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El presente documento es una simple compilacidn de los resultados de la encuesta internacional de la
FAO llevada a cabo entre febrero y junio de 2013. Su elaboracién estuvo coordinada por

Masami Takeuchi y Renata Clarke, de la Unidad de Inocuidad y Calidad de los Alimentos de la FAO. La
FAO desea expresar también su profundo agradecimiento a los paises que respondieron a la encuesta
por su tiempo y sus esfuerzos. Se encargaron de la introduccidn de los datos y su clasificacion cualitativa
dos pasantes de la FAO, Mehad Omer y Jing Peng. También hay que agradecer la contribucién técnica de
otros muchos colegas de la FAO, expertos y funcionarios gubernamentales.

La informacién y los datos especificos de paises que figuran en el documento se basan en las respuestas
dadas en la encuesta de la FAO. Teniendo en cuenta que han sido las autoridades nacionales las que han
respondido a la encuesta, se considera que son respuestas oficiales. Sin embargo, debido a las
diferencias de método, la frecuencia y la precisidn de la supervision aplicada a los casos de presencia de
niveles bajos o presencia adventicia, los datos pueden no corresponder perfectamente a los episodios
efectivos supervisados en otras partes.

En la presente encuesta se utilizan algunos términos y siglas basados en los que se suelen usar en
diversos documentos del Codex (http://www.codexalimentarius.org/). Difieren de un pais a otro y las
traducciones a diversos idiomas pueden aumentar la confusidn relacionada con la terminologia. A
efectos de esta encuesta se han adoptado las definiciones de trabajo que figuran a continuacién. Los
lectores observaran que no se trata de definiciones oficiales de la FAO, sino de términos que se han
utilizado en el presente documento tratando de reducir al minimo los posibles malentendidos.

Cultivos modificados genéticamente: El cultivo modificado genéticamente es una planta con acido
desoxirribonucleico recombinante (ADN-r). Una planta con ADN-r es aquella cuyo material genético se
ha modificado mediante técnicas in vitro de acidos nucleicos, incluidas la inyeccién de ADN-ry la
inyeccion directa de un 4cido nucleico en las células o los organulos.

Presencia de niveles bajos: Se refiere a la deteccién de niveles bajos de cultivos modificados
genéticamente que se han aprobado por lo menos en un pais sobre la base de una evaluacion de la
inocuidad de los alimentos con arreglo a las directrices pertinentes del Codex. Hay que sefialar que la
presencia de niveles bajos no esta definida especificamente en el Codex, pero se menciona como tal en
el contexto de sus directrices.

Presencia adventicia: Se refiere a la deteccidon de la presencia involuntaria de cultivos modificados
genéticamente que no estan aprobados en ningun pais sobre la base de una evaluacién de la inocuidad
de los alimentos con arreglo a las directrices pertinentes del Codex.


http://www.codexalimentarius.org/
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1. Tasa de respuesta a la encuesta
1.1. Tasa total de respuesta a la encuesta

Cuadro 1. Tasa total de respuesta a la encuesta

Ndmero
Paises a los que se envié la 193*
encuesta
Respuestas recibidas 75*
Tasa de respuesta (%) 38,86 %

* Incluida la Unidn Europea.
1.2. Tasa de respuesta por regiones

Cuadro 2. Tasa de respuesta por regiones

Region Numero de Numero de Distribucion | Tasa de
Miembros de la Miembros que regional respuesta
FAO respondieron (proporcién) | por regiones
(%)
Africa 48 14 18,67 29,17
Asia 23 10 13,33 43,48
Europa 54* 26* 34,67 48,15
Ameérica Latina y el Caribe | 33 16 21,33 48,48
Cercano Oriente 17 4 5,33 23,53
América del Norte 2 2 2,67 100,00
Pacifico (Oceania) 16 3 4,00 18,75
Total 193 75 100 -

* Incluida la Unidn Europea.
Figura 1. Distribucion regional (proporcion)

Cercano América del América del
Oriente Norte Norte Pacifi
9% 1% Cercano 3% a::}{:w
América Oriente
Latina y el América 59
Caribe

Latina y el
Caribe
21%

17%

Miembros de la FAO Miembros que respondieron
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Figura 2. Tasa de respuesta por regiones

Tasa de respuesta por regiones, %

Pacifico

América del Norte
Cercano Oriente

América Latina y el Caribe
Europa*

Asia

Africa

1.3. Lista de paises que respondieron a la encuesta

Alemania Estonia Namibia
Argentina Filipinas Niger

Australia Finlandia Noruega

Austria Francia Nueva Zelandia
Bahamas Gambia Paises Bajos
Bangladesh Granada Pakistan
Barbados Honduras Polonia

Bolivia Hungria Qatar

Botswana Irdn Republica Checa
Brasil Irlanda Republica Democratica del Congo
Bulgaria Italia Republica Dominicana
Cabo Verde Jamaica Samoa

Camboya Japodn Seychelles
Canada Lao Eslovaquia

Chipre Letonia Eslovenia
Colombia Lituania Somalia

Congo Luxemburgo Sudan

Costa Rica Madagascar Suecia

Croacia Malasia Siria

Cuba Mali Tailandia
Dinamarca Marruecos Togo

Ecuador Moldova Trinidad y Tabago
El Salvador Mongolia Turquia

Espafia Mozambique Unién Europea
Estados Unidos de América Myanmar Uruguay
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P1. ¢Produce su pais cultivos modificados genéticamente?

