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1. Resumen Ejecutivo

En las dltimas décadas, la utlizacion de alimentos derivados de organismos
genéticamente modificados (OGM) en la produccion industrial de alimentos, ha tenido
gran auge expandiéndose a nivel mundial, situacion de la que no ha sido ajena
Colombia. En tal sentido, el pais ha venido revisando el uso de estos productos y
verificando las disposiciones sobre textos de rotulado establecidas por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social mediante la Resolucion 4254 de 2011.

La ejecucién de los presentes planes de vigilancia y control de OGM, obedecio6 a la
necesidad de dar continuidad a la verificacion del cumplimiento de las disposiciones
establecidas en la normativa en materia de rotulado de alimentos con declaraciones
alusivas a ausencia de uso de

OGM, asi como al monitoreo del ingreso de eventos OGM de maiz y materias primas
de soya, por ser estas principalmente utilizadas en la elaboracion de una gran variedad
de productos alimenticios.

Para lo anterior, se revisé el cumplimiento de lo descrito en la Resolucion 4254 de
2011, en la relacion a la utilizacion de las declaraciones “Libre de OGM” “No contiene
OGM” o similares, lo cual conlleva a que estos productos verdaderamente no
contengan ingredientes que hayan sido objetos de modificacion genética y sean
considerados alimentos derivados de OGM.

Por otra parte, el Plan de monitoreo de productos ecoldgicos u organicos revisa el
cumplimiento del Articulo 6° de la Resolucién 187 de 2006, en lo referido a las
declaraciones de etiquetado ecolégico o aquellas que den a entender que por
naturaleza o contenido de ingredientes han sido procesados bajo el sistema de
produccion ecoldgico, por tanto no deben contener ingredientes OGM.

Es asi como el Plan OGM 2020, realiz6 la verificacion de 163 muestras de productos
alimenticios procesados que fueron recolectadas en los establecimientos de comercio
ubicados en las ciudades de Bogota, Medellin, Cali, Bucaramanga, Manizales, Pereira
y Barranquilla; y 50 muestras de materias primas entre maiz y soya (Proteina) que
ingresaron por los puertos maritimos de Buenaventura y Barranquilla. El disefio de
muestreo para los tres planes se basé en el método “no probabilistico” tomando de
base los resultados de los planes correspondientes a los ciclos 2018 — 2019.

La ejecucion de los Planes de Vigilancia y Control de OGM ha permitido establecer una
linea base que permita conocer el grado de cumplimiento de la normatividad sanitaria
en materia de rotulado de OGM y de uso de eventos OGM autorizados, aportando
valiosa informacién que sirva para el fortalecimiento de la Vigilancia Sanitaria en un
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contexto de globalizacion, produccion industrial y comercializacion, alrededor de este
tema.

Conclusiones:

Los Planes Nacionales de Vigilancia y Control de OGM del ciclo 2020, demostraron
que existe incumplimiento de la normatividad establecida en la Resolucién 4254 de
2011, por cuanto se encontraron alimentos procesados con presencia de trazas de
asociadas a OGM que declaran en sus etiquetas ser “libres de OGM” o similares.
Asimismo los resultados demostraron que se identificaron alimentos que declaran
ser de origen ecolégico y que contiene trazas asociadas a OGM, lo cual
contraviene lo establecido en el Articulo 6 de la Resolucion 187 de 2006.

De los productos analizados para el ciclo 2020 se encontré6 mayor representatividad
en los siguientes tipos de productos: pastas alimenticias de cereales y granos de
leguminosas, bebidas a base de soya y snacks con componentes de maiz, seguida
de productos a base de semillas y nueces y productos a base de cacao y
subproductos.

Diez (10) muestras de estos productos presentaron rechazos por presencia de
secuencias asociadas a OGM, en donde nueve (9) muestras corresponden a
productos con declaraciones en rotulado “Libres de OGM” o similares y una (1)
muestra corresponde a productos ecoldgicos/organicos.

Del total de productos, las pastas alimenticias tuvieron tres (3) muestras (2%),
seguido de frutas y verduras, dos (2) muestras (1%), presentaron incumplimiento

De los productos rechazados por declarar las expresiones “Libre de OGM” o “No
contiene OGM” o similares y presentar secuencias asociadas a OGM, el 30%
contiene subproductos de soya en su composicion y el 20% contiene subproductos
de maiz.

