Aspectos Sanitarios a Considerar en la
utilizacion para alimentacion humana
de productos transgénicos y sus
derivados



Alimentos Transgenicos

Origen, Desarrollo y Tendencias
Mundiales



¢, Que son los alimentos Transgénicos?

m Son alimentos generados en base a una aplicacion de la
biotecnologia. La biotecnologia involucra la manipulacion de
ADN vy el traslado de genes entre especies para incentivar la
manifestacion de rasgos geneticos deseados(OTA, 1992).

m Son alimentos que contienen, 0 estan compuestos de,
organismos modificados genéticamente, considerando a un
organismo como a toda entidad biologica capaz de replicacion o
de transferir material genético. Un organismo obtenido o
modificado genéticamente es un organismo en el que el material
genético se ha modificado de una manera que no se produce en
la naturaleza por multiplicacion y/o recombinacion natural
(Codex Alimentarius, 1999).



¢, Que son los alimentos Transgénicos?

= Por Organismo Vivo Modificado se entiende cualquier
organismo VIvo que posea una combinacion nueva de
material genético que se haya obtenido mediante la
aplicacion de biotecnologia moderna (Protocolo de
Cartagena, 2001).

= Biotecnologia Moderna: a) Tecnicas In vitro de acido
nucleico, Incluidos el ADN recombinante y la
iInyeccion directa de acido nucleico en células u
organulos, o b) la fusion de celulas mas alla de la
familia taxonomica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o la
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la
reproduccion y seleccion tradicional.




¢, Que son los alimentos Transgénicos?

= Alimentos o ingredientes alimentarios gue sean
O contengan organismos genéticamente
modificados o parte de ellos o contengan
derivados de éstos, cuando tales derivados no
sean substancialmente equivalentes a su
correspondiente



Evolucion de las Plantaciones en el
Mundo

Hetareas Acres

* La Tabla muestra la (millones)  (millones)

Evolucion  de  las [RRETRR

Plantaciones de OGMs
en el mundo, entre los

anos 1996 y 1999.

* Se evidencia el
explosivo  crecimiento,
pasando en 4 anos a
aumentar en un 2347%



Evolucidn de las Plantaciones en
el Mundo

Pais Ano 1999  Porcentaje |

m Los principales

Productores de
OGM:s son USA,
Argentina y Canad.

Australia |  04] <01 En Chile las
_ Plantaciones son solo
para la reexportacion
de semillas y el afo
1999 alcanz6 a
28.000 Ha.




Evolucion de las Plantaciones en el

Mundo

La Soya Tole-
rante a Herbi-
cida e la
especie OGM
mas plantada en
el mundo, le
siguen, bas-
tante lejos, el
Maiz Bt, el
Raps tolerante a
herbicida y el
Maiz tole-rante
a herbi-cida.

___ Cultivo  [Millones Has.| % Transgénico |
Raps tolerante aherbicida | 35| 9

Algodén tolerante a herbicida/Bt | ~ 08] 2
zapallo | 00 0
Papaya | 00 0




MARCO REGULATORIO
NACIONAL

Situacion Actual y Proyecciones



Atribuciones del Ministerio de Salud

= La Mision del Ministerio de Salud, es proteger la salud de la
poblacion. La ley marco es el Codigo Sanitario, el que en su
articulo 1° establece la aplicabilidad del mismo en todas las
cuestiones relacionadas con el fomento, proteccion vy
recuperacion de la salud, de los habitantes de la Republica.

m Del Codigo Sanitario emana el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, el cual en su articulo 1° establece las condiciones
sanitarias para la produccion, importacion, elaboracion,
envase, almacenamiento, distribucion y venta de alimentos
para uso humano, con el objeto de garantizar el suministro
de alimentos sanos e Inocuos.



Atribuciones del Ministerio de Salud

m Ministerio de Salud esta facultado para evaluar y aprobar o
liberar los alimentos de origen transgéenico caso a caso Yy a
etiquetarlos.

m Luego, en el titulo XXVIII, De los Regimenes Especiales, en
el articulo 492, que corresponde a formulas para lactantes, se
agrego al final del primer inciso la siguiente frase, ... Estos
productos y sus componentes no deberan haber sido tratados
con radiaciones ionizantes, ni haber sido modificados por
medio de biotecnologia.”



