Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
ALIMENTOS
Resolucion 412/2002

Apruébanse los "Fundamentos y Criterios para la Evaluacion de Alimentos derivados de
Organismos Genéticamente Modificados", los '""Requisitos y Normas de Procedimiento para la
Evaluacion de la Aptitud Alimentaria Humana y Animal de los Alimentos derivados de
Organismos Genéticamente Modificados" y la informacién requerida para dicha evaluacion.
Glosario de temas.

Bs. As., 10/5/2002

VISTO el expediente N° 18.012/2001 del registro del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y
CALIDAD AGROALIMENTARIA, las Resoluciones Nros. 289 del 9 de mayo de 1997 y 511 del 10
de agosto de 1998, ambas de la ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA'Y
ALIMENTACION, el Acta N° 9 de fecha 28 de junio de 2001 del Comité Asesor de Biotecnologia,
creado por Resolucion N° 1265 de fecha 9 de noviembre de 1999 del citado Servicio Nacional, y

CONSIDERANDO:

Que por Resolucion N° 289 del 9 de mayo de 1997 de la ex SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION se faculta al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y
CALIDAD AGROALIMENTARIA a evaluar la inocuidad alimentaria humana y animal del material
transgénico y sus productos derivados.

Que por Resolucion N° 511 del 10 de agosto de 1998 de la ex SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION, se aprobaron los requisitos y criterios para la
evaluacion de Organismos Genéticamente Modificados.

Que por Resolucion N° 1265 del 9 de noviembre de 1999 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se cre6 el Comité Técnico Asesor ad-honorem sobre uso de
Organismos Genéticamente Modificados.

Que se hace necesario actualizar los requisitos y criterios a los que se sujetaran las solicitudes de
autorizacion para uso alimentario de Organismos Genéticamente Modificados.

Que se han consultado, entre otros, los documentos ALINORM 01/34A del Codex Alimentarias
"INFORME DE LA SEGUNDA REUNION DEL GRUPO DE ACCION
INTERGUBERNAMENTAL ESPECIAL SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS
BIOTECNOLOGICOS", "ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS
DE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS" (Apéndice 11
de la mencionada Alinorm) y "ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION
DE LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE PLANTAS
DE ADN RECOMBINANTE" (Apéndice III de la mencionada Alinorm), ambos en el tramite 5 del
Procedimiento Codex.

Que el Comité Técnico Asesor de Biotecnologia, creado por Resolucion SENASA N° 1265/99, se ha
expedido favorablemente.

Que la Direccion de Calidad Agroalimentaria se ha expedido favorablemente.



Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion que le compete, no encontrando
reparo de orden legal que formular.

Que el suscripto es competente para resolver en esta instancia en virtud de las facultades conferidas
por el articulo 8°, inciso e) del Decreto N° 1585 de fecha 19 de diciembre de 1996, sustituido por su
similar N° 394 de fecha 1° de abril de 2001.

Por ello,

EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébanse los "Fundamentos y Criterios para la Evaluacion de Alimentos derivados
de Organismos Genéticamente Modificados", que como Anexo I forman parte integrante de la
presente resolucion.

Art. 2° — Apruébanse los "Requisitos y Normas de Procedimiento para la Evaluacion de la Aptitud
Alimentaria Humana y Animal de los Alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados", a ser cumplidos por las entidades obtentoras de eventos mediante técnicas de la
biotecnologia moderna y, que como Anexo II, forma parte integrante de la presente resolucion.

Art. 3° — Apruébase la "Informacion requerida para la Evaluacion de la Aptitud Alimentaria Humana
y Animal de los alimentos derivados de Organismos Genéticamente Modificados", a ser aportada por
las entidades obtentoras de eventos mediante técnicas de la biotecnologia moderna y, que como Anexo
IIT forma parte integrante de la presente resolucion.

Art. 4° — Apruébase el "Glosario de Términos", al solo efecto de ser usado en la presente resolucion
y que como Anexo [V forma parte integrante de la misma.

Art. 5° — Limitar los efectos de la Resolucion N° 511 del 10 de agosto de 1998 de la ex
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION.

Art. 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese. —
Bernardo G. Cané.

