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2. GLOSARIO

Bioseguridad: 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 investigacion,
introduccion, liberacion, movimiento transfronterizo y produccion de Organismos Vivos
Modificados.

Biotecnologia Moderna: Aplicacion de técnicas In vitro de acido nucleico, incluido el
acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa en células u
organulos, o la fusion de células mas de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisioldgicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas
utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

Etiquetado Ecold6gico: Las menciones, indicaciones, marcas de fabrica o de comercio,
imagenes o signos que figuren en envases, documentos, letreros, etiquetas, anillos o
collarines que acompafian o se refieren a productos obtenidos bajo sistemas de
produccién ecoldgica.

Organismos Genéticamente Modificados (OGM): Son aquellos organismos a los cuales
se les ha insertado uno o varios genes en su material genético, que antes no tenian,
mediante la aplicacion de la tecnologia ADN recombinante, sus desarrollos o avances, con
el fin de adquirir nuevas caracteristicas y propiedades. Se incluyen dentro de este
concepto los Organismos Vivos Modificados (OVM) que se refiere el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

Organismo Vivo (OV): Cualquier entidad biolégica capaz de transferir o replicar material
genético, incluidos los organismos estériles, los virus y los viroides.

Organismo Vivo Modificado (OVM): Es cualquier organismo vivo que posea una
combinacion nueva de material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna.

Producto Ecoldgico: Se refiere a los productos agropecuarios, acuicolas y pesqueros
primarios y aquellos productos procesados que sean dirigidos a la alimentacion humana,
obtenidos de acuerdo con lo estipulado en la resolucion 187 de 2006, y que han sido
certificados por una entidad debidamente autorizada por el Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural. Se incluye dentro de este concepto los denominados biolégicos y/o
organicos.

Transgénico: Entiéndase como nombre comun utilizado para referirse a OGM u OVM.
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3. INTRODUCCION

A través del tiempo, distintos animales, vegetales y microorganismos que predominan en
diferentes ecosistemas han sido objeto de un proceso de domesticacion por parte del
hombre, en donde se han seleccionado y modificado propiedades de estos en funcion de
las necesidades de a la sociedad. En la actualidad la biotecnologia moderna ha jugado un
papel primordial en potencializar nuevas maneras de llevar a cabo dichos procesos,
especificamente a través de la introduccién de los organismos genéticamente modificados
-OGM- (Mantell et al., 2018; WHO, 2019).

En cuanto a los alimentos derivados de OGM es importante aclarar que lo que se modifica
geneticamente es la materia prima, mas no el alimento. Un alimento puede contener
ingredientes que provienen de un OGM (aceite de soya o0 harina de maiz) o ser
directamente un OGM (Mazorca o Papaya).

A nivel mundial la mayoria de cultivos biotecnologicos estan rerlacionados a soya, maiz,
canola y algodoén y los principales paises con cultivos biotecnoldgicos son Estados Unidos,
Brasil, Argentina, Canada e India (Figura 1). Estos paises combinados representan
alrededor del 90% de la superficie mundial con cultivos bitoecnologicos (ISAAA, 2019).
Cabe resaltar que aunque globalmente el consumo de alimentos derivados de OGM ha
sido objeto de debate, a la fecha no se ha reportado ninguna prueba cientifica/tecnica que
corrobore que los transgenicos afectan la salud de animales y humanos.

Para el caso de Colombia segun cifras de la Asociacién de Biotecnologia vegetal Agricola
(AGROBIO), se sembraron cultivos transgenicos en 24 departamentos del pais, siendo el
Meta el departamento lider con 21,510 ha seguido de Tolima con 18, 492 ha. Por otra
parte. segun cifras del Instituto Colombiano Agropecuario —ICA-, en el afio 2018 se sembroé
en Colombia un total de 88,129 ha con cultivos transgenicos distribuidos entre 76,014 ha
de maiz, 12,103 de algoddén y 12 ha de flores azules (AGROBIO, 2019).

En relacién con la regulacién, en Colombia, con la ratificacién del Protocolo de Cartagena
sobre la Bioseguridad de la Biotecnologia, mediante la Ley 740 de 2002 y con la
expedicién del decreto 4525 de 2005, se establece que los productos OGM de uso en
salud y alimentacién humana exclusivamente, solo pueden ser autorizads por la autoridad
competente la cual es el Instituto nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima-, desde el afio 2017. Dicho proceso de autorizacion se lleva a cabo a través del
Comité Tecnica Nacional de Bioseguridad de Organismos Vivos Modificados —OVM- para
uso en salud o alimentacion humana —CTNSalud-, en el cual a través de un analisis de
riesgo se analiza la bioseguridad del producto.

