIQUETADO

LaLey de Bioseguridad, establece que los OGM o productos que los contengan, autorizados por el Min
Salud dada su inocuidad en los términos de Ley y que estén destinados al consumo humano directo,
deberdn garantizar la referencia explicita de OGM y sefialar en la etiqueta la informacion de su
composicién alimenticia o sus

propiedades nutrimentales, en aquellos casos en que dichas caracteristicas sean significativamente
diferentes respecto de los productas convencionales

Segun el Act 54 el etiquetado de alimentos transgénicos s6lo en ciertos casos, entre ellos:

e Sila composicion de un alimento difiere significativamente de la composicion caracteristica del
correspondiente producto alimenticio existente.

e Si el valor nutricional de un producto alimenticio difiere significativamente del valor nutricional
caracteristico del correspondiente producto alimenticio existente.

* Si el modo de almacenamiento, preparacion o coccién de dicho producto alimenticio difiere
significativamente del del correspondiente producto alimenticio existente.

* Siun producto alimenticio contiene un alérgeno de cualquiera de los productos enumerados en
el Anexo que causa alergia.

* Siun alimento se deriva de: (i) material vegetal que contiene acido(s) nucleico(s) o proteina(s)
animal(es) derivados de un ser humano o de un animal; (i) material animal que contenga acido(s)
nucleico(s) o proteina(s) animal(es) derivados de un ser humano o de una familia taxonémica
diferente de animales, se etiquetara con el texto que sea necesario para informar al consumidor
sobre el origen del acido(s) nucleico(s) o proteina(s).

Segun las regulaciones de la CPA, tienen que elegir una de las tres etiquetas obligatorias para los
alimentos transgénicos: (i) “que contienen OGM” cuando el contenido de transgénicos es al menos del
5%; (ii) “producido mediante modificacion genética” para alimentos producidos directamente a partir
de fuentes de OGM; o (iii) “puede contener OGM” cuando se argumenta que es cientificamente
impracticable y no factible analizar los alimentos para determinar su contenido de OGM.

Las etiquetas voluntarias incluyen: (i) “no contiene OGM” cuando el contenido de OGM es inferior al
1%; (ii) “el contenido de transgénicos es inferior al 5%" cuando el contenido de transgénicos esta entre
el1%y el 5%; y (iii) “puede contener ingredientes genéticamente modificados” si no se puede detectar.

- Lareglamentacion del Uruguay aplica Unicamente para laintendencia de Montevideo.

- Alimentos que hayan sido manipulados genéticamente o que contengan uno o mas ingredientes
de los mismos que superen el 1% del total de cada ingrediente individual.

- No se aplicaran a los alimentos que incluyan Unicamente el uso de una ayuda tecnolégica
genéticamente modificada como levadura o enzimas. Esta excepcion significa que un alimento podria
tener ayudas tecnoldgicas que sean OGM (levadura o enzima) y no tener que etiquetarlo a pesar de
tener ese auxiliar que es OGM; pero si tiene otros ingredientes o materias primas que son OGM, el
producto tendra que etiquetarse como OGM si representa mas del 1% del total de componentes.

No se exige el etiquetado especifico de OGM si un alimento contiene, se compone o se ha
producido a partir de un OMG en una proporcion no superior al 0,9 % del ingrediente alimentario
considerado individualmente, siempre que esta presencia sea accidental o técnicamente inevitable.

Garantizar que la informacion pertinente con respecto a la modificacion genética esté disponible
en todas las fases de la comercializacion de OMG y de alimentos y piensos producidos a partir de OMG,
y debe, por tanto, facilitar un correcto etiquetado.

Las etiquetas deben dar asimismo informacion de cualquier caracteristica o propiedad que haga
que el alimento o el pienso sean diferentes a sus homdlogos convencionales por lo que se refiere a la
composicion, el valor o los efectos nutricionales, el uso al que estan destinados o los efectos sobre la
salud de determinados sectores de la poblacion.

Excepciones:

* Productos de segunda o tercera generacion, es decir, alimentos de origen animal (leche,
carne, huevos, grasas...) que provienen de animales alimentados con comida transgénica.

e Los alimentos que empleen microorganismos transgénicos para su fermentacion no tienen
que indicarlo siempre y cuando el OGM no esté presente en el producto final.