El 100% de maiz y subproductos de soya, objeto del Plan de muestreo, no
presentaron resultados para el ingreso de eventos no autorizados.

El 100% de maiz y el 70% de subproductos de soya muestreados en puertos
maritimos que ingresaron al pais durante el periodo comprendido entre el 15 de
enero al 30 de diciembre de 2020, provinieron de Estados Unidos, lo que corrobora
las estadisticas de produccién mundial. (Ver Figura 1. Paises con cultivos
genéticamente modificados (ISAAA, 2019) del presente documento.
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2. Glosario

Alimento derivado de OGM: Alimento derivado en su totalidad o en una parte de
un OGM.

Biosequridad: 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 inyeccién directa en células u
organulos, o la fusién de células mas de la familia taxonémica, que superan las
barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacidon y que no
son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional.

Etiguetado Ecoldgico: 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 produccion ecologica.

Evento: Materia prima obtenida a partir de tecnologia ADN recombinante la cual
comprende una serie de caracteristicas Unicas diferentes a las de su contraparte
convencional

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 bioldégica 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.

Movimiento transfronterizo: Movimiento de Organismos Vivos Modificados (OVM),
de un pais a otro mediante importacion o exportacion.

Producto Ecoldgico: Se refiere a los productos agropecuarios, acuicolas y
pesqueros primarios y aquellos productos procesados que sean dirigidos a la
alimentacién 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
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Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Se incluye dentro de este concepto los
denominados biolégicos y/u organicos.

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

Trazabilidad de OGM: Capacidad de hacer seguimiento a las trazas asociadas a
OGM y a los productos alimenticios elaborados a partir de OGM o que los contengan, a
lo largo de las cadenas de produccion y distribucion en todas las fases de su
fabricacion y comercializacion.

3. Introduccidn

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 funcién de las necesidades de 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 la
modificacién genética se ha realizado es en la materia prima, mas no en el alimento
como tal. Un alimento puede contener ingredientes que provienen de un OGM
(aceite de soya o harina de maiz) o ser directamente un OGM (Mazorca o Papaya).

A nivel mundial la mayoria de cultivos biotecnolégicos estan relacionados con soya,
maiz, canola y algodon. En esa medida 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 biotecnologicos (ISAAA, 2019), sin embargo ya hay mas de 30 paises
involucrados con cultivos biotecnologicos (Figura 1). 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 cientifico/técnica que corrobore que
los transgénicos afectan la salud de animales y/o humanos.

Figura 1. Paises con cultivos geneticamente modificados (ISAAA, 2019)
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Do you know where biotech crops are grown?
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Para el caso de Colombia (Figura 2), segun cifras de la Asociacion de
Biotecnologia vegetal Agricola (AGROBIO), en 2018 se sembraron cultivos
transgenicos en 24 departamentos del pais, siendo el Meta el departamento lider
con 21,510 hectareas (Ha) seguido de Tolima con 18,492 (Ha). Por otra parte
segun cifras del Instituto Colombiano Agropecuario —ICA-, en el afio 2018, se
sembré en Colombia un total de 88,129 (Ha) con cultivos transgénicos distribuidos
entre 76,014 (Ha) de maiz, 12,103 de algodén y 12 (Ha) de flores azules
(AGROBIO, 2019).

Figura 2. Mapa de cultivos geneticamente modificados en Colombia en 2018 (AGROBIO, 2019)
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En relacién a la regulacién, en Colombia, con la ratificacion del Protocolo de
Cartagena sobre la Bioseguridad de la Biotecnologia, mediante la Ley 740 de 2002
la expedicién del decreto 4525 de 2005 y la la resolucion de delegacion del 2535 de
2017 se establece que los productos OGM de uso en salud y alimentacion humana
exclusivamente, solo pueden ser autorizados por la autoridad competente en
cabeza del Invima, desde el afio 2017. Dicho proceso de autorizacion se lleva a
cabo previa recomendacion del Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de
Organismos Vivos Modificados —OVM- para uso en salud o alimentaciéon humana —
CTNSalud-. Actualmente, se encuentran aprobados, 146 distintos eventos para uso

en salud y alimentacién humana exclusivamente (Tabla 1).

