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1. GLOSARIO

Biotecnologia: Es una aplicacion tecnolégica en la cual se utilizan sistemas biolégicos, organismos vivos o
alguno de sus derivados para crear o modificar productos o procesos.

Declaracion de Propiedades: Cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que un alimento tiene
cualidades especiales por su origen, propiedades nutritivas, naturaleza, elaboraciéon, composicién u otra
cualidad cualquiera.

Etiquetado Ecolégico: 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 ecoldgica.

Evento Autorizado: Denominacion que se le brinda a un Organismos Genéticamente Modificado que presenta
una serie de caracteristica (s) Unica (s), obtenidas mediante la aplicacion de tecnologia ADN recombinante, sus
desarrollos o avances, el cual cuenta con una autorizacion de uso y movimiento transfronterizo por la autoridad
competente.

Ingrediente: Sustancia que se emplea en la fabricacion o preparacion de un alimento presente en el producto
final, aunque posiblemente en forma modificada, incluidos los aditivos alimentarios.

Hipersensibilidad alimentaria: Se define como la presencia de sintomas o signos recurrentes, confirmados
objetivamente, originados por la ingesta de un alimento o ingrediente alimentario a una dosis tolerada por
personas sanas

Organismos Genéticamente Modificados (OGM): Son organismos a los cuales se les ha insertado una nueva
combinacién de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de tecnologia ADN
recombinante, sus desarrollos o avances; asi como sus partes, derivados o productos que los contengan con
capacidad de reproducirse o transmitir informacion genética.

Organismo Vivo: 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 Ecolégico, Biolégico u organico: 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 resolucién 187 de 2006, y que han sido certificados por una entidad debidamente
autorizada por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural.
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2. INTRODUCCION

Dentro de la aplicacion de la biotecnologia se encuentran los Organismos Genéticamente
Modificados (OGM o GMO por su sigla en inglés) que son organismos a los cuales se les ha insertado
una nueva combinacion de material genético para otorgarle ciertas caracteristicas que su contraparte
no modificada genéticamente antes no poseia. Por otra parte, los alimentos derivados de organismos
genéticamente modificados son aquellos obtenidos a partir de un OGM o que contienen ingredientes
provenientes de plantas modificadas por ingenieria genética. Es importante recordar que lo que se
modifica es el organismo (planta, microorganismos o el animal) y NO el alimento. Dichos alimentos
pueden presentar ventajas, tales como la disminucion de los costos de produccion, cultivos mas
resistentes a plagas y enfermedades, menor utilizacion de fertilizantes, plaguicidas y otros
compuestos quimicos, posibilidad de siembras en lugares dificiles, mejores atributos alimenticios,
entre otros (Castafo et al. 2019).

En nuestro pais, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima - es la
autoridad sanitaria nacional competente para llevar a cabo las actividades de inspeccion, vigilancia
y control en el procesamiento e importaciéon de alimentos y materias primas, evaluar los factores de
riesgo y expedir las medidas sanitarias relacionadas (Ley 100 de 1993 — articulos 245y 248 - y Ley
1122 de 2007 — articulo 34). Por lo anterior, y teniendo en cuenta 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 similares (Resolucion 4254 de 2011), la verificaciébn que alimentos
organicos/ecoldgicos no contienen OGM (Articulo 6, Resolucién 187 de 2006), y el monitoreo del
ingreso de eventos OGM no autorizados al pais (ley 740 de 2002, decreto 4525 de 2005 y Resolucion
2535 de 2017), se ha formulado y desarrollado un Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulados
libre de OGM, organico y eventos OGM autorizados en materias primas.

De manera complementaria, dicho plan contara con la verificacién de las declaraciones asociadas a
hipersensibilidad “libre de gluten” y “No contienen soya y subproductos”, bajo lo establecido en el
numeral 6 de la resolucion 5109 del 2005. Esta accion esta alineada con el tema de informacién al
consumidor, teniendo en cuenta que la hipersensibilidad alimentaria esta asociada a reacciones
alérgicas, lo cual consiste en que el organismo percibe como nociva una sustancia (normalmente
una proteina denominada alergeno) que no lo es. Este contacto a nivel gastrico activa una respuesta
inmunoldgica exagerada que se manifiesta en diversos érganos del cuerpo.

El Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado libre de OGM, organico e hipersensibilidad en
alimentos y eventos OGM autorizados en materias primas se enmarca en cuatro (4) proyectos a
desarrollar en el afio 2025, los cuales se detallan a continuacion en la tabla 1.
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Tabla 1. Proyectos asociados al Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de producto libre de OGM, organico e

hipersensibilidad en alimentos para consumo humano y eventos OGM autorizados en materias primas

Programa Provectos — Plan Responsable Responsable toma de Numero de
9 y analisis de muestra muestras muestras
Vigilancia y control de rotulado de Direccién de Operaciones
alimentos para consumo humano Sanitarias - Grupos de Trabajo
que declaran ser "libres de Territorial (Centro Oriente 2, 40
OGM?", no contiene OGM", y/o Occidente 1, Occidente 2y
similares Costa Caribe 1).
. Di i6 i
Plan Nacional de Vigilancia y control de presencia San::ae:;::)? g?uogszja:?:aisa'o
Vigilancia y Control | OGM en alimentos para consumo Territorial (CenF:ro Oriente ZJ 110
de rotulado de humano que declaran ser de Occidente 1. Occidente 2 ’
producto libre de origen organico y/o ecoldgico Costa éaribe 1) '
hiogrl;/le’nosri?;ityzz :n Laboratorio de OGM Direccién de Operaciones
p ) Vigilancia y control de rotulado de del Invima Sanitarias - Grupo de Control
alimentos para alimentos para consumo humano en Puertos depCarta ona
consumo humanoy | . |as declaraciones asociadas Barranquilla. Santa I\?Iarta‘ 110
eventos OGM a hipersensibilidad de “libre de Bue:aven’tura ol
aUton'zado'S - gluten y/o "No contienen soya y Aeropuerto AIfongo Bonilla
materias primas subproductos” Apragén o i
- . Direccién de Operaciones
Vigilancia y control de eventos Sanitarias - Grupos de Trabajo
OGM autc.)nzad.os en m?IZ’ trigo y Territorial (Centro Oriente 2, 90
en materias primas derivadas de Occidente 1, Occidente 2 y
soya Costa Caribe 1).

Los proyectos mencionados incluyen alimentos de origen vegetal destinados al consumo humano,
que seran muestreados, unos en los sitios de ingreso al pais y otros en establecimientos como
tiendas naturistas y especializadas en productos organicos, supermercados e hipermercados, para
posteriormente ser sometidos a la verificacion correspondiente en el Laboratorio OGM del Invima.

www.invima.gov.co | €000 ©®

3. OBJETIVOS

Verificar el cumplimiento de la reglamentacién y corroborar mediante analisis de laboratorio
lo relacionado con alimentos procesados o materias primas que declaran ser “libres de
OGM?”, “No contiene OGM” y/o similares.

Verificar el cumplimiento de la reglamentacion y corroborar mediante analisis de laboratorio,
que aquellos productos que se comercializan como alimentos organicos y/o ecoldgicos para
consumo humano, no contienen OGM.

Determinar mediante analisis de laboratorio el cumplimiento de las declaraciones de
hipersensibilidad “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos“en alimentos para
consumo humano.

Determinar mediante analisis de laboratorio, si las muestras de maiz, trigo y derivados de
soya importados al pais pertenecen a eventos OGM autorizados.
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4. ANTECEDENTES A LO LARGO DE LA CADENA

El Invima a través de la Direccion de Alimentos y Bebidas y de su Grupo del Sistema de Analisis de
Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas, ha venido desde el afio 2016 formulando, ejecutando,
haciendo seguimiento y evaluando planes, relacionados a rotulados de alimentos para consumo
humano que declaran ser "libres de OGM", "no contiene OGM" y/o similares, productos que se
comercializan como alimentos organicos y/o ecolégicos, y monitoreo del ingreso de eventos OGM
autorizados al pais. Adicionalmente, desde el afno 2022 se incluye, el seguimiento a rotulados de
alimentos para consumo humano con declaraciones asociadas a hipersensibilidad en alimentos.