Anexo 3. Cuestionario de sondeo sobre la
percepcion en la implementacion y
cumplimiento de la Resolucion 4254 de
2011 por parte de los actores del campo de
aplicacion de la norma




Sondeo sobre la percepcion de la Resolucion

4254 de 2011

El presente cuestionario se adelanta con el fin de realizar un sondeo sobre la percepcién en la aplicacién y cumplimiento
de la Resolucién 4254 de 2011, como parte de la revision normativa que adelanta este Ministerio a los Reglamentos

Técnicos de su competencia.

* Obligatorio

1. Nombre de quien diligencia la encuesta

*

Escriba su respuesta

2. Cargo

*

Escriba su respuesta

3. Empresa u organizacian a la que pertenece

*

Escriba su respuesta

4. Conoce usted la Resolucion 4254 de 20117
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6. Si respondié Si, a la pregunta anterior, que aspectos de la Resolucion 4254 de 2011 ha tenido que

aplicar? (*) (Selecciones todas las que considere)
*

l:l Rotulado o etiquetado de los alimentos derivados de Organismos Genéticamente Modificados
D Etiguetado o declaraciones NO OGM

Identificacion de Materias Primas No Envasadas Que Son o Que Pueden Contener Organismos Genética-
mente Modificados - OGM

D Mo Aplica, porgue no he tenido gue implementar la norma

7. Qué dificultades ha tenido para cumplir con la Resolucion 4254 de 20117 (*) (Por favor frases
cortas y especificas)
*

Escriba su respuesta

8. Para dar cumplimiento a la Resolucion 4254 de 2011 ha tenido que invertir en costos de (%):
*

O Cambio de etiquetas
O Analisis de deteccidn
O Muestreo

O Certificaciones

O Otros

9. Si en la pregunta anterior, contestd OTROS, a que se refiere. Explique *

Escriba su respuesta
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10. Para dar cumplimiento a la Resolucién 4254 de 2011 ha tenido que invertir un valor anual

11.

12.

154

14.

aproximado en pesos colombiano de (%):
*

() 0-5.000.000
(") 5.000.000-10.000.000

() > 10.000.000

Con la expedicion de la Resolucion 4254 de 2011, su negocio/unidad productiva, ha tenido algun
efecto positivo desde el punto de vista productivo o comercial? (Selecciones todas las que

considere), (Explique si lo considera necesario).
*

O Positivo

O No Aplica

Si la respuesta a la pregunta anterior fue POSITIVO, de alcance a la misma explicando
brevemente su apreciacion. *

Escriba su respuesta

Con la expedicion de la Resolucion 4254 de 2011, su negocio/unidad productiva, ;ha tenido
algun efecto negativo, desde el punto de vista productivo o comercial? (Selecciones todas las que
considere), (Explique si lo considera necesario). *

O Negativo

O No Aplica

Si la respuesta a la prequnta anterior fue NEGATIVO, de alcance a la misma explicando

brevemente su apreciacion.
*

Escriba su respuesta
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Safud

15. Considera que las disposiciones relacionadas con el rotulade o etiqguetado de los envases o
empaques de alimentos derivados de Organismos Geneticamente Modificados — OGM, definidas
en la Resolucion 4254 de 2011, son:

*

sl NO
Claras para comprender el
alcance del acto normativo O O
Suficientes para lograr el
objetivo del acto normative O O

16. Para dar alcance a la respuesta dad a la pregunta anterior, explique brevemente su apreciacion *

Escriba su respuesta

Puede imprimir una copia de su respuesta después de enviarla

Mo revele nunca su contrasefia. Motificar abuso

www.minsal




Anexo 4. Portafolio de Servicios
Laboratorio Organismos Genéticamente
Modificados INVIMA 8

8 procedimiento PO01-SC-LABS-F007 de 2021. Tomado Pagina web INVIMA. Consultado 15 de agosto de 2024.
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/el-

instituto/laboratorio/Portafolio%20de%?20servicios%20LOGM.pdf)
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LABORATORIOS CODIGO: | PO01-SC-LABS-F007

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
X MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

in imao INVIMA VERSION: 00

PORTAFOLIO DE SERVICIOS VIGENTE: 2021-05-06

1. DATOS DEL LABORATORIO

GRUPO LABORATORIO: Organismos Genéticamente Modificados.
CONTACTO: Andrés Felipe Vela Rojas

UBICACION: Carrera 68D No. 17 — 11/21.
TELEFONO: 6017422121 Ext 1210y 1211

CORREO ELECTRONICO: avelar@invima.gov.co

WEB: WWW.invima.gov.co

FECHA DE ACTUALIZACION (afio-mes-dia) | 2024-01-19

2. ALCANCE

Establecer las condiciones operacionales del Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM) para hacer la caracterizacion molecular y analisis para la deteccion de OGM
y alérgenos (Soya y Gluten) en alimentos procesados, materia prima y granos, destinados al
consumo humano de acuerdo con los programas de inspeccion, vigilancia y control, necesidades
de las direcciones misionales del Invima y solicitudes de clientes externos.