Tabla 1. Eventos OGM autorizados para uso en Salud y Alimentacién
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Numero

ORGANISMO NOMBRE COMUN eventos
aprobados

Algoddn 24
Arroz 2
Canola 5
Maiz 85
Remolacha Azucarera 1
Soya 28
Trigo 1
Total general 146

Por otra parte, en relacion a los alimentos procesados, actualmente en los puntos de
comercializacion hay mas de 30.000 alimentos procesados que contienen
componentes a base de maiz y soya. Algunos de los alimentos mas comunes e
ingredientes de alimentos que proceden de plantas genéticamente modificadas son:

- Aceites de soya, maiz, algodon y canola GM.

- Lecitina para chocolates, galletas y helados de soya GM.

- Azucares, jarabes dulces y colorante caramelo de bebidas gaseosas.
- Cerveza hecha con gris de maiz.

- Quesos preparados con bacterias GM.

- Panes hechos con levaduras GM.

- Harinas y almidones de maiz y sus derivados.

- Salsas.

- Embutidos.

En Colombia existen mas de 250 registros sanitarios de alimentos de maiz o a base de
maiz y mas de 300 registros sanitarios de alimentos de soya.

El Invima a su vez, a través de la ejecucion de los Planes de muestreo, vigila el
cumplimiento de la reglamentacion sanitaria asociada a OGM en tres componentes
basicos:

- Vigilancia y control de alimentos que declaran en su rotulado que son “libres
de OGM”, “No contiene OGM” o similares. (Resolucion 4254 de 2011).

- Vigilancia y control de aquellos productos que se comercializan como
“alimentos organicos” o “alimentos ecoldgicos”, los cuales no deben tener
ingredientes OGM. (Resolucién 187 de 2006).
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- Vigilancia y control de eventos OGM no aprobados en Colombia. (Protocolo
de Cartagena).

4. Objetivos
4.1. Objetivo General

Verificar el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria para fines de
etiquetado asociados a OGM conforme a lo establecido en la Resolucién 4254
de 2011 y Articulo 6° de la Resolucién 187 de 2006; y vigilar el ingreso de
eventos OGM no aprobados a Colombia.

4.2. Objetivos Especificos

- Confirmar mediante analisis de laboratorio la veracidad de las declaraciones
“‘Libres de OGM”, “No contiene OGM” o cualquier otra declaracion similar,
que se encuentre en el rotulado de productos alimenticios en la
comercializacion.

- Verificar mediante andlisis de laboratorio, el cumplimiento del Articulo 6° de
la Resolucion 187 de 2006 en donde se indica ausencia de OGM en aquellos
productos que se comercializan como alimentos “organicos” o “ecoldgicos”,
proporcionado al consumidor informacion confiable para la declaracién
de productos agropecuarios ecoldgicos.

- Detectar la presencia de eventos OGM no autorizados de maiz y soya que
ingresen a Colombia como materia prima para uso en alimentacién y
consumo humano.

- 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

- Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia — Vigencia
desde el afio 2003 — “Contribuir a garantizar el nivel de proteccién 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”.

- 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 Bioldgica”, hecho en

Montreal, el velntlnueve (29) de enero de dos mil (2000)”.
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- Resolucion 00148 de 2004 expedida por el Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural “Por la cual se crea el Sello de Alimento Ecologico y se
reglamenta su otorgamiento y uso”.

- 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 Ecoldgicos”.

- Resolucion 4254 de 2011 expedida por el Ministerio de la Proteccién Social
‘Por medio de la cual se expide el reglamento técnico que establece
disposiciones relacionadas con el rotulado o etiguetado 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 efectua una delegacidén en el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima”.

- Circular Conjunta No. 001 de 2012 entre Invima e ICA “que establece la
adopcién y desarrollo del mecanismo de coordinacién entre el Instituto
Colombiano Agropecuario ICA y 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 coordinacion 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 expedido por? “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
biotecnolégicos 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.
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- 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 realizacion de la evaluaciéon de la inocuidad de los
alimentos obtenidos de animales de ADN recombinante (CAC/GL 68-2008).