Cuadro 3. Paises productores de cultivos modificados genéticamente

Opciones de respuesta Respuestas (%) Siy No %
Si- Solo para investigacién (ensayos de 18,92 40,54
campo)

Si — Para investigacién y produccién 21,62

comercial

No 59,46 59,46
Total 100 100

P2. ¢ Cuantos cultivos modificados genéticamente (nimero de episodios) produce su pais (para
investigacion y para produccion comercial)?

Cuadro 4. Episodios de cultivos modificados genéticamente existentes

Opciones de respuesta Respuestas (%)
Menos de 20 52,70

21-50 5,41

51-80 5,41

Mas de 80 2,70

No aplicable 17,57

Sin respuesta 16,22

Total 100

P3. ¢Cuantos cultivos modificados genéticamente (niimero de episodios) se encuentran en vias de

preparacion en su pais?

Cuadro 5. Episodios de cultivos modificados genéticamente en vias de preparacion

Opciones de respuesta Respuestas (%)
Menos de 20 52,70

21-50 4,05

51-80 5,41

Mas de 80 0,00

Otros* 1,35

No aplicable 18,92

Sin respuesta 17,57

Total 100

*Qtros: Irlanda (como en la UE).
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P4. ¢ Cuantos cultivos modificados genéticamente (nimero de episodios) estan autorizados para

ser comercializados en su pais?

Cuadro 6. Episodios de cultivos modificados genéticamente comercializados

Opciones de respuesta

Respuestas (%)

Menos de 20 40,54
21-50 10,81
51-80 4,05
Mas de 80 4,05
Otros* 6,76
No aplicable 20,27
Sin respuesta 13,51
Total 100
*Otros:

e Finlandia, Hungria (ninguno distinto de los aprobados en la UE)

e Irlanda (como en la UE)

e Mali (cualquier producto alimenticio autorizado en el pais exportador)

e Eslovenia (todos los autorizados en la Union Europea)

3.1. Situacion de las exportaciones

P5. Por favor, rellene el siguiente cuadro sobre las exportaciones de su pais de algunos productos

agricolas seleccionados.

3.1.1. ¢ Exporta su pais algun cultivo modificado genéticamente de este producto?

Cuadro 7. Situacion de las exportaciones de productos modificados genéticamente

Producto Si (%) No (%) | No Sin Sin Total (%)
aplicable | respuesta | informacidn
(%) (%) (%)
Maiz 5,41 74,32 1,35 16,22 2,70 100
Soja 8,11 71,62 | 1,35 16,22 2,70 100
Sorgo 0,00 79,73 1,35 17,57 1,35 100
Trigo 0,00 79,73 1,35 17,57 1,35 100
Arroz 0,00 79,73 1,35 16,22 2,70 100
Semilla de colza 2,70 75,68 1,35 18,92 1,35 100
Otro (especificar)* 5,41 48,65 1,35 43,24 1,35 100

*Cultivos especificados: algodon (Argentina, Australia, Estados Unidos), algodon fibra (Colombia),

alfalfa (Estados Unidos).
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Cuadro 8. Proporcidn de cultivos modificados genéticamente en las exportaciones totales por paises

y productos

Proporcidn de cultivos
modificados

Pais que informa Producto genéticamente en las Principales socios comerciales
exportaciones totales
de este producto, %
Maiz 90 Africa del Norte, Amerlca del Sur,
Asia
Argentina Soja 99 Asia, Oriente Medio, UE
Algoddn 95 Asia sudoriental
Semilla de colza 23 Pakistan, Japén, EAU, Bangladesh
Australia Aleodén 100 China, Japdn, Republica de Corea,
& Estados Unidos
Bolivia Soja 99 Peru, Colombia, Ecuador, Brasil
Brasil Soja - China, UE, Corea del Sur, Japon
Maiz Alrededor del 85 Estados Unlqos, Espafia, Egipto,
Islandia, Hong Kong
China, Japdn, Estados Unidos,
Canada Soja Alrededor del 50 Paises Bajos, Bélgica, Egipto,
Malasia
Semilla de colza Alrededor del 95 China, Japdn, Mexmo,
Estados Unidos
Colombia Algododn fibra 70 -
- p - .
Maiz 70-80 Varlo's paises africanos (90/;),
Urugua especialmente Senegal y Tunez
guay Soia 100 China (77%), Paises Bajos (9%),
) Egipto (3%)
, Japon, México, China,
Maiz -
Corea del Sur, Venezuela
. China, México, Japdn, Indonesia,
>0ja i Alemania
Estados Unidos - - — -
, China, Turquia, México, Viet Nam,
Algodon - .
Indonesia

Alfalfa
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3.2. Situacion de las importaciones

P6. Por favor, rellene el siguiente cuadro sobre las importaciones de su pais de algunos productos
agricolas seleccionados.

3.2.1. {Importa su pais algun cultivo modificado genéticamente de este producto?