Asi mismo, realizar la verificacion de requisitos minimos del analisis de laboratorio de
presencia/ausencia de OGM presentados al Invima para avalar la conformidad del analisis para
obtener el certificado de inspeccion sanitaria. Este proceso se realiza soportado en la Resolucion
4254 de 2011 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3. SERVICIOS QUE PRESTA EL LABORATORIO

A continuacion, se relacionan los ensayos que el grupo laboratorio esta en la capacidad de realizar

previa verificacion de sus métodos y recursos para su correcta ejecucion, con el fin de garantizar la
validez de sus resultados:

Codigo: PO01-SC-LABS-F007 Version: 00 Pagina 1 de 9
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ENSAYOS

SUSTANCIA, TIEMPO DE
MATERIAL, DOCUMENTO RESPUESTAEN
ELEMENTO O ENSAYO TECNICA '"EE;‘;'I'(?NDE NORMATIVO DIAS HABILES O
PRODUCTO A DIAS
ENSAYAR CALENDARIOS (**)
*Deteccion Cualitativo:
cualitativa Detectado / No o 15 habiles
_ cuantl_tatlva de PCR en tiempo detectado Procedimiento
Alimentos, organismos real con para PCR
Materia Prima y | genéticamente sondas de tiempo real en
Granos modificados por PR c TR placa POO04-
( hibridacién uantitativo: 15 habil
el método de Rango DS-OGM-P007 0 habiles
PCR en tiempo dinamico del adicionales al
real. método analisis cualitativo
*Deteccidén
cualitativa de L
. secuencias PCR en tiempo - Procadimiento
Alimentos asociadas a real con Cualitativo: para PCR
Materia Primay | = S Detectado / No tiempo real en 15 habiles
alérgenos por sondas de —
Granos " T detectado placa PO04-
_ el método de hibridacién —_ DS-OGM-P007
PCR en tiempo e
real.

*Certificado de Acreditacion 13-LAB-034 expedido por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia las cuales
pueden ser consultadas también en su pagina web: https://onac.org.co/certificados/13-LAB-034.pdf
** Los tiempos aca estipulados no incluyen los tiempos de correspondencia.

Los laboratorios del Invima no emiten Informes de Resultados parciales por lo que una vez se cuente con la totalidad de los
resultados de las pruebas se realizara un unico informe. (Salvo previo acuerdo con el cliente)

Los tiempos dependeran de factores tales como: estado de los equipos, del personal, acondicionamiento de la muestra
(cuando aplique) que permitan el funcionamiento éptimo en los laboratarios.

El Laboratorio OGM cuenta con Acreditacién con Alcance Flexible, el cual se describe en la tabla
anterior. Este alcance incluye los siguientes analitos de deteccion de OGM, que el laboratorio esta
en capacidad de realizar:

INTERVALO
ENSAYO DE MEDICION
*Screening 1: Deteccién cualitativa de los elementos especificos pFMV, p35S, | Detectado / No
tNOS y pACT por el método de g-PCR/sondas de hibridacion detectado
*Screening 2: Deteccion cualitativa de los elementos especificos PAT, t35S, t- | Detectado / No
E9 y CP4EPSPS por el método de g-PCR/sondas de hibridacion detectado

Multitarget.