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

6. Disefio Estadistico

El método de muestreo aplicado al presente 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 2019. EI nimero de muestras definidas para
el presente Plan correspondié a 213, esto contando con la capacidad analitica del
Laboratorio de OGM del Invima y la situacion por pandemia que limito la
operatividad en la toma de muestras.

6.1. Poblacion Objetivo

A continuacion, se describen las categorias que se tuvieron en cuenta para la
definicién de la poblacién:

- Alimentos que en su rotulado declaran ser “libres de OGM” y/o “No contienen
OGM y/o declaraciones similares.

- Alimentos que en su etiquetado declaran ser de origen organico o ecoldgico.

- Maiz (blanco y amarillo) y soya y productos derivados de soya tales como:
proteina aislada y texturizada importadas.

6.2. Unidades de muestreo

6.2.1. Alimentos que en su rotulado declaran ser “libres de OGM” o “NO
contienen OGM o declaraciones similares

Las unidades de muestreo estadistico, correspondieron a los establecimientos de
comercializacién de productos alimenticios nacionales e importados que declaran
ser “libres de OGM”, “NO contienen OGM” o similares tales como: supermercados
de cadena, hipermercados, tiendas especializadas: Naturistas, mercados
organicos, tiendas “fitness” o denominadas “saludables”, ubicadas en las ciudades
de Bogotéa, Medellin, Cali, Bucaramanga, Manizales, Pereira y Barranquilla.
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6.2.2. Alimentos de origen orgénico o ecoldgico

Como en el plan anterior, las unidades de muestreo correspondieron a los
establecimientos de comercializacion de productos alimenticios que declaran ser
ecolégicos o de origen organico ubicados en los principales supermercados e
hipermercados, tiendas especializadas tales como: naturistas, mercados organicos,
tiendas “fitness” o las denominadas “saludables”, ubicadas en las ciudades de
Bogota, Medellin, Cali, Bucaramanga, Manizales, Pereira y Barranquilla.

6.2.3. Maiz (blanco y amarillo) y soya y productos derivados de soya tales como:
Proteina aislada y texturizada importadas.

Las unidades de muestreo estadistico correspondieron a las solicitudes de
importacion de los productos maiz (blanco y amarillo) y materias primas derivadas
de soya (proteina aislada y texturizada) que fueron objeto de inspeccion y
certificacion por parte del Invima y que ingresaron por los puertos maritimos de
Santa Martha, Barranquilla, Cartagena, Buenaventura y el aeropuerto Alfonso
Bonilla Aragon. Se muestrearon todos y cada uno de los cargamentos importados.

6.3. Tamafo de muestra

El nimero de unidades de muestreo que constituyen la muestra total, se realizo
mediante la técnica de afijacion 6ptima estratificada para proporciones. Para ello se
utiliza la siguiente formula:

—_—

Wi Pp(1— Pp)

—

i=1Wh"v'l'Ph[1_ P.)

n, =n

h: Es el estrato h-ésimo que representa el producto. En total para esté plan son
4.

W,: Proporcion total de muestras en el h-ésimo producto, segun resultados del
estudio de 2018.

P,. Es la proporcion de resultados no conformes en el h-ésimo producto,
especificada segun resultados del estudio de 2018.

; Es el numero de muestras a distribuir.

L: Es el numero de productos.

En la tabla 2. se relaciona el numero de muestras establecidas para cada uno de
los planes definidos en la poblacién objetivo.
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Tabla N° 2. NUmero de muestras establecidas para cada Plan

Rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM” o “No 86
contiene OGM” o similares

OGM para alimentos de origen ecolégico 77
OGM no aprobados para maiz y soja, subproductos de soya importado 50
TOTAL MUESTREO 213

6.4. Descripciéon de la muestra

6.4.1. Alimentos que tengan rotulado que declaren que son “libres de OGM” o
“no contienen OGM” o similares- Alimentos que se declaren como
producto ecol6gico u organico

La muestra oficial fue constituida por dos (2) unidades de producto, ésta
corresponde a la unidad de presentacién de venta al consumidor, con un mismo
lote y fecha de vencimiento.

Para unidades de venta empacadas en paquete o empaque de varias unidades,
ésta seria una (1) unidad de la muestra de la toma debiéndose tomar dos (2)
paguetes del mismo lote y fecha de vencimiento, para analisis de laboratorio.