Cuadro 9. Situacidn de las importaciones de productos modificados genéticamente

Producto Si (%) No (%) No Sin Sin Total (%)
aplicable | respuesta | informacion
(%) (%) (%)
Maiz 27,03 43,24 0,00 21,62 8,11 100
Soja 39,19 31,08 0,00 22,97 6,76 100
Sorgo 2,70 55,41 0,00 33,78 8,11 100
Trigo 4,05 56,76 0,00 31,08 8,11 100
Arroz 5,41 55,41 0,00 31,08 8,11 100
Semilla de colza 12,16 45,95 1,35 32,43 8,11 100
Otro (especificar)* 4,05 24,32 0,00 63,51 8,11 100

*Productos especificados: Algoddn (Argentina, Japdn), semilla de algoddn (Australia)

Cuadro 10. Proporcion de cultivos modificados genéticamente en las importaciones totales por

paises y productos

Proporcion de cultivos
modificados
Pais que informa Producto genéticamente en las Principales socios comerciales
importaciones totales
de este producto
Argentina Algodon 100 Brasil
. Semilla de colza 56 Canada, Estados Unidos
Australia - . :
Semilla de algoddén 100 Estados Unidos
Austria Soja 81,4 Estados Unidos, Brasil
. Maiz 99 Argentina, Brasil
Bolivia - -
Soja 99 Argentina
Brasil Ma.l'z - Argent?na, Paraguay
Soja - Argentina, Paraguay
Bulgaria Harina de soja 90 Brasil, Argentina
Maiz 95-100 Estados Unidos
, Soja 95-100 Estados Unidos
Canada -
Sorgo - Estados Unidos
Semilla de colza 95-100 Estados Unidos
Colombia Maiz y soja - -
Croacia Soja 15 Brasil, Argentina
Maiz 70 Estados Unidos, Brasil, Argentina
Soj 90 Brasil, A ti
Cuba c.>Ja rasil, rge.n ina
Trigo - Estados Unidos
Arroz - -
Chipre Soja 99 Brasil, Argentina, Espaia
Republica , . .
M t - -
Dominicana alz, sojay trigo
Finlandia Soja 15 -
Francia Maiz, soja y semilla de i i
colza




10 TC-LLP/2014/4
Honduras Maiz y arroz - Estados Unidos
Maiz - Brasil, Argentina, Ucrania
Irdn Soja - Brasil, Argentina, Ucrania
Semilla de colza - Canada
Maiz 37 Estados Unidos, Brasil, Canada
Irlanda Soja 94 Argentina, Estados Unidos, Brasil
Semilla de colza 20 Canadad, Estados Unidos
Italia Maiz y soja (piensos) - Estados Unidos, Argentina, Brasil
Maiz y soja - Estados Unidos, Brasil
Japén Semilla de colza - Canada, Australia
Algododn - Australia, Estados Unidos
Letonia Harina de soja 89 Argentina, Estados Unidos
Soja 74 Chi.na, Rusia,.lsrael, Cor.ea del Sur,
India, Argentina, Ucrania
Lituania Estados Unidos, Camboya, India,
Arroz 24 Pakistan, Viet Nam, Tailandia,
Corea del Sur, Canada
En transito, principales paises
. productores, en particular
Luxemburgo Soja 80 Estados Unidos, Brasil, Argentina,
India
Malasia Maiz - Sudafrica, Estados Unidos
Soja - Estados Unidos
Maiz - -
Paises Bajos Soja 75 (habas de soja); Estados Unidos, Paraguay,

90-100 ( soja triturada)

Uruguay, Brasil

Semilla de colza

Maiz 90 Estados Unidos, Argentina
Filipinas Soja 90 Argentina, Estados Unidos
Semilla de colza - -
Maiz - Nueva Zelandia
Soja - Australia
Samoa Sorgo - Estados Unidos
Trigo - China
Arroz - Europa
Semilla de colza - Samoa Americana
Eslovenia Soja 80 Brasil, Argentina
Sudan Malz - -
Soja - -
Tailandia Maiz y soja - Estados Unidos, Sudafrica
Trinidad Maiz y soja - -
Francia, Espaia, Eslovaquia,
Hungria, Rumania, Bulgaria,
Maiz 5 Ucrania, Moldova, Rusia, Bosniay
, Herzegovina, Serbia, Etiopia,
Turquia . . .
Estados Unidos, Brasil, Argentina
Espafia, Alemania, Ucrania,
Soja 100 Moldova, Rusia, Estados Unidos,
Brasil, Paraguay, Argentina, China
Maiz 90-100 Sobr'e todo Argentina, Paraguay,
Uruguay Brasil
Soja 100 Argentina
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4.1. Reglamentacion en vigor

P7. éExiste en su pais algun reglamento sobre la inocuidad de los alimentos, la inocuidad de los
piensos o el medio ambiente relativo a los cultivos modificados genéticamente?

Cuadro 11. Existencia de reglamentos nacionales sobre alimentos/piensos/medio ambiente relativos
a los cultivos modificados genéticamente

Opciones de respuesta Respuestas (%) Siy No %
Si 77,03 77,03

No — pero tenemos previsto uno 14,86 21,62
para el futuro

No tenemos ningun reglamento 6,76

Sin respuesta 1,35 1,35
Total 100 100

P8. Por favor, proporcione la siguiente informacién para cada reglamento:

Cuadro 12. Informacidn sobre los reglamentos*

Respuestas Respuestas (%)
Respuestas facilitadas 81,33

No aplicable 17,33

Sin informacién 1,33

Total 100

*Incluida la UE; véanse en el Anexo 1 las respuestas individuales.
4.2. Reglamentacion sobre el etiquetado

P9. Si su pais tiene requisitos de etiquetado especificos para los cultivos modificados
genéticamente, por favor, describa brevemente sus principales caracteristicas. Por favor,
seleccione todas las aplicables.

Cuadro 13. Requisitos de etiquetado (respuestas multiples)

Opciones de respuesta Respuestas (%) Nota

Obligatorio 10,81 -

Voluntario 5,41 -

Obligatorio y voluntario 2,70 -

Sujeto a un nivel minimo 1,35 Niger: No se dio ninguna otra
explicacion.