ANEXO 1

FUNDAMENTOS Y CRITERIOS PARA EVALUACION DE ALIMENTOS DERIVADOS DE
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1) Para muchos alimentos, el grado de inocuidad generalmente aceptado por la sociedad refleja un
historial de consumo seguro por los seres humanos. En un gran niimero de casos, el conocimiento
necesario para manejar los riesgos asociados a los alimentos se ha obtenido a través de su consumo
por un largo periodo. Los alimentos se consideran, en general, seguros cuando se toman las debidas
precauciones durante su crecimiento, produccion primaria, elaboracion, almacenamiento,
manipulacion y preparacion.

2) Los peligros asociados a los alimentos se someten al proceso de analisis de riesgos con el objeto de
evaluar los riesgos potenciales y, de ser necesario, crear métodos para controlarlos.



3) Si bien el analisis de riesgo, se usa desde hace mucho tiempo para abordar peligros quimicos (por
ejemplo residuos de plaguicidas, contaminantes, aditivos alimentarios y coadyuvantes de elaboracion)
y se aplica también cada vez mas a peligros microbioldgicos y factores nutricionales, sus principios no
fueron elaborados especificamente para los alimentos completos.

4) El método de analisis de riesgos puede, en términos generales, aplicarse a los alimentos incluyendo
los obtenidos por medio de la Biotecnologia Moderna. Sin embargo, se ha reconocido que este método
debe modificarse cuando se aplica a un alimento completo y no a peligros especificos que puedan estar
presentes en los productos alimenticios.

5) El objetivo de los principios del anélisis de riesgo es ofrecer un marco para la realizacion del mismo
en relacion con aspectos nutricionales y de inocuidad de los alimentos obtenidos por la Biotecnologia
Moderna.

6) El proceso de analisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos modernos debe
estar en consonancia con sus Principios de Aplicacion Practica, a saber:

a) Evaluacion de Riesgos.
b) Gestion de Riesgos.
¢) Comunicacion de Riesgos.

7) Se llevara a cabo una evaluacion de inocuidad del alimento, siguiendo un método estructurado e
integrado que se aplicara caso por caso, con anterioridad a su salida al mercado. Los datos e
informaciones deben estar basados en solidos principios cientificos, obtenidos usando métodos
apropiados y analizados mediante adecuadas técnicas estadisticas, debiendo ser de calidad y cantidad
suficientes que permitan realizar una evaluacion cientifica.

8) La evaluacion de riesgos incluye una evaluacion de la inocuidad, que tiene por objeto determinar si
existe algiin peligro o preocupacion nutricional o de otra indole en cuanto a la inocuidad y, en caso
afirmativo, reunir informacion sobre su caracter y gravedad. La evaluacion de la inocuidad debe
incluir una comparacion entre el alimento obtenido por la Biotecnologia Moderna y su homoélogo
convencional, centrada en la determinacion de similitudes y diferencias entre ambos.

9) Una evaluacion de la inocuidad se caracteriza por evaluar un alimento completo o un componente
del mismo en relacidon con el homologo convencional apropiado, y porque:

a) Toma en consideracion tanto los efectos intencionales como los no intencionales;
b) Identifica los peligros nuevos o alterados;
¢) Identifica los cambios de interés para la salud humana que se producen en los nutrientes claves.

10) Los datos cientificos para la evaluacion de riesgos se obtienen generalmente de una gran variedad
de fuentes, tales como el creador del producto, la literatura cientifica, informacion técnica de caracter
general, cientificos independientes, organismos de regulacion, organismos internacionales y otras
partes interesadas. Los datos se evaluaran utilizando métodos apropiados de evaluacion de riesgos
basados en la ciencia.

11) Las medidas de gestion de riesgos que se aplicaran a los alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos modernos seran proporcionales al riesgo, y estar basadas en los resultados de la
evaluacion de los mismos.



12) La gestion de riesgos tendra en cuenta las incertidumbres identificadas en la evaluacion de éstos y
tomara las medidas apropiadas para manejarlas.