6.4.2. Plan materias primas importadas Maiz y derivadas de Soya

La muestra oficial correspondié a un peso de 3.000 gramos de maiz y derivados de
soya.

6.5. Toma de muestras
El proceso se realiz6 teniendo en cuenta lo descrito en el Manual de Toma de
muestra de Alimentos y Bebidas Invima codigo IVC-INS-MNO002, cumpliéndose

entre el 15 de enero al 30 de diciembre de 2020.

En la siguiente tabla, se detallan las cifras de muestras que se ejecutaron en cada
Plan.
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Tabla 3. NUumero de muestras tomadas para cada Plan

N° de muestras N° de muestras N° de muestras

PLAN .
planeadas tomadas analizadas

Rotulado de alimentos que
declaran que son “Libres de
OGM” O “No contiene OGM”. o 96 86 86
similares.
Rotu!ado de' _ productos 87 77 77
Ecolégicos u Organicos
OGM no aprobados en Maiz y
en materias primas derivadas 91 50 50
de soya
TOTALES 274 213 213

En el caso del Plan de alimentos de OGM que no alcanzaron el 100% en la etapa
de muestreo, obedecid a la situacion de pandemia en la cual las limitaciones para
toma de muestras fueron la causa principal para no conseguir el numero
programado.

6.5.1. Plan de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM”*

Las muestras fueron tomadas en hipermercados, supermercados de grandes
superficies, tiendas especializadas o comercio en general donde se comercializan
estos productos ubicados en las ciudades de Bogota, Medellin, Cali, Bucaramanga,
Manizales, Pereira y Barranquilla, también se incluye el apoyo de las Entidades
Territoriales de Salud (ETS) en la toma de muestras.

A continuacion se detalla el comportamiento de la recoleccion de muestras
realizada por ciudad.

1 “no contiene OGM”como asi, no entiendo este pie de pagina?
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Tabla 4. Muestras de productos tomadas Plan Rotulado OGM

ROTULADO OGM TOTAL MUESTRAS
Centro Oriente 2 (Bogotad) 30
Costa Caribe 1 (Barranquilla) 18
occidente 1 (Medellin) 7
Occidente 2 (Cali) 3
Centro Oriente 1 (Bucaramanga) 3
Eje cafetero 3
ETS 11
TOTAL 75

6.5.2. Plan de rotulado de alimentos que declaran Productos Ecoldgicos u
Organicos

Del mismo modo que el Plan de rotulado OGM, las muestras fueron tomadas en
hipermercados, supermercados de grandes superficies, tiendas especializadas
donde se comercializan estos productos ubicados en las ciudades de Bogota,
Medellin, Cali, Bucaramanga, Manizales, Pereira y Barranquilla, también se incluye
el apoyo de las Entidades Territoriales de Salud (ETS) en la toma de muestras.

Tabla 5. Muestras de productos tomadas Plan Rotulado Ecolégicos u Organicos

ROTULADO ECOLOGICO TOTAL MUESTRAS
Costa Caribe 1 (Barranquilla) 20
Centro Oriente 2 (Bogotd) 22
Occidente 2 (Cali) 12
occidente 1 (Medellin) 3
Eje Cafetero 3
Centro Oriente 1 (Bucaramanga) 5
ETS 6
TOTAL 71
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6.5.3. Plan de muestreo de Maiz y Soya y subproductos de soya de origen
importado.

Para este plan se tomaron muestras de Maiz y derivados de soya que ingresaron
por los puertos de Barranquilla, Cartagena, Santa Marta, Buenaventura y el
Aeropuerto Alfonso Bonilla Aragén de la siguiente manera:

Tabla 6. Muestras de materias primas (maiz — soya)

Puertos TOTAL MUESTRAS
Puerto de Santa Marta 4
Puerto de Barranquilla 16
Puerto de Cartagena 8
Puerto de Buenaventura 14
Aeropuerto Alfonso Bonilla Aragon 8
Total 50

6.6. Descripcién de las muestras

6.6.1. Planes de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM” o
“no contiene OGM” y similares y plan OGM para alimentos de origen
ecoldgico y organico.