*Deteccion cualitativa de los eventos especificos MON89034, MON88017,
NK603, TC1507, MIR604, GA21, Bt11, DAS59122, MONB810, Evento control 1
y Evento control 2, por el método de PCR/sondas de hibridacion en formato

Detectado / No
detectado

*Triplex para eventos de maiz no autorizados

Detectado / No
detectado

Codigo: PO01-SC-LABS-F007

Version: 00
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INTERVALO

ENSAYO DE MEDICION
*Duplex para la deteccion cualitativa del gen de referencia hmgA y lec por el Detectado / No
método de g-PCR/sondas de hibridacion detectado

*Cuantificacién de MON-@@81@-6 (MON810) por el método de g-PCR/sondas
de hibridacion

0,1% a 10%
(%en masa /
masa)

*Cuantificacién de MON-@4@32-6 (GTS 40-3-2) por el método de g-PCR/
sondas de hibridacion

0,1% a 10,0%
(%en masa /
masa)

*Deteccién cuantitativa del evento de control 1 y del evento de control 2 por el
método de gm-PCR/sondas de hibridacion en formato Triplex.

Evento control
1:0.09% a
5.00% (%en
masa / masa)
Evento control
2:
0.10% a
10.00% (% en
masa / masa)

*Cuantificacion de MON-@@603-6 (NK603) por el método de g-PCR/sondas de
hibridaciéon

0,1% a 4.91%
(%en masa/
masa)

*Deteccién cuantitativa del elemento especifico p35S en maiz por el método g-
PCR/sondas de hibridacién.

0.1% a 4.91%
(%en masa /
masa)

*Deteccion cuantitativa del elemento especifico tNOS en maiz por el método g-
PCR/sondas de hibridacion.

0.1% a 1.72%
(%en masa /
masa)

*Deteccion cuantitativa del elemento especifico p35S en soya por el método g-
PCR/sondas de hibridacion.

0.1% a
10.00%
(%en masa /
masa)

*Deteccion cuantitativa del elemento especifico tNOS en soya por el método g-
PCR/sondas de hibridacion.

0.1% a
10.00%
(%en masa /
masa)

*Cuantificacién del evento de maiz DAS-@15@7-1 (TC1507) por el método de
g-PCR/sondas de hibridacion

0,1% a 10,0%
(%en masa /
masa)

*Cuantificacién del evento de maiz DAS 40278 (DAS 40278-9) por el método

0,1% a 10,0%
(%en masa /

de g-PCR/sondas de hibridacion masa)
N - . Detectado / No
Tetraplex para la deteccion de eventos no autorizados detectado

*Deteccion cualitativa de Lecitina v Gluteina por el método de g-PCR

Detectado / No

MuliTarget.

detectado

*Certificado de Acreditacion 13-LAB-034 expedido por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia las cuales

pueden ser consultadas también en su pagina web: https://onac.org.co/certificados/13-LAB-034.pdf

Cadigo: PO01-SC-LABS-F007 Versién: 00
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La Acreditacion con Alcance Flexible le permite al laboratorio OGM del Invima introducir dentro del
alcance de acreditaciéon, nuevos analitos de deteccion de OGM, previa confirmacién de los
parametros de desempefio de su ensayo y su respectiva notificacion al ONAC, lo que permite su
adaptacion oportuna a las necesidades de nuevos productos, a lo que se deba dar cubrimiento en

la deteccion y monitoreo de organismos genéticamente modificados.

OTROS ENSAYOS

ENSAYO

INTERVALO
DE MEDICION

Cuantificacion de DAS 68416 (DAS-68416-4) por el método de g-PCR/sondas
de hibridacion

0,1% a 10,0%
(%en masa /
masa)

Cuantificacion de DAS 81419 (DAS-81419-2) por el método de g-PCR/ sondas
de hibridacion

0,1% a 10,0%
(%en masa/

masa)

Deteccion cualitativa de GTS 40-3-2 (MON-@4@32-6) por el método de g-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacion detectado

Deteccion cualitativa de a2704-125 (ACS-GM@@5-3) por el método de g-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de GF72 (MST-FH@72-2) por el método de g-PCR/ Detectado / No
sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de a5547-127 (ACS-GM@@6-4) por el método de g-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de MON87769 (MON-87769-7) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridacion detectado

Deteccion cualitativa de MON 87705 (MON-877@5-6) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridacion detectado

Deteccion cualitativa de MON 87701 (MON-877@1-2) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridaciéon detectado

Deteccion cualitativa de MON 87708 (MON-877@8-9) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridaciéon detectado

Deteccién cualitativa de DP 305423 (DP-3@5423-1) por el método de q-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de DP 356043 (DP-35643-5) por el método de g-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacién detectado
Cadigo: PO01-SC-LABS-F007 Version: 00 Pagina 4 de 9
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INTERVALO
e DE MEDICION
Deteccion cualitativa de MON81419 (MON-81419-2) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridacion detectado
Deteccion cualitativa de MON89788 (MON-89788-1) por el método de g- Detectado / No
PCR/sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de DAS 68416 (DAS-68416-4) por el método de g-PCR/ | Detectado / No
sondas de hibridacién detectado