13) La vigilancia tras la puesta en el mercado sera una medida apropiada de gestion de riesgos en
circunstancias especificas. Su necesidad y utilidad debera considerarse caso por caso durante el
proceso de evaluacion de riesgos y, si fuera viable, también durante la gestion de riesgos. La vigilancia
tras la puesta en el mercado se realizara con los siguientes objetivos:

a) Verificar conclusiones sobre la ausencia o la posible presencia, impacto e importancia de los efectos
potenciales sobre la salud de los consumidores;

b) Realizar una vigilancia sobre los cambios en el nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
introduccion de alimentos que pudieran alterar significativamente el estado nutricional, con el fin de
determinar su impacto en la salud humana.

14) Sobre la base de un criterio coherente para la caracterizacion y el control de los riesgos
nutricionales y de inocuidad, asociados a los alimentos obtenidos por la Biotecnologia Moderna, el
nivel de riesgo aceptable para estos alimentos sera consistente con el de alimentos similares existentes
en el mercado.

15) Teniendo en cuenta el rapido desarrollo de la biotecnologia se revisara, cuando sea necesario, el
criterio de evaluacion de inocuidad aplicado a los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos
modernos, para asegurar que la informacion cientifica mas reciente se incorpore al analisis de riesgos.
Cuando se obtenga nueva informacion cientifica de interés para la evaluacion de riesgos, esta ultima se
revisara para incorporar la informacion en cuestion y, de ser necesario, se adaptaran en consecuencia
las medidas de gestion de riesgos.

16) Tradicionalmente, las nuevas variedades de plantas alimenticias no se sometian a evaluaciones
quimicas, toxicoldgicas o nutricionales amplias antes de ser comercializadas, con la excepcion de los
alimentos destinados a grupos especificos de consumidores, por ejemplo lactantes, para los que podian
constituir una parte sustancial de la dieta. Asi pues, las nuevas variedades de maiz, soja, papas y otras
plantas alimenticias comunes son evaluados por los fitogenetistas en funcion de sus caracteristicas
agronomicas y fenotipicas, pero en general los alimentos derivados de esas nuevas variedades
vegetales no se someten a los rigurosos y amplios procedimientos de comprobacion de inocuidad, con
inclusion de estudios en animales tipicos del analisis de sustancias quimicas como aditivos
alimentarios o residuos de plaguicidas que pueden estar presentes en los alimentos.

17) El uso de modelos animales para establecer los efectos finales toxicoldgicos es un elemento
fundamental en la evaluacion de riesgos de muchos compuestos, como por ejemplo los plaguicidas.
Sin embargo, en la mayoria de los casos la sustancia que debe someterse a prueba esta bien
caracterizada, tiene una pureza conocida, no posee un valor nutricional particular, y por lo general
comporta una exposicion baja de los seres humanos. Resulta, por tanto, relativamente sencillo
administrar tales compuestos a animales en dosis superiores en varios 6rdenes de magnitud a los
niveles previstos de exposicion de los seres humanos, con miras a determinar sus potenciales efectos
nocivos importantes para estos ultimos. De esta manera es posible, en la mayoria de los casos, estimar
los niveles de exposicion en los que no se observan efectos adversos y fijar limites maximos seguros
mediante la aplicacion de factores de inocuidad apropiados.

18) Los estudios en animales no pueden aplicarse automaticamente para evaluar los riesgos asociados
a alimentos enteros, que constituyen mezclas complejas de compuestos, caracterizadas a menudo por
grandes variaciones en su composicion y valor nutricional. A causa de su masa y efecto de saciedad
solo es posible, generalmente, suministrarlos a los animales en multiplos bajos de las cantidades que
podrian estar presentes en la dieta de los seres humanos. Ademas, en la realizacion de estudios en
animales sobre ciertos alimentos se debera tener en cuenta, como factor clave, el valor y el equilibrio



nutricionales de las dietas utilizadas, para evitar la induccion de efectos nocivos que no dependen
directamente del propio material. Por consiguiente, detectar los posibles efectos nocivos y vincularlos
de manera categodrica con una caracteristica individual del alimento puede ser sumamente dificil.

19) En vista de las dificultades para aplicar a alimentos completos los procedimientos tradicionales de
ensayo toxicologo y evaluacion de riesgo se hace necesario un enfoque mas especifico para evaluar la
inocuidad de los alimentos derivados de OGMs. Para abordar este problema, se ha elaborado un
método multidisciplinario de evaluacion de la inocuidad que toma en cuenta, tanto los cambios
intencionales como involuntarios que pueden producirse en los organismos o en los alimentos
derivados de éstos, aplicando el concepto de equivalencia sustancial.