La muestra oficial estaba constituida por dos (2) unidades del producto alimenticio,
equivalente a la presentacién de venta al consumidor, correspondiente al mismo
lote y fecha de vencimiento. No se tomé contramuestra.

6.6.2. Plan de OGM maiz y soya importada.
La muestra oficial para este plan se establecié en un peso de 3.000 gramos.
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. El laboratorio aplicé analisis que
incluyeron la deteccién de secuencias de OGM descritos en la tabla 7, con el
propoésito de determinar la presencia o ausencia de secuencias asociadas a OGM
en las muestras analizadas.

Las secuencias promotoras (estandar del laboratorio), se caracterizan por promover
la expresion de genes foraneos mcorporados en Ia planta de esta forma se
nstituto Nacional d ilancia de ientos y Alimento vima
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garantiza

Minsalud

la induccién de

rasgos deseados como

resistencia a plagas o

enfermedades, tolerancia a sequia, etc., en el caso del terminador tNOS, su funcién
esta asociada a detener la expresion del gen de interés, cuando no es necesario

que continde su induccion.

Tabla 7. Analisis de deteccién de secuencias asociadas a OGM.

Secuencias a | Caracteristica Tipo de Aprobacion Método LD** Limite de
detectar de la expresion en analitico de % cuantificacion
secuencia Colombia* cribado y
confirmatorio
Promotor 35S Fuerte patron de PCR en tiempo
del virus del expresién real / sondas de
mosaico del (Govindarajulu Constitutiva S| hibridacién en 0.05 N/A
higo (p35S et al.,2008) formato
FMV) multiplex.
Promotor 35S Alto nimero de
del virus del transformantes PCR en tiempo
mosaico de la en mono y real / sondas de
coliflor (p35S dicotiledéneas Constitutiva Sl hibridacion en 0.05 N/A
CaMV) (Guglielmo and formato
Fernandez da multiplex.
Silva, 2016)
Terminador de Contiene la
la sefal de
nopalinasintas terminacion de PCR en tiempo
a de la transcripcion real / sondas de
Agrobacterium y dirige la N/A Sl hibridacion en 0.05 N/A
tumefaciens poliadenilacion formato
(tNOS) (Guglielmo and multiplex.
Fernandez da
Silva ,2016)
Promotor de la | Mayor expresion
actina del en
arroz (pACT). monocotiledonea PCR en tiempo
s. Menor real / sondas de
silenciamento a Constitutiva Sl hibridacion en 0.05 N/A
largo plazo formato
(Guglielmo and multiplex.
Fernandez da
Silva, 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 accion corresponde al limite de deteccion o de cuantificaciobn para métodos analiticos cualitativos o cuantitativos

respectivamente
N/A: no aplica
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8. Resultados

Para el Plan de rotulado de OGM y productos ecoldgicos — organicos, fueron
analizadas un total de 163 muestras recolectadas de las 183 programadas,
correspondientes a un 89% de cumplimiento en muestreo.

El plan de muestreo para rotulado OGM y productos declarados como ecoldgicos
arrojo el 7% de productos rechazados por identificacién de secuencias asociadas a
OGM en su contenido. De dicho resultado el 6% (9 muestras) corresponde a
productos con declaraciones “Libre de OGM”, “No contiene OGM” o similares y el
1% (1 muestra) recae sobre productos declarados de origen Ecolégico u organico,
como se ilustra en el siguiente grafico.

Grafico 1. Resultados Plan Muestreo Rotulado OGM — Ecoldgicos y Organicos
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Del universo de las muestras analizadas se encontré6 mayor representatividad por
tipo de producto en: pastas Alimenticias, seguido de frutas y verduras.
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Tabla 8. Porcentaje de representacion por clase de productos

TIPO ALIMENTO No PORCENTAJE
bebidas 35 21%
cereales 44 27%
derivados cacao 5 3%
frutas y verduras 39 24%
pastas alimenticias 9 6%
salsas 18 11%
snacks 13 8%
Total general 163 100%

Los productos que presentaron rechazo por presencia de trazas OGM, fueron
muestreados en almacenes de grandes superficies ubicados en las ciudades de
Bogota, Medellin, Cali, Bucaramanga, Manizales, Pereira y Barranquilla, a
continuacion los productos rechazados por Plan de Muestreo.