Deteccion cualitativa de MON71200 por el método de q-PCR/ sondas de Detectado / No
hibridacion detectado

VERIFICACION DE REQUISITOS MINIMOS DEL ANALISIS DE LABORATORIO DE
PRESENCIA/AUSENCIA DE OGM

El laboratorio realiza la verificacion de analisis de laboratorio entregados al Invima en la oficina de
paso transfronterizo, con relacién a la presencia/ausencia de OGM, de acuerdo con los siguientes
requisitos:

Requisito
Deteccion de las secuencias de Promotor 35S del Virus del mosaico del higo
(p35S FMV), Promotor 35S del Virus del mosaico de la coliflor (p35S CaMV),
Terminador de la Nopalina sintasa de Agrobacterium tumefaciens (INOS) y
Promotor de la Actina del arroz (pACT).
El método de deteccion debe ser por Reaccién en Cadena de la Polimerasa
(PCR) en tiempo real.
3 El Limite de Deteccion (LOD) del método deber ser minimo de 0.05%, es
decir es valido <0.05% y no es valido >0.051%.
No es valida la deteccidon de constructos, Unicamente los elementos
especificos mencionados en el punto 1.
El analisis debe ser independiente de la empresa fabricante del producto, es
5 | decir, el departamento de calidad de la empresa no es idoneo para realizar
el analisis.
El analisis deber reportar el procedimiento utilizado. Entiéndase
6 | procedimiento como la norma o documento fuente que se usa para ejecutar
el ensayo.
No son validas de ninguna manera certificaciones expedidas por agencias
sanitarias o ministerios.
El analisis es valido inicamente por el lote.
9 El analisis se debe hacer a la muestra por lote, no es vélido mezclas de
muestras.

4. LIBERACION DE LOTE (aplica para el grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos)
No Aplica.
5. RADICACION DE MUESTRAS

5.1 Clientes Internos
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5.1.1 Enviar las muestras a analizar al Grupo de Laboratorio de OGM, en la Carrera 68D No. 17
—11/21 Bogota, D.C. piso 4, sede Invima Montevideo.

5.1.2 Las muestras deben cumplir las condiciones y cantidades estipuladas en el numeral 6 del
presente documento y/o las adicionales que se definan en el lineamiento de inspeccion,
vigilancia y control correspondiente.

5.1.3 El horario para la recepcion de las muestras es de 8:00 a.m. a 4:00 p.m. Las muestras
recibidas en el laboratorio después de las 12:00 m., se comienzan a procesar el dia habil
siguiente y se toma este dia como fecha de inicio del analisis.

5.1.4 Junto con las muestras enviar el acta de toma de muestra, definida en los procedimientos
institucionales que apliquen.

5.1.5 Diligenciar y entregar el formato PO02-SA-LABS-F004 Declaracion de entendimiento
cliente interno. Este se diligencia anualmente, cada vez que se actualice el portafolio de
servicios o si se ofrecen nuevos ensayos. Disponible en el siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/laboratorio-control-de-calidad/alimentos-y-

bebidas/laboratorio-de-organismos-geneticamente-
modificados/portafolio/Declaraci%C3%B3n%20cliente%20interno%20LabOGM xlsx

5.2 Clientes Externos

5.2.1. Comunicarse con el Grupo de Laboratorio de OGM, a través de los canales institucionales:

TELEFONO: 6017422121 Ext 1210y 1211
CORREO ELECTRONICO: avelar@invima.qgov.co

5.2.2 Cancelar el valor de la tarifa contemplada en el Manual Tarifario vigente, para analisis de OGM
cualitativo o cuantitativo:

Cadigo Concepto Uvt Tarifa $
Analisis cualitativo de eventos de transformacion para la
deteccion de organismos genéticamente modificados. Mas
2068 24,64 UVB por Andlisis cualitativo adicional de eventos de | 71.93 | $ 787.705
transformacién para la deteccion de organismos
genéticamente modificados.

Analisis cuantitativo (adicional al analisis cualitativo) por
2069 evento de transformacién para la deteccién de organismos
genéticamente modificados.