Obligatorio + etiquetado positivo | 2,70 Turquia: 0,9 %.

y negativo y sujeto a un nivel

minimo

Voluntario + etiquetado positivo | 2,70 -

Obligatorio + etiquetado positivo | 1,35 Brasil: 1 %.

+ sujeto a un nivel minimo

Obligatorio + etiquetado positivo | 37,84 -

Obligatorio + etiquetado positivo | 1,35 Mongolia: No se dio ninguna otra

y negativo explicacion.
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Obligatorio + sujeto a un nivel 2,70 Tailandia: Se requiere el etiquetado
minimo por peso si cada ingrediente

constituye el 5 % o mas del producto
final y el 5 % o mas de ese ingrediente
se deriva de ingredientes de
organismos modificados
genéticamente (OMG).

Siria: < 1 %.
Etiquetado positivo + sujetoa un | 1,35 Suddan: No se dio ninguna otra
nivel minimo explicacion.

Obligatorio + Otro 1,35 Malasia: Posibilidad futura.

Otro 1,35 Basados en certificaciones de
productos importados.

No aplicable 8,11 -

Sin respuesta 17,57 -

Sin informacién 1,35 -

Total 100

4.3. Politicas y evaluaciones del riesgo

P10. ¢ Tiene su pais una politica de “tolerancia cero'” para los cultivos modificados genéticamente

no autorizados?

Cuadro 14. Politica de tolerancia cero

Opciones de respuesta Respuestas (%)
Si 72,97

No 20,27

Sin respuesta 6,76

Total 100

P11. {Como realiza su pais la evaluacion de la inocuidad de los alimentos en los cultivos

modificados genéticamente?

Cuadro 15. Evaluacién de la inocuidad de los alimentos en los cultivos modificados genéticamente

(respuestas multiples)

Opciones de respuesta Respuestas (%)

Nota

De acuerdo con las directrices 12,16
internacionales (principios y
directrices del Codex)

De acuerdo con las directrices 6,76
nacionales

Obsérvese que la seleccién de
esta opcion por los
encuestados no significa
necesariamente que no sigan
las directrices internacionales.
Las directrices nacionales
pueden estar en consonancia
con las internacionales.

! politica de tolerancia cero: cualquier alimento o pienso importado no puede contener ni siquiera vestigios de
sustancias de OMG que no se hayan autorizado en el pais importador.
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De acuerdo con otras directrices
(regionales, privadas, de paises
socios comerciales, etc.)

31,08

Se han mencionado la OCDE y
el ILSI.

Obsérvese que la seleccién de
esta opcion por los
encuestados no significa
necesariamente que no sigan
las directrices internacionales.
Las otras directrices pueden
estar en consonancia con las
internacionales.

No hacemos ninguna evaluacién
de la inocuidad de los alimentos
en los cultivos modificados
genéticamente

24,32

De acuerdo con las directrices
internacionales (principios y
directrices del Codex) + de
acuerdo con las directrices
nacionales

12,16

De acuerdo con las directrices
internacionales (principios y
directrices del Codex) + de
acuerdo con las directrices
nacionales + de acuerdo con
otras directrices (regionales,
privadas, de paises socios
comerciales, etc.)

2,70

De acuerdo con las directrices
internacionales (principios y
directrices del Codex) + de
acuerdo con otras directrices
(regionales, privadas, de paises
socios comerciales, etc.)

1,35

No aplicable

1,35

Sin respuesta

6,76

Sin informacion

1,35

Total

100

P12. ¢Como realiza su pais la evaluacién de la inocuidad de los piensos en los cultivos modificados

genéticamente?

Cuadro 16. Evaluacién de la inocuidad de los piensos en los cultivos modificados genéticamente

(respuestas multiples)

Opciones de respuesta

Respuestas (%)

Nota

De acuerdo con las directrices
internacionales (OCDE)

9,46

De acuerdo con las directrices
nacionales

9,46

Obsérvese que la seleccién de
esta opcion por los
encuestados no significa
necesariamente que no sigan
las directrices internacionales.
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Las directrices nacionales
pueden estar en consonancia
con las internacionales.

De acuerdo con otras directrices
(regionales, privadas, de paises
socios comerciales, etc.)

32,43

Obsérvese que la seleccién de
esta opcion por los
encuestados no significa
necesariamente que no sigan
las directrices internacionales.
Las otras directrices pueden
estar en consonancia con las
internacionales.

No hacemos ninguna evaluacién
de la inocuidad de los piensos en
los cultivos modificados
genéticamente

29,73

De acuerdo con las directrices
internacionales (OCDE) + de
acuerdo con las directrices
nacionales

6,76

De acuerdo con las directrices
internacionales (OCDE) + de
acuerdo con las directrices
nacionales + de acuerdo con
otras directrices (regionales,
privadas, de paises socios
comerciales, etc.)

2,70

De acuerdo con las directrices
nacionales + de acuerdo con
otras directrices (regionales,
privadas, de paises socios
comerciales, etc.)

2,70

Sin respuesta

5,41

Sin informacion

1,35

Total

100

P13. ¢Como realiza su pais la evaluacion de la inocuidad de los cultivos modificados genéticamente

para el medio ambiente?

Cuadro 17. Evaluacién del riesgo de los cultivos modificados genéticamente para el medio ambiente

(respuestas multiples)

Opciones de respuesta

Respuestas (%)

Nota

De acuerdo con las directrices
internacionales (CIPF, OCDE,
Protocolo de Cartagena)

10,81

De acuerdo con las directrices
nacionales

9,46

Obsérvese que la seleccién de
esta opcidn por los encuestados
no significa necesariamente que
no sigan las directrices
internacionales. Las directrices
nacionales pueden estar en
consonancia con las
internacionales.
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De acuerdo con otras directrices
(regionales, privadas, de paises
socios comerciales, etc.)