El Invima a su vez, vigila el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria relativa a OGM en
tres componentes bésicos:

e Vigilancia y control de alimentos que declaran en su rotulado que son “libres de
OGM?”, “No contiene OGM” o similares
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e Vigilancia y control de aquellos productos que se comercializan como “alimentos
organicos” o “alimentos ecoldgicos”

e Vigilancia y control de eventos trasngenicos no aprobados en Colombia en
compafiia de las otras autoridades competentes ICA y Ministerio de Ambiente.

4. OBJETIVOS

Objetivo General

Verificar el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria en relacién con lo autorizado para
uso de OGM en Colombia conforme a lo establecido en la Resolucién 4254 de 2011 y
Articulo 6° de la Resolucion 187 de 2006.

Objetivos Especificos

- Confirmar la veracidad de las declaraciones “Libres de OGM”, “No contiene OGM” o
cualquier otra declaraciéon similar, que se encuentre en el rotulado de productos
alimenticios y que se encuentren en la comercializacion.

- Verificar mediante analisis de laboratorio, el cumplimiento del Articulo 6 de la
Resolucion 187 de 2006 que se cumpla ausencia de OGM en aquellos productos que
se comercializan como alimentos “organicos” o “ecoldgicos”, proporcionado al
consumidor informacién confiable para la declaracion de productos agropecuarios
ecoldgicos.

- Determinar la presencia de OGM no autorizado para uso en Colombia para maiz y soya
que ingrese a Colombia como materia prima para ser utilizada en la Industria
Alimenticia.

- Ampliar la cobertura de muestreo para identificacion de productos y materias primas
(Soya y maiz), para su verificacion de la reglamentacién sanitaria en materia de OGM.

5. MARCO LEGAL
El marco legal que respalda el presente documento se relaciona a continuacion:

- Ley 740 de 2002 expedida por el Congreso de Colombia “por medio de la cual se
aprueba el “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biol6gica”, hecho en Montreal, el veintinueve (29) de enero de dos
mil (2000)”.

- Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia — Vigencia desde el afio
2003 — “Contribuir a garantizar el nivel de proteccion en la transferencia, manipulacion
y uso de OGM que puedan tener efectos adversos para la conservacion de la
diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana,
centrandose en los movimientos transfronterizos”.

- Resolucion 00148 de 2004 Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural “Por la cual se
crea el Sello de Alimento Ecoldgico y se reglamenta su otorgamiento y uso”.
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Resolucion 187 de 2006 expedida por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
“Por la cual se adopta el Reglamento para la produccion primaria, procesamiento,
empacado, etiquetado, almacenamiento, certificacion, importacién, comercializacion y
se establece el Sistema de Control de Productos Agropecuarios Ecolégicos”.
Resolucion 4254 de 2011 expedida por el Ministerio de la Proteccion Social “Por medio
de la cual se expide el reglamento técnico que establece disposiciones relacionadas
con el rotulado o etiquetado de alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados — OGM — para consumo humano y con la identificacion de materias
primas para consumo humano que los contengan”.

Resolucion 2535 de 2017 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social “Por
la cual se efectia una delegacién en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima”.

Circular Conjunta No. 001 de 2012 entre Invima e ICA “que establece la adopcion y
desarrollo del mecanismo de coordinacion entre el Instituto Colombiano Agropecuario
ICA vy el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima para
realizar inspecciones conjuntas 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 puertos maritimos, aeropuertos y pasos
fronterizos”, relacionada con el mecanismo de coordinacién institucional para la toma
de muestras de origen vegetal que ingresen al pais en puertos, aeropuertos y pasos
terrestres de frontera.

Decreto 1071 de 2015 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Administrativo Agropecuario, Pesquero y de Desarrollo Rural y se establece
el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en salud o
alimentacion humana exclusivamente”.

Principios para el andlisis de riesgos de Alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos — CAC/GL 44-2003. - Norma del Codex Alimentarius para
el analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnoldégicos modernos,
derivados de plantas y de microorganismos, que se basan en la comparacién del OGM
con el alimento convencional.

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
obtenidos de plantas de ADN recombinante — CAC/GL 45-2003.

Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
producidos utilizando microorganismos de ADN recombinantes (CAC/GL 46-2003).
Directrices para la realizacién de la evaluacién de la inocuidad de los alimentos
obtenidos de animales de ADN recombinante (CAC/GL 68-2008).

Recopilacion de textos del Codex pertinentes al etiquetado de alimentos derivados de
la biotecnologia moderna (CAC/GL 76-2011).

6. DISENO ESTADISTICO

El disefio estadistico de este plan es no probabilistico; sin embargo, se tuvieron en cuenta
los resultados del Plan Nacional de Vigilancia y Control de OGM en alimentos del afio
2017. La distribucion de las muestras se realizé mediante afijacion 6ptima estratificada
para proporciones.
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Poblacion Objetivo
A continuacién, se describen los criterios que se tuvieron en cuenta para su definicion:

- Alimentos que tengan rotulado que declaran que son “libres de OGM” o “No
contienen OGM.

- Alimentos de origen organico o ecoldgico

- Productos importados de maiz (Blanco y amarillo) y materias primas derivadas de
soya (Proteina aislada y texturizada).

Unidades de muestreo

A. Alimentos que tengan rotulado que declaren que son “libres de OGM” o “no
contienen OGM”

Las unidades de muestreo estadistico para los productos nacionales, correspondioé a los
establecimientos de comercializacion tales como: Supermercados e hipermercados que
venden productos alimenticios y materias primas nacionales que declaran ser “libres de
OGM”. También se tendra en cuenta los establecimientos comerciales que expenden este
tipo de productos como tiendas especializadas (Naturistas, Mercados organicos, Tiendas
“fitness” o saludables), ubicadas en las ciudades de Bogota, Medellin, Cali y Barranquilla.

Por otra parte, para las unidades de muestreo estadistico de productos importados,
correspondi6 a los ingresados en los principales puertos y aeropuertos del pais
referenciados como alimentos o productos con declaraciones de “libre de OGM” o “no
contienen OGM” en los rotulos de etiquetas.

B. Alimentos de origen organico o ecolégico

Las unidades de muestreo estadistica correspondieron a los establecimientos de
comercializacion que venden productos alimenticios y materias primas nacionales o
importadas que declaran ser ecolégicos o de origen organico en los principales
supermercados e hipermercados. También se tendra en cuenta los establecimientos
comerciales que expenden productos de origen organico o ecolégico en tiendas
especializadas (Naturistas, mercados organicos, tiendas “fitness” o saludables), ubicadas
en las ciudades de Bogota, Medellin, Cali y Barranquilla.

C. Productos importados de maiz y materias primas derivadas de soya

Las unidades de muestreo estadistica correspondieron a las solicitudes de importacion de
los productos Maiz (Blanco y Amarillo) y de materias primas derivadas de soya (Proteina
aislada y texturizada) que fueron objeto de inspeccion y certificacion por parte del Invima'y
gue ingresaron por los puertos maritimos de Santa Martha, Barranquilla, Cartagena,
Buenaventura y el aeropuerto Alfonso Bonilla Aragén. Se muestrearon todos y cada uno
de los cargamentos importados.
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Tamafio de muestra

La distribucién de las muestras se realiza mediante afijaciébn éptima estratificada para
proporciones. (Justificacion del método) y que se buscaba con ello.

En la tabla 1 se relaciona el nUumero de muestras establecidas para cada uno de los tres
planes definidos en la poblacién objetivo

Tabla N° 1 Namero de muestras establecidas para cada Plan

NUumero de muestras
PLAN programadas

Rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM” o “No

contiene OGM” 166
OGM para alimentos de origen ecolégico 123
OGM no aprobados para maiz y soja, subproductos de soya importado 111

Descripciéon de la muestra

A. Alimentos que tengan rotulado que declaren que son “libres de OGM” o “no
contienen OGM” - Alimentos que se declaren como producto Ecolégico u
Organico

La muestra oficial esta constituida por dos (2) unidades de alimento, ésta corresponde a la
unidad de presentacion de venta al consumidor, correspondiente al mismo lote y fecha de
vencimiento.

En caso de que la unidad de venta al consumidor hubiera correspondido a un paquete o
empaque de varias unidades, ésta seria una (1) unidad de la muestra y por tanto para
completar las muestras requeridas, debian tomarse dos (2) paquetes correspondientes al
mismo lote y fecha de vencimiento.