Tabla 9. Productos rechazados por Plan de Muestreo

ROTULA ROTULA
TIPO ALIMENTO g OUO Gl\lzo ECOOLUO GIICDI% PORCENTAJE
bebidas 1 1 2%
cereales 2 0 1%
derivados cacao 0 0 0%
frutas y verduras 2 0 1%
pastas alimenticias 3 0 2%
salsas 0 0 0%
snacks 1 0 1%
Total general 9 1 7%

Del total de productos que presentaron incumplimiento, las Bebidas tienen un
incumplimiento del 2% en el total de muestras analizadas, los cereales el 1%, frutas
y verduras el 1%, las pastas Alimenticias el 2% y los snacks el 1% del total de
muestras analizadas.

Los causales de incumplimiento se basan en la identificacibn de secuencias
asociadas a OGM en productos que declaran textos en el etiquetaje alusivos a no
contener OGM o similares, no obstante los analisis demuestran lo contrario.
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Los productos que presentaron rechazos en el muestreo presentan los siguientes
textos:

Tabla 10. Declaraciones en rotulado por Plan de Muestreo

Rotulado OGM

"NON GMO Project VERIFIED nongmoproject.org"
NON-GMO PRODUCT
Certified NONGMO
GMO FREE LIBRE DE TRANSGENICOS, 100% natural
GMO.
No OGM

Ecolégicos Organicos OGM
"Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural Alimento Ecolégico”.
Vegan
"USDA ORGANIC",
Certified organic by quality assurance international QAI
"CAAE Agricultura Ecologica”

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” o
similares utilizando la técnica de PCR en tiempo real, y con evaluacion de las
secuencias CP4EPSPS, p35CamV, pACT, PAT, pFMV, tE9, t35CaMV y tNOS,
mostraron que existio 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 pACT con el 37% y CP4EPSPS 22%, que
corresponden a la proteina Enolpirocil shikimato-3-fosfato sintasa de Agrobacterium
tumefaciens.
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Grafico 2. Porcentaje de presencia de secuencias OGM
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Fuente: Datos Plan de Muestreo Rotulado OGM — Ecolégicos.

Adicionalmente, el analisis permitié detectar la presencia del promotor de actina de
arroz (pACT) en 1 muestra que no contenia arroz en su composicion, por lo cual se
presume la presencia adventicia de éste en el producto, o por eventual
contaminacién en lineas de produccion, 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 en razén a que el alimento
procesado contiene arroz que puede llegar a ser modificado genéticamente de
manera natural.

Entre los ingredientes OGM que se encontraron en los productos que presentaron
secuencias y que en sus empaques hacen declaraciones o proclamas de no
contener OGM, se detallan a continuacion:
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Tabla 11. Ingredientes con posibles secuencias de OGM en productos rechazados

INGREDIENTE NUMERO PORCENTAJE
frutas y verduras 4 40%
maiz 3 30%
soya 1 10%
trigo 2 20%
Total general 10 100%

Fuente: Datos Plan de Muestreo Rotulado OGM-Ecolégicos

8.1. Rotulado de alimentos que declaran que son “Libres de OGM” o “No
contiene OGM” o similares

Los productos rotulados con textos OGM que tuvieron mayor representatividad
correspondieron a Snacks.

Tabla 12. Comportamiento de resultados rotulado OGM por clase de alimento

TIPO ALIMENTO MUESTRAS | RECHAZOS |PORCENTAJE
bebidas 18 1 6%
cereales 23 2 9%
derivados cacao 2 0 0%
frutas y verduras 20 2 10%
pastas alimenticias 5 3 60%
salsas 11 0 0%
snacks 7 1 14%

Fuente: Datos Plan de Muestreo Rotulado OGM 2020
- Medida de intervencion
De los 96 resultados, se presentaron nueve (9) rechazos para el presente Plan,
este caso identificado se incluye de marea forzada dentro del plan de muestreo
para 2021, lo anterior con el fin de un nuevo muestreo y analisis de este producto.