31,08

Obsérvese que la seleccién de
esta opcion por los
encuestados no significa
necesariamente que no sigan
las directrices internacionales.
Las otras directrices pueden
estar en consonancia con las
internacionales.

No realizamos una evaluacién
del riesgo de los cultivos
modificados genéticamente para
el medio ambiente

21,62

De acuerdo con las directrices
internacionales (CIPF, OCDE,
Protocolo de Cartagena) + de
acuerdo con las directrices
nacionales

14,86

De acuerdo con las directrices
internacionales (CIPF, OCDE,
Protocolo de Cartagena) + de
acuerdo con otras directrices
(regionales, privadas, de paises
socios comerciales, etc.)

2,70

De acuerdo con las directrices
internacionales (CIPF, OCDE,
Protocolo de Cartagena) + de
acuerdo con las directrices
nacionales + de acuerdo con
otras directrices (regionales,
privadas, de paises socios
comerciales, etc.)

1,35

No aplicable 1,35

Sin respuesta 5,41

Sin informacion 1,35

Total 100

P14. ¢Cual es la politica de autorizacion para la importacion de cultivos modificados genéticamente

en su pais?

Cuadro 18. Politica de autorizaciones para las importaciones (respuestas multiples)

Opciones de respuesta

Respuestas (%)

El proceso de autorizacidn (incluidas varias evaluaciones del riesgo
de acuerdo con las directrices internacionales) se realiza en el pais y
luego se permite la venta de los cultivos en él

25,68

El proceso de autorizacidn (incluidas varias evaluaciones del riesgo
de acuerdo con las directrices internacionales) depende de la
autorizacion del pais de origen y luego se permite la venta de los
cultivos en el pais

5,41

No se permite la entrada de cultivos modificados genéticamente en
el pais

17,57

Otra*

36,49
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Para la autorizacién se requiere tanto la evaluacion del riesgo del 1,35

pais exportador como la propia

Sin respuesta 13,51

Total 100

* Mecanismos de autorizacion especificados: Bolivia: se aplica el reglamento regional (UE) desde la
produccién hasta la comercializacidon y cuando hay déficit de alimentos se autoriza maiz del tipo del

modificado genéticamente (Bolivia).

P15. éSe requiere en su pais el analisis de los productos agricolas de importacion para la deteccion
de la presencia de niveles bajos o presencia adventicia de OMG? Por favor, seleccione todos los

aplicables.

Cuadro 19. Analisis que se requieren para la deteccién de presencia de niveles bajos o presencia
adventicia de cultivos modificados genéticamente

Opciones de respuesta

Respuestas (%)

Nota

Si, analisis en el pais exportador

33,78

Si, analisis en el pais importador 12,16 -

(laboratorios del pais)

Otros 5,41 Brasil: Controles de los OMG en general.
Canada: No suelen ser necesarios para los
productos importados, pero pueden
exigirse en casos concretos.

Uruguay: No se requiere el analisis de las
materias primas, pero hay un control
oficial.

Estados Unidos: Enfoque basado en el
riesgo para el examen de las
importaciones.

No 28,38 -

Si, se requieren analisis tanto en el pais 9,46 -

exportador como en el importador

Si, analisis en el pais exportador y otros 1,35 Nueva Zelandia: Para los organismos vivos

(por favor, especifique) modificados se requiere la aprobacién en

virtud de la Ley de Sustancias Peligrosas y
Nuevos Organismos de 1996. Para los
alimentos elaborados se lleva a cabo el
procedimiento de autorizacién con arreglo
al sistema comun de Normas Alimentarias
de Australia y Nueva Zelandia.

Si, se requieren analisis tanto en el pais 2,70 Noruega: Se analiza la presencia de

exportador como en el importador, asi material genético en muestras de

como otros (por favor, especifique) alimentos, piensos y semillas en conexién
con un programa de vigilancia anual.
Togo: Investigacidn en curso.

Sin respuesta 6,76 -

Total 100
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P16. ¢ Tiene su pais un nivel minimo para la presencia de niveles bajos o presencia adventicia?

Cuadro 20. Nivel minimo

Opciones de respuesta

Respuesta (%)

Nota

Si

33,78

No

54,05

Siy No

1,35

Japon:

Si: Inocuidad de los piensos (en
principio estd prohibido el uso
como pienso de un cultivo
modificado genéticamente no
autorizado. Si el cultivo
pertinente con presencia de
niveles bajos ya se ha
aprobado como pienso
modificado genéticamente
inocuo en un pais cuyo sistema
de evaluacién de la inocuidad
de los OMG es equivalente al
del Japdn o mejor, se tolerara
hasta un 1 % de presencia de
ese cultivo en las remesas de
piensos).

No: Medio ambiente (las
situaciones de presencia de
niveles bajos se gestionan de
distintas maneras en funcién
de que el OMG esté aprobado
en el pais exportador, las
caracteristicas o el uso previsto
en el Japdn).

No aplicable

1,35

Sin respuesta

9,46

Total

100

P17. ¢{Cuenta el laboratorio (de referencia) de su pais con capacidad técnica para detectar o
cuantificar los OMG de acuerdo con las directrices del Codex (CAC/GL 74-2010)?