B. Plan materias primas importadas Maiz y derivadas de Soya
La muestra oficial correspondi6 a 3.000 gramos de materia prima o producto de soya.
Toma de muestras
Para la toma de muestras se aplica el Manual de Toma de muestra de Alimentos y Bebidas
identificado dentro del Sistema de Gestion de Calidad Invima con el codigo IVC—INS—
MNOO2.

La toma de muestras se realiz6 entre el 15 de mayo al 30 de noviembre de 2018.

En la tabla 2, se detalla el nUmero de muestras que se ejecutaron en cada Plan.
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Tabla 2. Numero de muestras tomadas para cada Plan

PLAN N° de muestras N° de muestras N° de muestras
planeadas tomadas efectivas
Rotulado de alimentos que declaran que
son “Libres de OGM” O “No contiene 166 165 157
OGM”.
Rotqlqdo de productos Ecoldgicos u 123 122 121
Organicos

OGM no aprobados en Maiz y en materias

primas derivadas de soya 11l 117 117

En el caso del Plan de Rotulado de alimentos que declaran que son “Libres de OGM” O
“No contiene OGM”, que no alcanzaron el 100% en efectividad, correspondié a muestras
que fueron rechazadas desde laboratorio.

A. Plan de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM” 1
Las muestras fueron tomadas en diferentes establecimientos comerciales de las ciudades
de Barranquilla, Bogota, Cali y Medellin, y en el Aeropuerto El Dorado de la ciudad de
Bogota para un total de 165 muestras para rotulado de OGM (Tabla 3.)

Tabla 3. Total, de muestras tomadas para alimentos que declaran en sus etiquetas que
son “libres de OGM” segln su procedencia de fabricacién.

Rotulado OGM Importado 75
Aeropuerto El Dorado Bogota. 22
Bogota D.C
Barranquilla
Cali
Puerto de Barranquilla 11
Puerto de Cartagena 25

Rotulado OGM Nacional 90
Bogota D.C. 43
Barranquilla 15
Cali 20
Medellin 11
Puerto de Barranquilla 1

Total general 165

1 *no contiene OGM”
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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B. Plan de
Orgéanicos

rotulado de alimentos que declaran Productos Ecolbgicos u

Las muestras fueron tomadas en diferentes establecimientos comerciales de las ciudades
de Barranquilla, Bogot4, Cali y Medellin, y en el Aeropuerto ElI Dorado de la ciudad de
Bogot4 para un total de 122 muestras (Tabla 4.)

Tabla 4. Total de muestras tomadas para alimentos que declaran en sus etiquetas que son
productos Ecoldgicos u Organicos

Ecolbgicos Organicos OGM 122
Aeropuerto El Dorado Bogota 3
Bogota D.C. 37
Barranquilla 41
Cali 26
Medellin 15

C. Plan de muestreo de Maiz y Soya (Subproductos) importados

Para este plan se muestreo un total de (111) muestras de las cuales (29) corresponde a
maiz y (82) son muestras de Soya y sus derivados que ingresaron por los puertos de
Barranquilla, Cartagena, Santa Marta, Buenaventura y el Aeropuerto Alfonso Bonilla
Aragon de la siguiente manera:

Tabla 5. Total de muestras tomadas para materias primas

Santa Aeropuerto
Puerto/Aeropuerto Cartagena Barranquilla Marta Buenaventura Alfonso Total
Bonilla
Maiz blanco o amarillo 2 8 5 14 29
Proteina Aislada o
proteina texturizada 54 - - 20 8 82
TOTAL 56 8 5 34 8 111

Descripcién de las muestras

A. Planes de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM” o “no

contiene OGM” y plan OGM para alimentos de origen ecoldgico.

La muestra oficial esta constituida por dos (2) unidades del alimento. La unidad equivale a
la presentacion de venta al consumidor debiendo corresponder al mismo lote y fecha de
vencimiento. Cuando la unidad de venta al consumidor corresponde a un paguete o
empaque de varias unidades, ésta es una (1) unidad de muestra.
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Las unidades de muestras fueron utilizadas por el laboratorio de acuerdo a la siguiente
metodologia:

Dos (2) unidades son procesadas para analisis. (Sin contramuestra).
B. Plan de OGM maiz y soya importada.

La muestra oficial para este plan se establecié en 3000 gramos, que incluia la muestra y
contramuestra.