Ahora bien, teniendo en cuenta los resultados obtenidos para este plan en el afio anterior (tabla 2),
se puede observar que para los proyectos de OGM y organico hubo una disminuciéon mientras para
hipersensibilidad se evidencio un incremento, en el nUmero de observaciones identificadas (Grafico

1).

Tabla 2. Resultados asociados al Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de producto libre de OGM, organico e
hipersensibilidad en alimentos para consumo humano y eventos autorizados OGM en materias primas del afio 2024.

PLAN N.° de muestras | N.° de muestras | N.° de muestras N.° de muestras
planeadas tomadas analizadas con observaciones

Rotulado de alimentos que declaran
que son “Libres de OGM” O “No 60 61 64 0
contiene OGM”. y/o similares

Rotulado de productos ecoldgicos u

- 107 107 161 12
organicos
Rotulado de Hipersensibilidad 155 155 204 29
OGM no aprobados en Maiz y en
materias primas derivadas de soya 78 96 90 0
TOTALES 400 419 519 4

Grafico 1. Comparacion resultados con observaciones para el Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de producto
libre de OGM
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Grafico 2. Comparacion resultados con observaciones para el Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de
productos organicos y/o ecoldgicos
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Grafico 3. Comparacion resultados con observaciones para el Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de
productos que declaran hipersensibilidad en alimentos para consumo humano

ROTULADO HIPERSENSIBILIDAD

250

200

150

100

a0

0 0 0 0 0 0
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B MUESTRAS M OBSERVACIONES
www.invima.gov.co @ﬁo @ N Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
@Invimacolombia Invima Colombia denUnC|aSant[corrup(:[on@-m\m‘na_gov_co
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima 8

g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



Sai;.:i | "TV |mO

1 Npcana Se VGAICa & Mol amartion y Abmerton

Grafico 4. Comparacion resultados con observaciones para el Plan Nacional de Vigilancia y Control de eventos autorizados
OGM en materias primas

EVENTOS OGM

180
180
140
120
100
80
60
40

20 .
0

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

W MUESTRAS W OBSERVACIONES

5. NORMATIVIDAD APLICABLE

El marco legal que respalda el presente documento técnico se relaciona en la tabla 3.

Tabla 3. Marco legal aplicable

NORMATIVA OBJETO
Protocolo de Cartagena sobre | Considera en su objeto los riesgos para la salud humana. Contribuir a garantizar el nivel
seguridad de la Biotecnologia | de proteccion en la transferencia, manipulacion y uso de OGM que puedan tener efectos
Del Convenio Sobre la | adversos para la conservacion de la diversidad biolégica, teniendo en cuenta los riesgos

Diversidad Biolégica para la salud humana, centrandose en los movimientos transfronterizos.
Por medio de la cual se aprueba el “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Ley 740 de 2002 Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica”, hecho en Montreal, el

veintinueve (29) de enero de dos mil (2000)

Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos

Directrices para la Realizaciéon de la Evaluaciéon de la Inocuidad de los Alimentos
Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante

Directrices para la Realizacién de la Evaluaciéon de la Inocuidad de los Alimentos
Producidos Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante

Por la cual se crea el Sello de Alimento Ecoldgico y se reglamenta su otorgamiento y
uso. Expedida por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

Por el cual se reglamenta la Ley 740 de 2002. Expedida por el Ministerio de Agricultura
y Desarrollo Rural

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o
Resolucién 5109 de 2005 etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos
para consumo humano. Expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

(CAC/GL 44-2003)

(CAC/GL 45-2003)

(CAC/GL 46-2003)

Resolucién 00148 de 2004

Decreto 4525 de 2005

www.invima.gov.co (] §]o]G) Q Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
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Resolucién 187 de 2006

(CAC/GL 68-2008)

Resolucién 4254 de 2011

Ley 1480 de 2011
Expedida por el Congreso de la
Republica

(CAC/GL 76-2011)

Circular Conjunta No. 001 de
2012 entre INVIMA e ICA

Resolucién 770 de 2014

Resolucién 2535 de 2017

=
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Por la cual se adopta el Reglamento para la produccién primaria, procesamiento,
empacado, etiquetado, almacenamiento, certificacion, importaciéon, comercializacion y
se establece el Sistema de Control de Productos Agropecuarios Ecolégicos. Expedida
por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural.