Decreto N° 475

Publicado en D.O. El 13 de enero de 2000

m Agregase al articulo 3° el siguiente inciso
segundo:

¢ La produccion, distribucion y comercializacion
de los alimentos y materias primas
transgenicos, deberan cefnirse, para Su
autorizacion, a las normas técnicas gue dicte
sobre la materia el Ministerio de Salud. La
autorizacion sera otorgada mediante Resolusion
por el Servicio de Salud competente.



Caracter del Codigo Sanitario

= Naturaleza del bien protegido: la salud y la
vida de las personas

= El principio precautorio: sospechas
fundadas de efectos adversos o
Incertidumbre cientifica respecto de su
Inocuidad.



Efectos Agudos y
Efectos Cronicos

m Efectos Agudos. Conocimiento cientifico
determina decision. Nivel de riesgo
conocido.

m Efectos Cronicos. Un grado de
Incertidumbre mayor en los riesgos a largo
plazo.



Casos Emblematicos

m Alergia por gen de la nuez del Brasil.
Biotecnologia, 1996.

m Intoxicacion por Triptofano. Nordlee, J.A. Et al,
1996; Mayeno, A.N., 1994.



Etiquetado de Alimentos
Transgenicos

m Senalar el caracter sanitario
= Posibilidad de dar seguimiento

= Complemento a la autorizacion



Etiquetado de Alimentos
Transgenicos

m Tolerancia
® Remanencia inevitable

m Analisis Vs Trazabildad



Implementacion de Medidas
Sanitarias

= Autorizacion Salud
+ Evaluacion Riesgos
¢ Participacion
¢ Gestion del Riesgo
= Etiquetacion
+ Coordinacion Intersectorial
¢ Educacion a la Comunidad



Temas a Pendientes

m El traslado horizontal de

genes y la recombinacion
para crear nuevas razas
patdégenas de bacterias.

Las consecuencias para el
hombre de Ilos genes
Introducidos en los
cultivos son poco 0 nada
conocidas a largo plazo.

= Pueden transmitir agentes

alergenos a  personas
susceptibles.

Pueden generar
resistencias a

determinados antibioticos
significativas para el ser
humano



Conclusiones Generales

= La Biotecnologia aparece como uno de los mas
grandes desafios de la humanidad actual, algunos
plantean gue este siglo sera conocido como el de
la biotecnologia y de las comunicaciones, por las
fuertes implicancias que ellas tendran en la vida de
la humanidad. Sin mas, la biotecnologia,
ciertamente podria resultar la solucion para
problemas largamente soportados por el hombre
como el cancer, la desnutricion, etc.



Conclusiones Generales

m En este sentido, vale la pena concluir que aunque
los beneficios pueden ser iInmensos, es necesario
avanzar basados en el principio precautorio, de
manera que, el avance sea tomando en
consideracion las alteraciones indeseadas al medio
ambiente y a la salud.



Conclusiones Generales

m La discusion polar en este tema mantiene la
Incertidumbre en la opinion publica. La
transparencia, la discusion abierta y la
disponibilidad general de la informacion son
condicionantes fundamentales para asegurar
las decisiones correctas.



Conclusiones Generales

m El Marco Regulatorio Nacional esta en
desarrollo, al igual que en la mayoria de los
paises del mundo, es necesario avanzar 1° en
mejorar la participacion y 2° el complementar
las normas con los recursos necesarios para su
puesta en marcha, lo gue implica formacion y
capacitacion profesional asi como la
educacion a la comunidad.



REPUBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

MODIFICADECRETO N° 977, DE 1996, DEL MINISTERIO DE SALUD.
N° /

SANTIAGO,

VISTO: lo informado por memorandum N°
9B/649 de 1999, de la Division de Salud Ambiental del Ministerio de Salud; lo
dispuesto en los articulos 2°, 3°, 9 letra c¢) y en el Libro Cuarto del Codigo Sanitario,
aprobado por decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud; en
los articulos 4° y 6° del decreto ley N° 2.763 de 1979 y teniendo presente las
facultades gue me confieren los articulos 24 y 32 N° 8 de la Constitucion Politica de
la Republica, v,



CONSIDERANDO:

Que corresponde al Ministerio de Salud proteger la salud
publica y adoptar las medidas que sean adecuadas para regular
la comercializacion, e introduccion al pais de alimentos.