8.2. Alimentos de Origen Ecol6gico u Organico

Para el presente Plan se presenta que los productos bebidas presentaron un (1)
resultado con muestra rechazada.
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Tabla 13. Comportamiento de resultados Plan Ecolégicos por clase de alimento

TIPO ALIMENTO MUESTRAS | RECHAZOS | PORCENTAJE
bebidas 15 1 7%
cereales 20 0 0%
derivados cacao 2 0 0%
frutas y verduras 18 0 0%
pastas alimenticias 5 0 0%
salsas 10 0 0%
snacks 7 0 0%

Fuente: Datos Plan de Muestreo Ecolégico-Organico. 2020

- Medidas de intervencion.

El caso identificado se incluyes de marea forzada dentro del plan de muestreo para
2021, lo anterior con el fin de un nuevo muestreo y analisis de este producto.

8.3. Materias primas (maiz — subproductos soya) importadas.
Este Plan corresponde al muestreo de materias primas (maiz y subproductos soya)
que ingresaron por los puertos maritimos objeto del presente Plan. De alli fueron
analizadas 50 muestras correspondientes a un 55% de efectividad del muestreo.
A continuacion se detalla la cantidad de muestras por materia prima de acuerdo a

su clasificacion versus el porcentaje de representacion del presente Plan.

Tabla 15. Participacién muestras tipo de producto
Plan Materias primas importadas

PRODUCTO MUESTRAS
MAIZ 19
SOYA 31
Total general 50

De la totalidad de las muestras analizadas para el presente Plan el 62%
corresponde a Proteinas de soya y el 38% para Maiz. Por otra parte, el 100% de
maiz proviene de los Estados Unidos.

El laboratorio de OGM del Invima aplico los siguientes ensayos:
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Screening 1: Para deteccion cualitativa de los elementos especificos
pFMV, p35S, Tnos, pACT

Screening 2: Para deteccidn cualitativa de los elementos especificos PAT,
t35S CaMV, t-39, CP4EPSPS
3PLEX Para eventos de maiz no autorizados, deteccion cualitativa

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

Fuente: Laboratorio OGM — Invima. Afio 2020

Los resultados de analisis realizados por el laboratorio de OGM del Invima a las
materias primas (maiz y soya), reportd 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.

Tabla 17. Resultados Andlisis de laboratorio
Plan Materias primas OGM importadas

Porcentaje de muestras

Materias Primas/Hallazgos en analisis analizadas

MAIZ BLANCO O AMARILLO 38%
Eventos aprobados*

PROTEINA DE SOYA 62%

Eventos aprobados*

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

9. Conclusiones

- EI plan de muestreo para rotulado OGM vy productos declarados como
ecologicos y organicos arroj6 el 7% de productos rechazados por
identificacion de secuencias asociadas a OGM en su contenido.

- Del total de muestras rechazadas, el 6% corresponde a productos con
declaraciones de “Libre de OGM” “No contiene OGM” o similares y el 1%
recae sobre productos declarados de origen ecoldgico u organico.

- Del total de muestras rechazadas las bebidas representan un 2%, seguidas
por las pastas con un 2%.
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- Del Plan de vigilancia de productos con declaraciones “Libre de OGM” se
detectaron trazas de OGM, en un 7%.

- Entre los productos de origen organico/ecoldgico que contienen secuencias
de OGM, se encontr6 una (1) muestra en bebidas, equivalente a 1%.

- EI plan de vigilancia de materias primas (maiz, soya) importadas, evidencia
que el 100% del maiz que provienen de Estados Unidos contiene trazas de
OGM.

- El principal exportador de productos derivados soya OGM es Estados Unidos
con un porcentaje de 99%.

- Los resultados NO CONFORMES fueron incluidos de manera forzosa para
muestreo en el plan 2021.

- Si se comparan los resultados del Plan materias primas maiz con los
obtenidos el afio anterior, se puede afirmar que el comportamiento continda
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).

10.Proyecciones para el Plan de Vigilancia OGM 2021.

- Ampliar la cobertura de muestreo de toma de muestras a otras ciudades,
para aumentar el censo de productores e importadores de este tipo de
productos.

- 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.

- Continuar con el monitoreo y vigilancia en la identificacién de secuencias de
maiz y soya en puertos de ingreso al pais como apoyo al cumplimiento del
Protocolo de Cartagena Articulo 17.

- Agregaria aglo de los no conformes que serans ometidos a controles
obligatorios o algo asi
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