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

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

Por medio de la cual se expide el Estatuto del Consumidor y se dictan otras
disposiciones” - Articulo 24 - Articulo declarado EXEQUIBLE por la Corte Constitucional
mediante Sentencia C-583 de 2015, salvo el numeral 1.4. que se declara EXEQUIBLE
por el término de dos afios, hasta tanto el Congreso incluya la informaciéon minima sobre
alimentos modificados genéticamente o con componentes genéticamente modificados,
en los términos del numeral 93 de la misma sentencia.

Recopilaciéon de Textos del Codex pertinentes al Etiquetado de Alimentos derivados de
la Biotecnologia Moderna

Establece la adopcion y desarrollo del mecanismo de coordinacion 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.

Por la cual se establecen las directrices para la formulacion, ejecucion, seguimiento y
evaluacion de los Planes Nacionales Subsectoriales de Vigilancia y Control de Residuos
en Alimentos y se dictan otras disposiciones. Expedida por los Ministerios de Agricultura
y Desarrollo Rural y de Salud y Proteccién Social

Por la cual se efectua la delegacioén al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima de autorizacién de las actividades movimiento transfronterizo, el
transito, la manipulacion y la utilizacion de los Organismos Vivos Modificados (OVM),
para uso exclusivo en salud o alimentacién humana

6. CRITERIOS PARA LA SELECCION DEL MONITOREO

Para los proyectos de rotulado de alimentos para consumo humano que declaran ser "libres de
OGM", "no contiene OGM" y/o similares, rotulado de alimentos que declaran ser organico y/o
ecolégico, y el monitoreo de materias primas importadas de maiz, trigo y derivados de soya verificar
el ingreso de eventos OGM autorizados al pais, los criterios de seleccién monitoreo se basan en el
analisis de probabilidad de que se detecte la presencia de secuencias genéticas asociadas a eventos

de OGM.

Por otra parte, rotulado de alimentos para consumo humano con las declaraciones asociadas a
hipersensibilidad de “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”, la seleccién se basa
en el analisis de probabilidad de que se detecte la presencia de analitos asociados a gluten y soya

y sus subproductos.
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7. ELEMENTOS A MONITOREAR
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En cuanto a los proyectos de rotulado de alimentos para consumo humano que declaran ser "libres
de OGM", "no contiene OGM" y/o similares, rotulado de alimentos que declaran ser organico y/o
ecolégico, y el monitoreo de materias primas importadas de maiz, trigo y derivados de soya verificar
el ingreso de eventos OGM autorizados al pais, en la tabla 4 se referencian las secuencias genéticas
asociadas a eventos de OGM.

Por otra parte, para rotulado de alimentos para consumo humano con las declaraciones asociadas
a hipersensibilidad de “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”, se seleccionan
gluteina y lectina como proteinas a monitorear, como se observa en la tabla 4.

Tabla 4. Resumen parametros analiticos empleados por el Laboratorio OGM del Invima