La conveniencia de adoptar medidas de informacion a la
poblacion en materia de alimentos que son o0 contienen
elementos transgenicos,

La necesidad de construir progresivamente un sistema nacional
de investigacion y desarrollo, produccion, distribucon y
comercializacion de los alimentos Yy materias primas
transgénicas.



DECRETO:

ARTICULO 1.° MODIFICASE el decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de

Salud, que aprueba el Reglamento Sanitario de los Alimentos, en la siguiente
forma:

A.- Agrégase al articulo 106 las siguientes letras v) y w), nuevas:

“v) alimento transgénico: todo alimento o materia prima alimentaria para
consumo humano que sea 0 contenga organismos genéticamente modificados
(OGM) o parte de los mismos.



w) Organismo Genéticamente Modificado (OGM): aquel al que se
le ha introducido o porta material genético, de una manera que no

se produce en la naturaleza por multiplicacion y/o recombinacion
natural.”

B.- Agrégase a su articulo 107, la siguiente letra n), nueva:

“n) Los alimentos destinados al consumo humano que sean o
contengan algun ingrediente o aditivo transgenico, deberan indicar
en el listado de ingredientes, el ingrediente o aditivo modificado
genéticamente seguido de un asterisco, agregando al final del
listado en forma destacada lo siguiente: * Organismo
Geneticamente Modificado.



Los alimentos que, con ocasion de la modificacion transgénica de alguno de sus
Ingredientes o aditivos, presenten cualidades o caracteristicas nutricionales
distintivas, podran hacer mencion de tales cualidades o caracteristicas en el
rotulo, de acuerdo a lo establecido en los articulos 113, y 115 al 120 de este
Reglamento.

Los alimentos derivados de transgénicos son aquellos resultantes de la
elaboracion y/o procesamiento de un alimento o materia prima alimentaria
transgénica. Aquellos alimentos derivados de transgenicos que no contengan
material modificado genéticamente y que sean susbtancialmente equivalentes, a

su correspondiente corriente, no requeriran de rotulacion. Sin embargo,
aquellos derivados de transgénicos que no contengan material modificado
genéticamente, pero que no son substancialmente equivalentes, deberan indicar
en el listado de ingredientes la expresion “Derivado de Transgénicos” Yy la
caracteristica modificada que posea.



Se considerara gue un alimento no es substancialmente equivalente cuando
a causa del uso de materias primas o ingredientes transgénicos:

a) alguno de sus componentes nutricionales tenga valores fuera del rango
normal del alimento corriente;

b) alguno de sus factores antinutricionales o toxicos naturales tenga valores
fuera del rango normal del alimento corriente;

Cc) contenga un factor nuevo; o

d) contenga un factor alergénico.



En aquellos casos en que los Servicios de Salud, en sus funciones
habituales de fiscalizacion, detecten que un alimento es o contenga
transgénicos y no esta rotulado como tal, el responsable, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 95 de este reglamento, debera acreditar que el
producto alimenticio solo contiene ingredientes o aditivos cuyo contenido
de transgenicos sea igual o inferior a un 2 %, ya que se acepta que dicho
porcentaje se deba a remanencia inevitable. Los métodos de muestreo y
analisis a utilizar para la verificacion de lo senalado en el presente parrafo,
seran establecidos por el Ministerio de Salud y el Instituto de Salud
Publica, segun corresponda.”



C.- Agrégase al articulo 121, el siguiente inciso segundo nuevo:

“Los alimentos transgéenicos destinados al consumo humano que se
vendan a granel o no envasados deberan incorporar en el recipiente
contenedor, una identificacion o sello que diga ‘“Organismo
Geneéticamente Modificado”, 0, en caso de tener pequefio tamario,
“OGM”. De no ser lo anterior posible, en el lugar de venta, debera
ponerse un letrero de facil lectura y percepcion, que sefale el nombre
del alimento seguido de la expresion: “Organismo Geneéticamente
Modificado™.



ARTICULO 2.° Derogase el decreto supremo N°
293, de 26 de abril de 2000, sin publicar, del Ministerio de Salud.

ARTICULO 3.° Las disposiciones del presente
decreto entraran en vigencia 365 dias despues de su publicacion en el Diario
Oficial.

ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL.

RICARDO LAGOS ESCOBAR
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
MICHELLE BACHELET JERIA
MINISTRA DE SALUD
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CONSIDERANDO:

Que corresponde al Ministerio de Salud proteger la salud
publica y adoptar las medidas que sean adecuadas para regular
la comercializacion, e introduccion al pais de alimentos.