7. ANALISIS DE LAS MUESTRAS

Las muestras tomadas para los tres (3) planes fueron analizadas por el Laboratorio de
OGM del Invima, el cual se encuentra acreditado por el Organismo Nacional de
Acreditacion (ONAC) desde el 9 de junio de 2014. EI laboratorio aplicé andlisis que
incluyeron la deteccidn de secuencias de OGM descritos en la tabla 6, con el propdsito de
determinar la presencia o ausencia de derivados de OGM en las muestras analizadas.

Las secuencias promotoras (p35S FMV, p35S CaMV y pACT) se caracterizan por
promover la expresién de genes fordneos incorporados en la planta, de esta forma se
garantiza la induccidon de rasgos deseados como resistencia a plagas o enfermedades,
tolerancia a sequia, etc; en el caso del terminador tNOS, su funcion esta asociada a
detener la expresién del gen de interés, cuando no es necesario que continle su
induccion.

En términos generales se ha demostrado que todas estas secuencias que fueron
analizadas en el laboratorio no representan ningun tipo de riesgo para la salud humana,
cuando son consumidos a partir de productos alimenticios derivados de OGM.

Tabla 6. Analisis de deteccidon de secuencias OGM.

Secuencias a Caracteristica de Tipo de Aprobacién en Método analitico LD** Limite de
detectar la secuencia expresion Colombia* de cribado y % cuantificacion
confirmatorio
Promotor 35S Fuerte patrén de PCR en tiempo
del virus del expresion . real / sondas de
mosaico del higo | (Govindarajulu et Constitutiva S hibridacion en 0.05 N/A
(P35S FMV) al.,2008) formato multiplex.
Promotor 35S Alto nimero de
del virus del transformantes en PCR en tiempo
mosaico de la mono y real | sondas%e
coliflor (p35S dicotiledoneas Constitutiva Sl hibridacion en 0.05 N/A
CaMV) (Guglielmo and formato multiplex
Fernandez da uttiplex.
Silva, 2016)
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Secuencias a Caracteristica de Tipo de Aprobacion en Método analitico LD** Limite de
detectar la secuencia expresion Colombia* de cribado y % cuantificacion
confirmatorio
Terminador de la Contiene la sefial
nopalinasintasa de terminacién de
de la transcripcion y PCR en tiempo
Agrobact_erlum _dlrlge_ Ia_, N/A S| regl / son_qas de 0.05 N/A
tumefaciens poliadenilacion hibridaciéon en
(tNOS) (Guglielmo and formato multiplex.
Fernandez da
Silva ,2016)
Promotor de la Mayor expresion en
actina del arroz monocotiledéneas.
(PACT): silen('i/ilaegoernto a PCR en tiempo
I real / sondas de
((;S;ﬁ;izlmzzgnd Constitutiva Sl hibridacion en 0.05 N/A
. formato multiplex.
Fernandez da Silva, P
2016)

* Las secuencias p35S FMV, p35S CaMV, pACT y tNOS estan aprobadas en Colombia por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

** E| nivel de accién corresponde al limite de detecciébn o de cuantificacién para métodos analiticos cualitativos o cuantitativos
respectivamente

N/A: no aplica

8. RESULTADOS

Este Plan corresponde al muestreo de productos con rotulado de OGM para productos
nacionales e importados. De éste se fueron analizadas (278) muestras de las (287)
recolectadas correspondiente a un (97%) de efectividad del muestreo. Del universo de las
muestras analizadas se encuentra las pastas alimenticias, bebidas y snacks que fueron los
productos mas representativos en el muestreo.

A continuacién, se detalla los productos de acuerdo con su clasificacién versus el
porcentaje de representaciéon en el muestreo del presente Plan.

Clasificaciéon de Alimentos Porcentaje
Pastas Alimenticias 19%
Bebidas 13%
Snacks 12%
Semillas y nueces 12%
Cacao y subproductos 11%
Conservas de frutas 8%
Mezclas para preparar bebidas 6%
Conservas de vegetales 5%
Especias y condimentos 3%
Cereales 2%
Panaderia y galleteria 2%
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Clasificacion de Alimentos Porcentaje
Cereales y leguminosas 2%
Vinagre 1%
Alimentos Infantiles 1%
Grasas y Aceites 1%
Confiteria 1%
Leguminosas 1%
Total general 100%

Los productos que presentaron rechazo fueron muestreados en el Puerto de Cartagena, el
Aeropuerto El Dorado y en grandes superficies en las ciudades de Bogota, Cali, Medellin y
Barranquilla, a continuacién, los productos rechazados por Plan de Muestreo.