. Limite de Limite de
Proyecto Ensayo Método de ensayo deteccion cuantificacion
Deteccion cualitativa de los
Rotulado de elementos especificos PAT, |PCR en tiempo real
alimentos que t35S CaMV, t-E9 y CP4 con sondas de 0,05% N/A
declaran “libres de EPSPS por el método de g- hibridacion.
OGM?”, “no contienen| PCR/ sondas de hibridacion
OGM?” y/o similares; | Deteccion cualitativa de los
declaran ser de elementos especificos pFMV, |PCR en tiempo real
origen organico y/o p35S, tNOS y pACT por el con sondas de 0,05% N/A
ecolégico método de q-PCR/ sondas de hibridacion.
hibridacién
Deteccidn cualitativa de los
elementos especificos PAT, |PCR en tiempo real
t35S CaMV, t-E9 y CP4 con sondas de 0,05% N/A
EPSPS por el método de g- hibridacién.
PCR/ sondas de hibridacién
OGM en productos o | Deteccion cualitativa de los
m§terlas primas elementos especificos pFMV, [PCR en tiempo real
importadas p35S, tNOS y pACT por el con sondas de 0,05% N/A
método de g-PCR/ sondas de hibridacién.
hibridacién
Solo para maiz. Tetraplex |PCR en tiempo real
cualitativo de eventos no con sondas de 0,025% N/A
aprobados en maiz. hibridacién.
Rotulado asociado a D . e
hipersensibilidad eteccm_n cuallta_tlva de las _ 3
re secuencias asociadas ala |[PCR entiemporeal| 0.05 Lecitina
como "libre de lecitina y la glutei | dasde | 0.025 Glutei N/A
luten” y/o “No ecitina y la gluteina por e con sondas de . uteina
glut método de g-PCR/ sondas de hibridacion.
contienen soya y hibridacion
subproductos
] . T ™ (&) [ APRPRPRRY_JUPREUURNIVRPR, U [ A7 ENAN
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8. METODOLOGIA DE MUESTREO OFICIAL
8.1. Tipo de muestras y procedimientos basicos

Se tomaran 350 muestras de productos para analisis, desglosados de la siguiente manera:

e 40 muestras de productos de alimentos para consumo humano que declaren ser “libres de

OGM?”, “No contiene OGM” y/o similares.

e 110 muestras de productos de alimentos para consumo humano que declaren ser organicos

0 ecologicos, obtenidos mediante sistemas de produccién agropecuaria ecoldgica.

e 110 muestras de alimentos para consumo humano con declaraciones de hipersensibilidad

“libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”.

e 90 muestras de materia prima importada de maiz, trigo y materias primas derivadas de soya

como, proteina aislada y proteina texturizada.

Las muestras de los productos de alimentos para consumo humano que declaren ser “libres de
OGM”, “No contiene OGM” y/o similares, alimentos organicos y/o ecolégicos, y alimentos con las
declaraciones de hipersensibilidad “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”. se
tomaran en los GTT: Centro Oriente 2, Costa Caribe 1, Occidente 1, Occidente 2, Centro Oriente 1

y Eje cafetero.

Las materias primas importadas al pais como maiz, trigo, y materias primas derivadas de soya
(proteina aislada y texturizada) seran muestreados en los Puertos de Santa Marta, Barranquilla,

Cartagena, Buenaventura y Aeropuerto Alfonso Bonilla.
8.2. Insumos para el disefio del plan de muestreo

Para el presente plan de muestreo se tuvo en cuenta la siguiente informacién:

e Resultados del plan Nacional de vigilancia y control de OGM en alimentos desde el afio 2017

hasta 2024.

e Informacion sobre los puertos en los cuales se tomaron muestras para el Plan Nacional de

vigilancia y control entre el afio 2017 hasta 2024.
Capacidad analitica del laboratorio de OGM del Invima.

Informacién de SIVICOS sobre ingresos al pais de maiz, trigo y derivados de soya, en los

principales puertos y aeropuertos del pais desde el afio 2017 hasta 2024.

8.3 Universo y Poblacién

El universo para la formulacién del presente plan de muestreo esta conformado de la siguiente

manera:
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e Alimentos que en su rotulado declaran que son “libres de OGM” o “no contienen OGM” y/o
similares.
Alimentos que en su rotulado declaran ser de origen organico y/o ecolégico.
Alimentos que en su rotulado realizan declaraciones asociadas a hipersensibilidad como
“libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos “

e Materias primas importadas de maiz, trigo y materias primas derivadas de soya (proteina
aislada y texturizada).

8.4 Lugar y Frecuencia de muestreo
La poblacion objetivo para cada uno de los proyectos es la siguiente:

8.4.1. Alimentos que en su rotulado declaran que son “libres de OGM”, “no contienen
OGM” yl/o similares

Se tomaran en las seis (6) principales ciudades del pais donde se presume estan los mayores
mercados de oferta de estos productos. Estas ciudades son: Bogota, Medellin, Cali, Armenia,
Bucaramanga y Barranquilla.