20) El concepto de equivalencia sustancial es un elemento clave en el proceso de evaluacion de la
inocuidad. Sin embargo no constituye de por si una evaluacion de inocuidad, sino el punto de partida
adoptado para estructurar la evaluacion de la inocuidad de un alim ento nuevo en relacion con su
homologo convencional. Este concepto se emplea para determinar analogias y diferencias entre el
alimento nuevo y el producto homologo convencional; ayuda a identificar los posibles problemas
nutricionales y de inocuidad, y se considera la estrategia mas apropiada disponible, hasta la fecha, para
evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas. La evaluacion
de inocuidad asi efectuada, no intenta determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo,
sino establecer si cualesquiera diferencias que se identifiquen son inocuas, a fin de determinar la
inocuidad del nuevo producto en relacion con el homologo convencional de comparacion adoptado. A
estos efectos, se considerara:

a) El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de ¢l derive son/es
sustancialmente equivalente a la contraparte convencional.

b) El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de ¢l derive son/es
sustancialmente equivalente a la contraparte convencional, excepto por unas pocas diferencias
claramente definidas.

¢) El organismo genéticamente modificado y/o el producto alimentario que de ¢l derive no son/es
sustancialmente equivalente a la contraparte convencional — ya sea porque las diferencias no pueden
ser definidas o porque no existe contraparte convencional con cual compararlo.

21) Cuando se persigue el objetivo de conferir a una planta el rasgo especifico buscado (efecto
intencional) mediante la insercion de secuencias definidas de ADN, en algunos casos puede ocurrir
que se adquieran rasgos adicionales o bien se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que la planta
poseia (efectos no intencionales). La posibilidad de que se produzcan tales efectos involuntarios no se
limita exclusivamente a las técnicas de ADN recombinante, sino que constituye un fenomeno
intrinseco y general, que también puede verificarse en el mejoramiento genético convencional. Los
efectos no intencionales pueden ser perjudiciales, benéficos o neutrales en relacion con el fenotipo del
organismo o la inocuidad de los alimentos que derivan del mismo.

22) Los efectos no intencionales pueden ser consecuencia de la insercion aleatoria de secuencias de
ADN en el genoma del receptor, que puede determinar la perturbacion o el silenciamiento de genes
existentes, la activacion de genes silentes o modificaciones en la expresion de genes existentes.
Asimismo, los efectos involuntarios pueden determinar la formacion de patrones metabodlicos nuevos o
modificados; por ejemplo, la expresion de enzimas en niveles altos podria dar lugar a efectos
bioquimicos secundarios o cambios en la regulacion de las rutas metabolicas y/o niveles alterados de
metabolitos.

23) Los efectos no intencionales de la modificacion genética pueden subdividirse en DOS (2) grupos:
"predecibles” e "inesperados”. Muchos efectos no intencionales son en gran parte predecibles sobre la
base del conocimiento de la caracteristica insertada y de sus conexiones metabolicas o bien de la sede



de la insercion. También pueden utilizarse técnicas bioquimicas y de biologia molecular para analizar
los cambios potenciales en el nivel de la transcripcion de genes y la traduccion de los mensajes que
podrian determinar efectos involuntarios.

24) La evaluacion de inocuidad de alimentos derivados de plantas genéticamente modificadas utiliza
métodos destinados a identificar tales efectos involuntarios, asi como los procedimientos para evaluar
su pertinencia biologica y sus posibles consecuencias para la inocuidad del alimento. Para evaluar los
efectos no intencionales se necesita una variedad de datos e informacion, ya que ninglin ensayo es
capaz de detectar todos los posibles efectos involuntarios o identificar con certidumbre los que
revisten interés para la salud. Estos datos e informaciones, considerados en su conjunto, brindan
garantias de que es improbable que el alimento produzca efectos nocivos para la salud humana. La
evaluacion de los efectos no intencionales toma en cuenta las caracteristicas agronomicas/fenotipicas
de la planta observadas habitualmente por los genetistas al seleccionar nuevas variedades para su
comercializacion, y estas observaciones, permiten un cribado inicial de las plantas que presenten
rasgos no buscados. Las nuevas variedades que superan esta seleccion se someten a la evaluacion de
inocuidad.