Plan de Muestreo/Clase de Alimento Namero de muestras con rechazo
Ecolégicos / Organicos OGM 8

Semillas y nueces

Snacks

Bebidas

Alimentos Infantiles

Conservas de vegetales
Rotulado OGM Importado

Bebidas

Snacks

Panaderia y galleteria

Pastas Alimenticias
Rotulado OGM Nacional

Pastas Alimenticias

Mezclas para preparar bebidas

Confiteria

P R P OO R NNNSNPR R R P ®

Leguminosas

N
S

Total general

El 9% de productos que fueron muestreados dentro de los Planes de OGM presentaron
incumplimiento de frente a lo establecido en la Resolucién 4254 de 2011, de los cuales el
(6%) corresponde a los Planes de Rotulado Nacional e Importado y el (3%) para productos
Ecoldgicos.

Los productos que presentaron incumplimiento corresponden a: Pastas Alimenticias de
fabricacion nacional (3%) seguidas en igual proporcion de productos: Snacks y Bebidas
importadas (1%), y Semillas y nueces Ecologicas/Orgénicas.
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Los causales de incumplimiento se basan en la identificacién de secuencias de OGM en
productos que declaran textos en el etiquetaje alusivos a no contener OGM, no obstante
los analisis demuestran lo contrario. Los productos que presentaron rechazos en el
muestreo presentan los siguientes textos:

Rotulado OGM Importado

"NON GMO Project VERIFIED nongmoproject.org”
NON-GMO PRODUCT
Certified NONGMO

Rotulado OGM Nacional

GMO FREE LIBRE DE TRANSGENICOS, 100% natural
GMO.
No OGM

Ecoldgicos Organicos OGM

"Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural Alimento Ecolégico"”.

Vegan
"USDA ORGANIC",
Certified organic by quality assurance international QAI

"CAAE Agricultura Ecoldgica"

Los analisis realizados por el laboratorio de OGM del Invima a los productos que declaran
en sus etiquetas que son “Libres de OGM” o “No contiene OGM” utilizando la técnica de
PCR en tiempo real, y con evaluacion de secuencias CP4EPSPS, p35CamV, pACT, PAT,
pFMV, tE9, t35CaMV y tNOS mostraron que existid deteccién de todas estas secuencias
en: Pastas Alimenticias, Snacks, Bebidas, Semillas y nueces, Confiteria, Mezclas para preparar
bebidas, Conservas de vegetales, Alimentos Infantiles, Leguminosas mostrando mayor
frecuencia de ocurrencia para la secuencia CP4EPSPS (25%), que corresponden a la
proteina Enolpirocil shikimato-3-fosfato sintasa de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4,
el (18%) del terminador E9 de la arveja 'y (10%) del terminador t35S CaMV del virus del
mosaico de la Coliflor.

30

25
25
20
18
12
10
10
7 7
& [
o
P 1355 Pact t-E9

CP4EPSPS

PORJENTAJE DE OCUREENCIA
i

7
P35s Tnos CaMv

TERMINADOR DEOGM
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Adicionalmente, el andlisis permitié detectar la presencia del promotor de actina de arroz
(PACT) en (8) muestras que no contenian arroz en su composicién, por lo cual se presume
la presencia adventicia de éste en el producto, o por eventual contaminacion en lineas de
produccién, lo que ocasiona que se presenten trazas en los productos finales. Es
importante aclarar que el analisis para (pAct) es de tipo cualitativo, por lo tanto no es
posible establecer cuél es el contenido total de arroz o derivados en los productos finales.
La secuencia pACT es un gen enddgeno del arroz (McElroy et al., 1990), su presencia se
presume que el alimento procesado contiene arroz puede llegar a ser modificado
genéticamente. Adicionalmente, los resultados obtenidos a partir del andlisis de trazas de
OGM son de caracter cualitativo, dado que no es posible cuantificar el nivel de este tipo de
secuencia.

Entre los ingredientes que se encontraron en los productos que presentaron secuencias de
OGM y que en sus empaques hacen declaraciones o proclamas de no contener OGM, se
detallan a continuacién:

Ingredientes Porcentaje
Soya 22%
Maiz 22%
Quinua 17%
Lentejas 9%
trigo 9%
Espelta 4%
Guisantes 4%
Yacon 4%
Arveja 4%
Manzana 4%

En rotulado de alimentos que declaran que son “Libres de OGM” o “No contiene OGM”.
Los productos que presentaron mayor porcentaje de incumplimiento corresponden a
aquellos que fueron muestreados y su totalidad fueron rechazados por presencia de OGM,
presentandose desviacion en el comportamiento del muestreo.