58.32 | $638.662

* Informacion tomada del manual tarifario 2024 vigente.

Recuerde que el laboratorio tiene analisis cualitativos compuestos; por ejemplo, el SCREENING 1
(método con 4 secuencias en total) el cual es utilizado para certificar productos libres de OGM, esta
compuesto por una tarifa basica 787.705 con cédigo 2068 (para una secuencia) mas 24,64 UVB para
cada secuencia adicional. Por lo anterior es debe seguir la siguiente imagen del aplicativo para evitar
errores.
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Republica de Colombia
2 viniateric de Salud

I NVIMA SOoLIicITUD DE TRAMITES
Insiituio Nacional de Vigiancla Y SERVICIOS EN LINEA
icamentas y Allmanios
Favor revisar los datos solicitados para el pago de nuestros servicios y después dar click en el botdn 'Pagar Tarifa
RECUERDE:

Una vez finalizado el pago, FAVOR imprimir el comprobante del soporte en la Opcion Pago Electronico
Tarifas (Revisar Pagos), RECUERDE estara habilitade DENTRO DEL MES DE PAGO de acuerdo a
las Politicas de Seguridad de ACH Colombia.

Andlisis de eventos de trans acién para la deteccidn de organismos gend icados. Mds 24,64 UVE
por Andlisis cualitative adiconal de eventos de transformacién para la deteccidn de org: 3 ds

Cod tarifa: B2 Valor Tarifa: 787.705,00 |
Valor Uso [y Valor Ttem Adicional: Ttems Adicionales:

Valor Total Transaccibn: | 1.597.204.00 |

5.2.3. El pago de la tarifa se puede hacer por los siguientes medios:

e Pago electronico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades
financieras de Colombia)

e Pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante con codigo de barras, en
cualquier sucursal del Banco Davivienda a Nivel Nacional.

Estos medios de pago estan disponibles en la pagina web del Invima www.invima.gov.co opcién
Tramites en Linea. Para el acceso a este servicio se debe realizar por primera y Unica vez el registro
y generar usuario y contrasenfia, el cual lo identificara como persona natural o juridica, segin sea el
caso.

A través del menu Pago Electronico de Tarifas, se puede elegir el boton de pago PSE o generar el
documento comprobante con cédigo de barras para pago en efectivo o cheque de gerencia.

Nota: Se deben realizar un pago para cada muestra que se desea analizar. Es decir, si se desean
analizar dos muestras, se deben realizar dos pagos, un por cada servicio solicitado.

5.2.4. Radicar los siguientes documentos, a través de la oficina virtual del Invima en la opcién Enviar
una nueva solicitud (Oficina Virtual Invima) todos como un solo PDF o en el “Centro de Atencion
al Ciudadano” Primer piso Carrera 10 No. 64-28 Bogota, de lunes a viernes 8:00 a.m. — 4:00
p.m. jornada continua:

a. Evidencia del pago de la tarifa. Impresion del pago por PSE o copia del comprobante con
caodigo de barras.

b. Oficio dirigido al Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados firmado
por el Representante legal solicitando:

e Certificado de Calidad para la muestra ... con nimero de lote ...

e (Codigo de tarifa 2068 para analisis cualitativos o Codigo de tarifa 2069
para analisis cuantitativos.

e Detallar el servicio que se solicita. Por ejemplo:

o Deteccion cualitativa del Promotor 35S del Virus del mosaico
del higo (p35S FMV), Promotor 35S del Virus del mosaico de
la coliflor (p35S CaMV), Terminador de la Nopalina sintasa de
Agrobacterium tumefaciens (tNOS) y Promotor de la Actina del
arroz (pACT), con un total de cuatro secuencias.
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o Deteccion cualitativa del Promotor 35S del Virus del mosaico
de la coliflor (p35S CaMV) y Terminador de la Nopalina sintasa
de Agrobacterium tumefaciens (tNOS), con un total de dos
secuencias.

o Deteccion cuantitativa de del elemento especifico p35S en
soya por el método g-PCR/sondas de hibridacion.

c. Formato PO03-RM-OGM-F003 Solicitud de Analisis para la Deteccién de OGM, diligenciado.
Disponible en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/laboratorio-control-de-calidad/alimentos-