Cuadro 21. Capacidad para la deteccidn y cuantificacidn de la presencia de niveles bajos o presencia

adventicia

Opciones de respuesta

Respuesta (%)

Siy No %

Si

47,30

47,3 (Si, plena)

Parcial 9,46 48,64 (No y no plena)
Si'y parcial 2,70

Parcial, y se esta creando 1,35

capacidad

No, pero se esta creando 10,81

capacidad

No 24,32

Sin respuesta 4,05 4,05

Total 100 100
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P18. {Qué métodos de deteccidn utiliza su pais?

Cuadro 22. Métodos de deteccion

Opciones de respuesta

Respuesta (%)

Nota

Métodos rdpidos (presencia o
ausencia)

12,16

Deteccidén y cuantificacion

39,19

Japdn: Se detectan secuencias
especificas de ADN por el
método de la reaccion en
cadena de la polimerasa (RCP)
cualitativa, y si se aplica a los
piensos el nivel minimo del

1 % se cuantifica el cultivo con
presencia de niveles bajos
mediante la RCP cuantitativa.
Nueva Zelandia: No utilizamos
los métodos de cuantificacion
de la RCP, pues no pueden
detectar menos del 0,1 % de
contenido de OMG.

Noruega: Métodos de
deteccion y especificos para
cada caso.

Otro

2,70

Camboya: No tenemos idea.
Gambia: Se envian muestras a
laboratorios de referencia de
paises vecinos.

Mali: Elisa, RCP.

Samoa: Se utiliza la
investigacion cientifica de
Samoa (SROS).

Estados Unidos: Utilizamos el
método que se considera mas
apropiado para la situacion
que se presenta.

No realizamos ningun analisis de
deteccion o cuantificacion

22,97

Tanto métodos rapidos como
deteccion y cuantificacion

12,16

Myanmar: RCP simple.

Deteccidn y cuantificacion, asi
como otros

1,35

Croacia: Deteccién mediante
RCP.

Todos (métodos rapidos,
deteccion y cuantificacion y
otros)

2,70

Republica Checa:
Secuenciacién, cuando procede
(OMG no aprobados).
Alemania: Secuenciacion
basada en el ADN y métodos
especificos para cada caso
(RCP).

No aplicable

1,35

Sin respuesta

4,05

Sin informacion

1,35

Total

100
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6. Casos relacionados con la presencia adventicia o la presencia de

niveles bajos

P19. ¢Ha afrontado su pais situaciones de presencia adventicia o presencia de niveles bajos en las

importaciones de los 10 ultimos afos?

Cuadro 23. Casos de presencia adventicia o presencia de niveles bajos en los 10 ultimos afos

Opciones de respuesta Respuesta (%)
Si 35,14

No 50,00

Se estan evaluando 1,35

No aplicable 1,35

Sin respuesta 9,46

Sin informacion 2,70

Total 100

Cuadro 24. Numero de casos de presencia de niveles bajos o presencia adventicia por pais de origen

Total 198
2002 - 2009 (8 afios) 60
2009 - 2013 (ultimos 5 afios) 138

Figura 3. Niumero de casos de presencia de niveles bajos o presencia adventicia por pais de origen
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Figura 5. Nimero de casos de presencia de niveles bajos y presencia adventicia y tendencia

(2002-2012)
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P20. En caso afirmativo, por favor, complete el siguiente cuadro:

Cuadro 25. Casos de presencia de niveles bajos o presencia adventicia notificados en la encuesta de la FAO

Pais informador Ao Producto Cantidad (toneladas, a | Importado desde Como se descubri6 la situacion | Como se gestiond la situacion
menos que se
especifique otra cosa)
Alemania De 2003 | Arroz (24), fideos 'y China (41), Estados Unidos Retirada y destruccion
(ndmero de casos entre a 2013 galletas “cracker” de de América (24), Colombia
paréntesis) arroz (30), linaza (45), (2), Canada (36), Tailandia
maiz y harina de maiz (3), Pakistan (2), India (1),
(2), papaya (16) y Filipinas (1),
alimento para animales Alemania (7)
de compaiiia (4) . ’
Italia (3),
Bélgica (3)
Argentina 2008 Canola 100 Canada Denuncia del agricultor Se convirtié en biocombustible
Brasil 2009 Lino SD Canada Deteccion en el puerto Envio rechazado
2012 Maiz SD Estados Unidos de América | Deteccion en el puerto Envio rechazado
Bulgaria 2007 Proteina de soja Dos lotes, de 2,7y 6,2 Brasil Lotes rechazados por las Bulgaria envid la referencia de
modificada toneladas autoridades bdlgaras notificacién “2007.CBB” a
genéticamente no través del RASFF
autorizada
Canada 2005 Maiz (Bt10) 86 acres Estados Unidos de América | El proponente inform¢ al El proponente destruyo el
gobierno cultivo
2006 Arroz (LLRice601) Ninguna en el Canad3, Estados Unidos de América | El proponente inform¢ al El proponente elimind el
trazas en los Estados gobierno cultivo de la produccién de
Unidos de América semillas comerciales
Chipre 2007 Proteina de arroz 100 China a través de los Paises | Control en el mercado Devuelto al expedidor
Bajos
2007 Alimento para animales | 19,5 Estados Unidos de América | Control en el mercado Devuelto al expedidor
de compaiiia
2007 Alimento para animales | 2,16 Estados Unidos de América | Control en el mercado Devuelto al expedidor
de compaifiia / Grecia
2009 Alimento para animales | 19,7 Estados Unidos de América | Muestreo Incautado y destruido