25) Las técnicas de acidos nucleicos in vitro permiten la introduccién de ADN, el cual puede
determinar la sintesis de nuevas sustancias en las plantas y que éstas pueden ser componentes
convencionales de los alimentos vegetales, como proteinas, grasas, carbohidratos, vitaminas. No se
cree necesario efectuar estudios toxicologicos convencionales cuando la substancia u otras
substancias, estrechamente relacionadas con ella, tienen antecedentes de consumo inocuo en los
alimentos, tomando en cuenta su exposicion.

26) En otros casos se hara necesario efectuar estudios toxicologicos convencionales de las nuevas
substancias. Esto podra requerir el aislamiento de las mismas directamente de la planta genéticamente
modificada o bien sintetizarlas o producirlas a partir de una fuente alternativa, en cuyo caso se debera
demostrar que el material es equivalente desde el punto de vista estructural, funcional y bioquimico al
producido en la planta genéticamente modificada.

27) La evaluacion de inocuidad de la substancia expresada debera identificar la concentracion de la
misma en las partes comestibles de la planta genéticamente modificada, incluyendo, cuando proceda,
las variaciones y los valores medios.

28) En el caso de las proteinas, la evaluacion de la toxicidad potencial debera concentrarse en la
analogia entre las secuencias de aminoacidos de la proteina examinada y de toxinas y antinutrientes
proteicas conocidos, asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracion y la degradacion en
modelos apropiados y representativos de los sistemas géstrico e intestinal. Se llevaran a cabo estudios
apropiados de la toxicidad oral en aquellos casos en que la proteina que esté presente en el alimento,
no sea similar a proteinas que hayan tenido previamente un consumo inocuo en los alimentos.
Asimismo, también se tendran en cuenta la exposicion corriente en la dieta y los posibles efectos en
ciertos subgrupos de la poblacion.

29) Se debera demostrar que el rasgo que se ha expresado no guarda relacion alguna con
caracteristicas de organismos donantes que podrian ser perjudiciales para la salud humana, se facilitara
informacion que garantice que no se han transferido genes que formen toxinas o antinutrientes
conocidos, presentes en los organismos donantes, a plantas genéticamente modificadas que
normalmente no expresan tales caracteristicas toxicas o antinutritivas. Garantizar esto es
especialmente importante en los casos en que una planta genéticamente modificada se elabora de
manera diferente con respecto a la planta donante, teniendo en cuenta que las técnicas convencionales
de elaboracion asociadas a los organismos donantes pueden desactivar los antinutrientes o las
sustancias toxicas.



30) Pueden ser necesarios estudios adicionales in vivo o in vitro para evaluar la toxicidad de las
sustancias expresadas en casos especificos, los tipos de estudios requeridos dependeran de la fuente de
que procedan las sustancias expresadas y de la funcion de las mismas. Tales estudios podran incluir
ensayos de metabolismo, toxicocinética, toxicidad/carcinogenicidad cronica, efectos en la funcion
reproductiva y teratogenicidad.

31) La evaluacion de inocuidad debera tomar en cuenta la posible acumulacion de cualquier sustancia,
metabolitos toxicos, contaminantes o agentes de control de plagas que puedan derivar de la
modificacion genética.

32) En todos los casos en que la proteina o proteinas resultantes del gen insertado estén presentes en
los alimentos sera necesario evaluar su alergenicidad potencial.

33) La evaluacion de la alergenicidad potencial de la proteina o nuevas expresadas se basara en la
aplicacion de varios criterios combinados (dado que un solo criterio no resulta suficientemente
productivo).

34) Se debera desalentar la transferencia de genes de alimentos generalmente alergénicos y de aquellos
que se sabe que generan enteropatia sensible al gluten en los individuos sensibles, a menos que esté
documentado que el gen transferido no forma parte de un alergeno o proteina responsable de
enteropatia sensible al gluten.

35) Es necesario evaluar las nuevas proteinas expresadas en alimentos derivados de plantas
genéticamente modificadas para det