Para el muestreo de productos rotulados con textos OGM, aquellos que fueron
representativos por cantidad en el muestreo correspondi6 a: Pastas Alimenticias, las
cuales tuvieron una relacion directa con los rechazos identificados, de cada (30) muestras
(7) fueron rechazadas.
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Clases de Alimentos NImEs i e rtle\lcahrgsgz gir Rorcentaje (.%) de
muestras tomada OGM incumplimiento
Confiteria 1 100
Leguminosas 1 100
Panaderia y galleteria 4 2 50
Pastas Alimenticias 30 7 23
Mezclas para preparar bebidas 8 1 13
Snacks 18 2 1
Bebidas 18 2 1

9. MEDIDAS DE INTERVENCION

A. Alimentos de Origen Ecolégico u Organico

Para el presente Plan se presenta que los productos a base de semillas y nueces
conjuntamente con los Alimentos Infantiles fueron los mas representativos en cantidad de
muestreo y el porcentaje de incumplimiento se encuentra en un 50%; de lo cual se puede
inferir que de cada (2) muestras de producto (1) ha salido rechazada.

Clases de Alimentos Nimero total de Nimero de rechazos .Porcenyajg de
muestras tomada por OGM incumplimiento
Semillas y nueces 6 3 50
Panaderia y galleteria 2 1 50
Snacks 4 1 25
Alimentos Infantiles 5 1 20
Bebidas 6 1 17
Conservas de vegetales 12 1 8

B. Materias primas (Maiz — Soya y subproductos) importadas.

Este Plan corresponde al muestreo de materias primas (Maiz y Soya) que ingresaron por
los puertos maritimos. De éste se fueron analizadas (117) muestras correspondientes a un
(100%) de efectividad del muestreo, de las cuales el (18%) corresponde a Maiz en sus
variedades (Blanco y amarillo), el (98%) restante es Proteina de Soya.

A continuacion, se detalla la cantidad de muestras por materia prima de acuerdo a su
clasificacion versus el porcentaje de representacion del presente Plan.
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Productos/Subproductos Nimero de muestras
MAIZ BLANCO O AMARILLO 21
Maiz Amarillo 4
Maiz Blanco 17
PROTEINA DE SOYA 96
Concentrada 9
Aislada 81
Texturizada 6
Total general 117

De la totalidad de las muestras analizadas el 50% de soya proviene de los Estados
Unidos.

Porcentaje de

Producto/Pais de Origen representatividad

MAIZ BLANCO O AMARILLO 18%
Estados Unidos 18%
PROTEINA DE SOYA 82%
Estados Unidos 50%
Republica China 11%
Argentina 9%
Brasil 6%
Holanda 5%
Mexico 1%

El laboratorio de OGM del Invima aplico los siguientes ensayos:

Screening 1: Para deteccion cualitativa de los elementos especificos pFMV, p35S,
Tnos, pACT

Screening 2: Para deteccion cualitativa de los elementos especificos PAT, t35S CaMV,
t-39, CP4EPSPS

3PLEX Para eventos de maiz no autorizados, deteccién cualitativa del evento

control 1, evento control 2, y evento control 3.

Los resultados de andlisis realizados por el laboratorio de OGM del Invima a las materias
primas (maiz y soya), reporté secuencias de elementos especificos en la totalidad de las
muestras; asimismo los resultados corresponden a eventos aprobados por el CTN para su
ingreso a Colombia.
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Materias Primas/Hallazgos en analisis Porcentaje de muestras analizadas

MAIZ BLANCO O AMARILLO 18%
Eventos aprobados*

PROTEINA DE SOYA 82%
Eventos aprobados*

Total general 100%
*(Las secuencias se encuentran por debajo del LDO: 0,05%)

Si se comparan estos resultados con los obtenidos el afio anterior, es posible afirmar que
el comportamiento contindia siendo el mismo, un gran porcentaje del maiz que entra al pais
proviene de Estados Unidos, ya que existen evidencias que en este pais se cultivan
grandes extensiones de maiz genéticamente modificado (James, Clive. 2015). En el
analisis también qued6 demostrado que desde Argentina y Paises Bajos también ingresa
maiz con un 100% de trazas de OGM (Figura 8).