de compaiiia
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2009 Alimento para animales | 19,6 Estados Unidos de América Muestreo Incautado y destruido
de compaiiia
2010 Maiz 0,74 Italia Tras las pruebas de laboratorio El envio se devolvid al pais de
origen
Croacia Complementos Control oficial (inspecciény Envio retenido para su analisis
alimenticios muestreo)
Soja Control oficial (inspeccién y Se retuvo el envio mientras se
muestreo) recababa informacion y
posteriormente se despachd
(menos del 0,9 %)
Piensos Control oficial (inspeccién y Si se tratara de un OMG no
muestreo) autorizado, se destruiria o
devolveria al pais de origen
Cuba 2002 Arroz Estados Unidos de América | Examen
Dinamarca 2009 Linaza 1,5 Posiblemente procedente Una muestra de linaza en la Los lotes afectados se
(uso en piensos) del Canada (adquirido a que se detecto un nivel bajo de | destruyeron
través de un proveedor de lino “CDC Triffid” (FP967) en el
Alemania) control oficial de piensos
2009 Linaza Diferentes lotes El Canadd a través de otros | A través del sistema de alerta Los lotes afectados se
(uso en alimentos) Estados miembros de la UE | rdpida de la UE retiraron del mercado
Espaiia 2009 Maiz, torta de soja Estados Unidos de América Rechazo en la frontera
Filipinas 2006 Arroz LibertyLink Informe de Greenpeace sobre La Autoridad Alimentaria

LL601 (para uso en
alimentos)

la supuesta presencia de este
producto en el mercado local

Nacional retird todas las
variedades de arroz
comerciales que contenian
supuestamente la variedad
LL601; las autoridades filipinas
(el Departamento de
Agricultura y la Oficina de la
Industria Vegetal) solicitaron
el andlisis de otros envios del
mismo pais de origen (con
resultados negativos)
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2008 TC 1508 (para Declaracién del desarrollador El envio completo se puso en
propagacion) de la tecnologia cuarentena y se destruyo
Francia 2004 Maiz GA21 Estados Unidos de América | RASFF del Estado miembro Retirada del mercado
2005 Maiz Bt10 Estados Unidos de América | Informacién de las autoridades | Medidas de emergencia de la
estadounidenses UE
2006 Arroz LL601 Estados Unidos de América | Informacién de las autoridades | Medidas de emergencia de la
estadounidenses UE
2006 Arroz LL62 Estados Unidos de América | Control oficial Retirada del mercado
2006 Arroz Bt63 China Greenpeace Medidas de emergencia de la
UE
2009 Lino FP967 Canada RASFF del Estado miembro Retirada del mercado
2009 Maiz MON88017 Estados Unidos de América | RASFF del Estado miembro Blogueado, pendiente de
autorizacién de la UE
2009 Maiz MIR604 Estados Unidos de América | RASFF del Estado miembro Bloqueado, pendiente de
autorizacion de la UE
2012 Arroz Kefeng 6y China Control oficial Retirada del mercado y del
Kemingdao (KMD) consumo
2012 Arroz modificado Pakistan / India Control interno del operador Retirada del mercado y del
genéticamente consumo
2012 Papaya Tailandia Control oficial Retirada del mercado y del
consumo
Hungria 2007 Semillas de maiz 0,21 Imposicion de una multa
2010 Semillas de maiz 21 Argentina Comprobacion por muestreo Imposicion de una multa
2011 Maiz y semillas de soja 376 Canadd, Estados Unidos de | Comprobacién por muestreo Destruido

América, Rumania, Croacia,
Francia y Chile
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2012 Semillas de maiz 2134 Estados Unidos de América, | Comprobacién por muestreo Destruido
Rumania, Chile, Francia,
Sudafrica, Serbia y Paises
Bajos
Irdn De 2005 | Maizy soja Millones de toneladas Argentina y Brasil Investigacion realizada por No se gestiond
22012 estudiantes universitarios y
comprobacién aleatoria de
institutos de investigacion
publicos
Irlanda 2007 Maiz (Herculex RW) 12 000 Estados Unidos de América | Pruebas de laboratorio El producto se almacend hasta
(pienso) que la UE autorizé la variedad
Herculex y posteriormente se
despachd. Actualmente existe
una perturbacién del comercio
debido al asincronismo de las
autorizaciones entre la UE y
terceros paises. La
“tolerancia” actual inferior al
0,1 % que se establece en el
Reglamento 619/2011 resulta
insuficiente para facilitar el
comercio entre terceros paises
y la UE. Es probable que los
problemas comerciales
aumenten en el futuro, ya que
cada vez existen mas eventos
modificados genéticamente, lo
que aumenta la frecuencia de
casos de autorizaciones
asincronas y rechazo de envios
Italia 2007 Maiz en alimento para - Estados Unidos de América | Control oficial en el momento Envio devuelto
animales de compafiia de la importacién
2009 Maiz en alimento seco - Estados Unidos de América | Control oficial en el momento Envio rechazado
para animales de de la importacién
compaiiia
2010 Maiz para maiz 25 Argentina Control oficial en el momento Envio devuelto

reventén

de la importacién
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2013 Granos de maiz (maiz 2,5 Argentina Control en el mercado Retirada del mercado
reventéon)

Japon 2005 Maiz (Bt10) 42 000 Estados Unidos de América | (Detectado en el Japdn.) Tras la notificacion, se
Notificacion del pais analizaron los envios ya
exportador importados al Japén y se

devolvieron los que dieron
resultados positivos.
Tras esta fase, la importacién
se consideraba aceptable
Unicamente si los envios
destinados al Japdn se habian
analizado y se habia
certificado que no contenian
maiz Bt10. Los envios que no
incluian esta certificacién se
analizaban en el Japény, en
caso de detectarse maiz Bt10,
se rechazaban
2006 Arroz 138 China Anélisis en el momento de la Envio rechazado
(polvo y fideos) importacion
2007 Arroz 362 China Analisis en el momento de la Envio rechazado
(polvo y fideos) importacion
2008 Arroz 69 China Anélisis en el momento de la Envio rechazado
(polvo y fideos) importacion
2008 Maiz (DAS59132) NA Estados Unidos de América | Notificacion del pais Tras la notificacion, se

exportador

analizaron los envios ya
importados al Japén y se
comprobd que no contenian
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maiz DAS59132.