La conveniencia de adoptar medidas de informacion a la
poblacion en materia de alimentos que son o0 contienen
elementos transgenicos,

La necesidad de construir progresivamente un sistema nacional
de investigacion y desarrollo, produccion, distribucon vy
comercializacion de los alimentos Yy materias primas
transgénicas.



DECRETO:

ARTICULO 1.° MODIFICASE el decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento Sanitario de los Alimentos, en la siguiente
forma:

A.- Agrégase al articulo 106 las siguientes letras v) y w), nuevas:

“v) alimento transgénico: todo alimento o materia prima alimentaria para
consumo humano que sea 0 contenga organismos genéticamente modificados
(OGM) o parte de los mismos.



w) Organismo Genéticamente Modificado (OGM): aquel al que se
le ha introducido o porta material genético, de una manera que no
se produce en la naturaleza por multiplicacion y/o recombinacion
natural.”

B.- Agrégase a su articulo 107, la siguiente letra n), nueva:

“n) Los alimentos destinados al consumo humano que sean o
contengan algun ingrediente o aditivo transgenico, deberan indicar
en el listado de ingredientes, el ingrediente o aditivo modificado
genéticamente seguido de un asterisco, agregando al final del
listado en forma destacada lo siguiente: * Organismo
Geneticamente Modificado.



Los alimentos que, con ocasion de la-modificacion transgénica de alguno de sus
ingredientes o aditivos, presenten cualidades o caracteristicas nutricionales
distintivas, podran hacer mencion de tales cualidades o caracteristicas en el
rotulo, de acuerdo a lo establecido en los articulos 113, y 115 al 120 de este
Reglamento.

Los alimentos derivados de transgénicos son aquellos resultantes, de la
elaboracion y/o procesamiento de un alimento o materia prima_alimentaria
transgénica. Aquellos alimentos derivados de transgenicos que no‘contengan
material modificado genéticamente y que sean susbtancialmente equivalentes, a

su correspondiente corriente, no requeriran de rotulacion. Sin embargo,
aquellos derivados de transgénicos que no contengan material modificado
genéticamente, pero que no son substancialmente equivalentes, deberan indicar
en el listado de ingredientes la expresion “Derivado de Transgénicos” Y la
caracteristica modificada que posea.



Se considerara gue un alimento no es substancialmente equivalente cuando
a causa del uso de materias primas o ingredientes transgénicos:

a) alguno de sus componentes nutricionales tenga valores fuera del rango
normal del alimento corriente;

b) alguno de sus factores antinutricionales o toxicos naturales tenga valores
fuera del rango normal del alimento corriente;

c) contenga un factor nuevo; o

d) contenga un factor alergénico.



En aquellos casos en que los Servicios-de Salud, en sus funciones
habituales de fiscalizacion, detecten que unalimento es o contenga
transgénicos y no esta rotulado como tal, el responsable, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 95 de este reglamento, debera acreditar que el
producto alimenticio solo contiene ingredientes o aditivos.cuyo.contenido
de transgénicos sea igual o inferior a un 2 %, ya que se acepta quexdicho
porcentaje se deba a remanencia inevitable. Los métodos de ‘muestreony.
analisis a utilizar para la verificacion de lo sefialado en el presente parrafo,
seran establecidos por el Ministerio de Salud y el Instituto de Salud
Publica, segun corresponda.”



C.- Agrégase al articulo 121, elsiguiente inciso segundo nuevo:

“Los alimentos transgenicos destinados al consumo humano que se
vendan a granel o no envasados deberan incorporar en el recipiente
contenedor, una identificacion o sello que diga. “Organismo
Geneticamente Modificado”, 0, en caso de tener peguefio, tamarno,
“OGM”. De no ser lo anterior posible, en el lugar de venta, debera
ponerse un letrero de facil lectura y percepcion, que sefale el nombre
del alimento seguido de la expresion: “Organismo Genéeticamente
Modificado”.



ARTICULO 2.° Der6gase el decreto supremo N°
293, de 26 de abril de 2000, sin publicar, del Ministerio de Salud.

ARTICULO 3.° Las disposiciones del presente
decreto entraran en vigencia 365 dias después de su publicacion en el Diario
Oficial.

ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL.

RICARDO LAGOS ESCOBAR
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

MICHELLE BACHELET JERIA

MINISTRA DE SALUD