Figura.1l Analisis de deteccion de trazas de OGM por PCR en tiempo real en maiz y soya.

CP4EPSPS p35S.CaMV PACT
7 _ _ —
- — _ —
PAT pFMY tE9

Deteccion
. No
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Maiz 4

Materia prima importada

7 _ _

25 50 75 100

o

1358.CaMV tNOS

Soya

Maiz 4

4] 25 50 75 100 0 25 50 75 100
Porcentaje
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Nota: CP4EPSPS: 5-enolpiruvil-shiquimato-3- fosfato sintetasa; p35SCaMV: Promotor 35S del virus del
mosaico de la coliflor; pACT: Promotor de la actina del arroz; PAT: fosfinotricin-acetil transferasa; pFMV:
Promotor 35S del virus del mosaico del higo; tE9: terminador E9; t35SCaMV: terminador CaMV; tNOS:
Terminador de la nopalinasintasa de Agrobacterium tumefaciens

Figura 2. Andlisis de Materia prima importada con relacion a la presencia/ausencia de
trazas de OGM contrastada con el pais de procedencia
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10. CONCLUSIONES

- Dentro del Plan de vigilancia de productos con declaraciones “Libre de OGM” en el
rotulado se detectaron trazas de OGM, en un 56% en snacks, seguido de pastas y
cereales con un 41%, y finalmente otros productos y bebidas con un 25 y 26%
respectivamente. Entre los productos de origen organico que mostraron trazas de OGM
se destacan pastas y cereales con un porcentaje de 37%. Respecto al plan de
vigilancia de materias primas importadas se evidencio que el 100% del maiz que
provienen de Estados Unidos, Argentina, Paises Bajos y Brasil contiene trazas de
OGM. En el caso de la soya se logr6 demostrar que desde Estados Unidos y Brasil
entra soya con trazas de OGM con porcentajes de 87 y 67% respectivamente.

- Los Planes Nacionales de Vigilancia y Control de Organismos Genéticamente
Modificados en Alimentos demostraron que existe incumplimiento de la normatividad
establecida en la Resolucion 4254 de 2011, por cuanto se encontraron alimentos
procesados y materias primas con presencia de trazas de OGM y que declaran en sus
etiquetas ser “libres de OGM”. Asimismo los resultados demostraron que se
identificaron alimentos que declaran ser de origen ecoldgico y que contiene trazas de
OGM, lo cual contraviene lo establecido en el Articulo 6 de la Resolucién 187 de 2006,.

- Las medidas de prevencién aplicadas a (7) establecimientos para (14) productos en el
desarrollo de los presentes Planes de Muestreo por la presencia de resultados no
conformes se aplic6 lo siguiente: Dar a conocer los resultados de laboratorio
rechazados a la empresa correspondiente realizando la trazabilidad del producto;
aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en congelacion o suspension
temporal de la venta o empleo de productos y objetos para correspondiente el lote
involucrado hasta tanto se notifique la autorizacién de agotamiento de existencias de
empaque; y realizar un nuevo muestreo del alimento involucrado. Como hallazgo
excepcional con medida sanitaria de decomiso del producto y clausura temporal del
establecimiento debido a no contar con Registro Sanitario.

- El laboratorio del Invima tiene la capacidad de identificar OGM con métodos muy
especificos y de la alta sensibilidad, lo que permite defender los derechos del
consumidor y brindar a la poblacion colombiana confianza en las instituciones y el
sistema de inspeccion, vigilancia y control.

2 ARTICULO 60. INCOMPATIBILIDAD CON ORGANISMOS VIVOS GENETICAMENTE MODIFICADOS: No podran ser utilizados
“Organismos Vivos Genéticamente Modificados” sus productos o derivados, en ninguna de las etapas del sistema de produccién ecolégico.
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11.PROYECCIONES PARA EL PLAN DE VIGILANCIA OGM 2019.

- Ampliar la cobertura de muestreo de toma de muestras a otras ciudades y sitios de
ingreso al pais, a otras regiones del pais y a la mayor cantidad de comercios para
evitar el sesgo socioeconémico.

- Aplicar otros materiales de referencia certificados o materiales de Referencia que
permita aumentar el alcance de deteccion de eventos no aprobados bajo la
legislacién colombiana.

- Aplicar los mismos principios de deteccién de maiz en puertos de ingreso al pais a
la soya que se importa a Colombia.
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