-bebidas/laboratorio-de-organismos-geneticamente-modificados/portafolio/PO03-

RM-OGM-
FO03V3%20Formato%20de%20solicitud%20de%20analisis%20%20LOGM.docx

d. Formato PO02-SA-LABS-F003 Declaracion de entendimiento cliente externo, diligenciado.
Disponible en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/laboratorio-control-de-calidad/alimentos-

y-bebidas/laboratorio-de-organismos-geneticamente-
modificados/portafolio/Declaraci%C3%B3n%20cliente%20exteerno%20LabOGM.xls

Nota: En el caso de que el cliente externo realice solicitud de andlisis frecuentemente, el
formato PO02-SA-LABS-F003 Declaracion de entendimiento cliente externo, se diligenciara
anualmente, cada vez que se actualice el portafolio o se validen nuevos métodos.

5.2.5. Enviar las muestras a analizar segun las condiciones ambientales de almacenamiento de la
muestra y cantidades estipuladas en el numeral 6. de este documento, al Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados, Carrera 68D No. 17- 11/21 Bogota, D.C. piso 4
sede Invima Montevideo.

El horario para la recepcion de las muestras es de 8:00 a.m. a 4:00 p.m. Las muestras deben venir
acompanadas con la documentacion radicada. Las muestras recibidas en el laboratorio después de
las 12:00 m se comienzan a procesar el dia habil siguiente y se toma este dia como fecha de inicio
del analisis.

Nota: Si adicionalmente a la misma muestra se le desea realizar una cuantificacion es
necesario realizar consignaciones individuales para la tarifa Cod. 2068 y Cod. 2069. El analisis
cuantitativo solo se puede hacer después del analisis cualitativo y es necesario comunicarse al
laboratorio, por medio de los canales institucionales, para recibir orientacion al respecto antes de
realizar cualquier pago adicional.

6. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA Y CONDICIONES REQUERIDAS PARA LA
REALIZACION DE LOS ANALISIS

Cantidades de muestra necesarias para el analisis:

Para granos y materias primas, una (1) muestra esta compuesta por (1) unidad muestreal por lote
de 3 kg. Esta cantidad es necesaria para asegurar los limites de deteccion y cuantificacién, y se
fundamentan en el principio de homogeneidad de lote.

Para Alimentos y Procesados Homogéneos, una (1) muestra estd compuesta de tres (3) unidades

muestréales del producto en su empaque original, tal como se comercializa o como sera
exportado.
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Condiciones de la muestra necesarias para el analisis:

s Los granos y su empaque deben estar secos (sin presencia de humedad) o contaminacion
visible por hongos. El empaque debe encontrarse en buenas condiciones y sin sefales de
haber sido abierto.

+ Para las materias primas y alimentos procesados los envases, empaques y etiquetas debe
estar en buenas condiciones, sin sefiales de haber sido abiertos.

e Cuando aplique las muestras deben tener la informacién correspondiente a nimero de lote
y fecha de vencimiento.

« Cuando la muestra requiera refrigeracion debe ser enviada conservando dichas condiciones.

7. ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE LA MUESTRA Y CONTRAMUESTRA

Las muestras se almacenan y conservan de acuerdo con las condiciones recomendadas por el
fabricante y/o solicitadas por el cliente hasta el momento de realizar el acondicionamiento y analisis.

Las contramuestras se almacenan y conservan de acuerdo con las condiciones recomendadas por
el fabricante y/o solicitadas por el cliente por un término de 6 meses tras los cuales se procede a su
destruccion bajo los lineamientos establecidos en los procedimientos internos.

Para los granos, los cuales son muestras compuestas a partir de muestreos realizados por el cliente
interno o externo, el laboratorio no guarda contramuestra debido a que el cliente envia unicamente
una muestra de 3 Kg, la cual es abierta para su procesamiento, alterando sus caracteristicas y
perdiendo su integridad. De igual forma, no es posible solicitar al cliente que se entregue una
contramuestra de un tamarfio menor, debido a que no se puede garantizar que la muestra y
contramuestra sean idéneas y trazables al mismo item de ensayo.

8. RECEPCIO'N, DIRECCIONAMIENTO Y RESPUESTA A QUEJAS Y RECLAMOS DERECHO
DE PETICION Y SUGERENCIAS

Los clientes en caso de presentar una queja o reclamo o derecho de peticiéon o sugerencia cuentan
con la opcién de hacerlo a través de la pagina web de la entidad Invima http://www.invima.gov.co o
en el link: https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
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