Es importante indicar que se debe dar prioridad a alimentos que contengan dentro de sus
componentes principales fuentes potenciales de modificacion genética como son: Alfalfa, Algodén,
Arroz, Berenjena, Calabaza, Canola, Cafia de azucar, Maiz, Papaya, Pifia, Remolacha, Soya,
Salmoén, Tomate y Trigo, ya que son fuentes potenciales de posible modificacién genética.

8.4.2. Alimentos que en su rotulado declaran que ser de origen organico y/o ecolégico
Se tomaran en las seis (6) principales ciudades del pais donde se presume estan los mayores
mercados de oferta de estos productos. Estas ciudades son: Bogota, Medellin, Cali, Armenia,

Bucaramanga y Barranquilla.

8.4.3 Alimentos que en su rotulado realizan declaraciones asociadas a
hipersensibilidad como “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”

Se tomaran en las seis (6) principales ciudades del pais donde se presume estan los mayores
mercados de oferta de estos productos. Estas ciudades son: Bogota, Medellin, Cali, Armenia,
Bucaramanga y Barranquilla.

8.4.4 Materias primas importadas de maiz, trigo y materias primas derivadas de soya

Se tomaran UNICAMENTE en los puertos de Santa Marta, Barranquilla, Cartagena, Buenaventura 'y
el aeropuerto Alfonso Bonilla Aragén de Palmira y aplica a los siguientes productos:
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e Maiz Blanco o Amarillo: Grano entero desgranado para el consumo humano de tipo dentado,
y/o el maiz desgranado de grano duro, o para sus hibridos. No aplica a subproductos de
maiz.

e Trigo: Grano entero o materias primas derivadas en diferentes presentaciones.

e Materias primas derivadas de Soya: Corresponde a proteina de soya (concentrada, aislada
o texturizada) en presentacioén polvo.

8.5 Diseio Estadistico

Debido a que no se cuenta con un marco muestral nacional de los establecimientos que realizan la
comercializacion de alimentos que tengan rotulado y declaren “libres de OGM”, “no contienen OGM”
y/o similares; declaran que ser de origen organico y/o ecolégico; y/o realizan declaraciones
asociadas a hipersensibilidad como “libre de gluten” y/o “No contienen soya y subproductos”, se
plantea este plan como NO probabilistico y se le solicitara a los GTT responsables, que realicen la
labor en campo en las ciudades principales e identifiquen en los supermercados, hipermercados y
tiendas especializadas los productos mencionados.

Con relacién a las materias primas importadas de maiz, trigo y derivados de soya, se seleccionan
los puertos por donde ingresa la mayor cantidad de estos productos al pais.

9. UNIDAD DE OBSERVACION ESTADISTICA
Para los alimentos procesados los cuales en su rotulado declaran que son “libres de OGM”, “no
contienen OGM” y/o similares; declaran que ser de origen organico y/o ecoldgico; y/o realizan
declaraciones asociadas a hipersensibilidad como “libre de gluten” y/o “No contienen soya y
subproductos”, la muestra oficial esté constituida por dos (2) unidades del alimento. Adicionalmente
se tendran en cuenta las siguientes disposiciones:

e Launidad equivale a la presentacién de venta al consumidor, correspondiente al mismo lote
y fecha de vencimiento.

e En caso de que la unidad de venta al consumidor corresponda a un paquete o empaque de
varias unidades, ésta sera la unidad de la muestra y por tanto para completar las muestras
requeridas, deben tomarse dos (2) paquetes correspondientes al mismo lote y fecha de
vencimiento.

e Las unidades de muestras que llegan al laboratorio son de dos (2) unidades procesadas
para el analisis. Por concertacién entre la Direccion de Alimentos y Bebidas y el Laboratorio
de OGM se dispone no dejar contramuestra oficial, Unicamente si el usuario la solicita.

En cuanto a materias primas de maiz, trigo y derivados de soya la muestra oficial correspondera a
3000 gramos, la cual se puede disponer en dos (2) bolsas cada una de 1500 gramos.
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10. MEDIDAS CORRECTIVAS

10.1 Medidas asociadas al proceso de toma de muestras:

Teniendo en cuenta que:

Para los proyectos de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM”, “no
contienen OGM” y/o similares; declaran que ser de origen organico y/o ecoldgico; y/o
realizan declaraciones asociadas a hipersensibilidad como “libre de gluten” y/o “No
contienen soya y subproductos, se desarrollaran de acuerdo con el cronograma de
actividades de toma de muestras propuesto en el lineamiento asociado a este documento
técnico.

Para el proyecto de materias primas importadas de maiz, trigo y derivados de la soya, se
verificara la demanda de solicitudes del tramite de inspeccién y certificacion de
importaciones de maiz, trigo y de materias primas derivadas de soya (proteina aislada y
proteina texturizada).

En caso de presentarse desviaciones en cualquiera de los planes, se procedera a realizar las
intervenciones requeridas para cumplir las metas trazadas. dentro de estas medidas estan:

e Reprogramacion de toma de muestras
e Replanteamiento de los lineamientos o modificacion de fechas de entrega por parte de
la Direcciéon de Alimentos y Bebidas en conjunto con el Laboratorio de OGM del Invima.

10.2 Medidas en caso de resultados con observaciones:

Para los proyectos de rotulado de alimentos que declaran que son “libres de OGM”, “no
contiene OGM” y/o similares, alimentos de origen orgénico y/o ecoldgico, y de alimentos que
declaran hipersensibilidad, del afio 2025, del Plan Nacional de Vigilancia y Control del
presente documento, se imparte la directriz del muestreo de estos casos especificos. En
caso de que la contramuestra resulte con una nueva observacion, se enviara la directriz de
notificacién de resultados con observaciones al comercializador o fabricante, y se evaluara
la medida sanitaria a implementar.

Para el proyecto de productos importados de maiz, trigo y productos derivados de la soya,
del afio 2025, del Plan Nacional de Vigilancia y Control del presente documento, se enviara
la notificacion al pais exportador de la materia prima y se revisard dentro del ambito
normativo de la 740 de 2000, que otras medidas adicionales a tomar caso a caso.

11. TABLA DE RELACION DE MUESTRAS

A continuacioén, en la tabla 5 se puede observar la relacién de muestras para el presente plan
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Tabla 5. Consolidado numero de muestras Plan Nacional de Vigilancia y Control de rotulado de producto libre de OGM, organico e hipersensibilidad en
alimentos para consumo humano y eventos autorizados OGM en materias primas del afio

2025
Plan Tipo de muestras (Alimento) N.° de muestras Contenido por muestra Ciudad Muestra Laborato::é?i:?sreallza el
Centro Oriente 2 0
Procesados con declaraciones Costa Carbe 1 0
Rotulado Libre OGM “Libres de OGM” O “No contiene 40 822:322:2 ; ;
OGM?”. y/o similares :
Centro Oriente 1 4
Eje cafetero 4
Centro Oriente 2 28
Costa Caribe 1 20
Rotulado Procesados con declaracion 110 Dos (2) unidades (unidad de Occidente 1 19
organicol/ecolégico organico o ecolégico venta al consumidor Occidente 2 18
Centro Oriente 1 18
Eje cafetero 7
Centro Oriente 2 28
Procesados con declaraciones Costa Caribe 1 20
Declaracién de hipsgceli;?t?if:aeds ‘ii?;lggzsluien" 110 Occidente 1 19 Laboratorio de OGM —
hipersensibilidad M X Occidente 2 18 .
y/o “No contienen soya y Centro Oriente 1 18 Invima Carrera 68 D No.
subproductos” . 17-11/21 de la ciudad de
Eje cafetero 7 Bogota, D.C.
Maiz 4
Puerto de Santa Marta Soya 8
Trigo 8
Maiz 6
Puerto de Barranquilla Soya 10
Trigo 7
OGM en productos o . . . 3.000 gramos o presentaciones Maiz 5
materias primas Ma?ena_s pnmas_lmportadas de 90 liquidas con contenido menor a Puerto de Cartagena Soya 7
importadas maiz, trigo y derivadas de soya 1 litro. Trigo 2
Maiz 7
Puerto de Buenaventura Soya 9
Trigo 7
Maiz 2
Aeropuerto Alfonso Bonilla Soya 5
Trigo 1
TOTAL 350
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