Tras esta fase, la importaciéon
se consideraba aceptable
Unicamente si los envios
destinados al Japon se habian
analizado y se habia
certificado que no contenian
maiz DAS59132. Los envios
que no incluian esta
certificacion se analizaban en
el Japony, en caso de
detectarse maiz DAS59132, se
rechazaban

2009

Lino (FP967)

NA

Canada

Notificacion de la industria
pertinente

Tras la notificacion, se
analizaron los envios ya
importados al Japén y se
comprobd que no contenian
lino FP967 o que contenian
menos de un 1 % de este
producto. En caso de
detectarse una cantidad de
lino FP967 inferior al 1 %, el
envio se podia utilizar como
pienso, pero solo con fines de
elaboracion y aplicando las
medidas apropiadas para
limitar el contacto con el
medio ambiente.

Tras esta fase, la importacion
se consideraba aceptable
Unicamente si los envios
destinados al Japdn se habian
analizado y certificado sobre la
base de este umbral. Los
envios que no incluyen esta
certificacion se analizan en el
Japény en caso de detectarse
una cantidad de lino FP967
inferior al 1 %, se permite la
importacion del envio, pero
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solo con fines de elaboracién y
aplicando las medidas
apropiadas para limitar el
contacto con el medio
ambiente. En caso de que se
detecte una cantidad superior
al 1 %, el envio se rechaza

respuesta a la informacion
procedente de un investigador

2009 Arroz 26 China Anélisis en el momento de la Envio rechazado
(polvo y fideos) importacion
2009 Semilla de lino (frescay | 31 Canadd Anélisis en el momento de la Envio rechazado
tostada) importacion
2010 Semilla de lino 5,6 Canada Andlisis en el momento de la Envio rechazado
(tostada) importacion
2011 Papaya NA Taiwan Mediante andlisis realizados en | Retirada de las semillas no

plantadas de los distribuidores
Se destruyeron todas las
plantas germinadas a partir de
las semillas en cuestidn
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2011 Semilla de lino (granola) | 0,04 Canada Analisis en el momento de la Envio rechazado
importacion
2011 Arroz 1,1 China Andlisis en el momento de la Envio rechazado
(polvo y fideos) importacién
2011 Fideos de arroz 14 Viet Nam Anélisis en el momento de la Envio rechazado
importacion
2012 Fideos de arroz 3,6 Viet Nam Analisis en el momento de la Envio rechazado
importacion
Letonia 2011 Harina de soja 5451,5 Argentina El fabricante proporcioné un El envio se despachd para su
certificado de OMG libre circulacién en la UE
del producto Monsanto
Roundup 40-3-2
2012 Harina de soja con alto 5700 Estados Unidos de América | El fabricante proporciond un El envio se despachd para su

contenido de proteinas
y expeler de soja
(materiales para
piensos)

certificado de OMG

del producto Monsanto
Roundup 40-3-2

(de todos los envios se

selecciond uno para realizar un

muestreo, también se llevo a

cabo un analisis de la calidad y

la cantidad de Monsanto 40-
3-2)

libre circulacion
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2012 Harina de soja 7 615,23 Argentina El fabricante proporcioné un El envio se despachd para su
certificado de OMG libre circulacién en la UE
del producto Monsanto
Roundup 40-3-2
Luxemburgo 2009 Linaza 55 Alemania / Canada RAFF de la UE Tras confirmar la presencia
adventicia mediante analisis,
la linaza se retiré del mercado
Madagascar 2007 Maiz Francia Estudio del impacto ambiental Destruccién
Namibia 2013 Maiz No revelada Sudafrica La asociacion empresarial envié | El Consejo Agronomo de
muestras de maiz para su Namibia amonesté a los
analisis en Sudafrica y responsables de produciry
descubrié que estos productos comercializar productos de
contenian maiz modificado maiz que segun un grupo de
genéticamente presion de consumidores
contenian la variedad de maiz
modificado genéticamente en
cuestion
Noruega 2008 Fideos finos de arroz de China Analisis obligatorios realizados El envio se retuvo para su
JiangXi por las autoridades de analisis y posteriormente se
conformidad con la legislacion rechazo
nacional
2010 Mezcla de arroz Estados Unidos de América | Analisis de conformidad con el No se autorizé la venta del
(procedente de Tailandia) programa de vigilancia nacional | producto y se notificé el
resultado obtenido al RASFF
europeo
2012 Fideos finos de arrozde | 7,9 China Anélisis obligatorios realizados El envio se retuvo para su
Dongguan por las autoridades de andlisis y posteriormente se
conformidad con la legislacion rechazé. El resultado obtenido
nacional se notifico al RASFF europeo
2012 Mezcla oriental de 6,2 China Andlisis obligatorios realizados El envio se retuvo para su

galletas “cracker” de
arroz

por las autoridades de
conformidad con la legislacién
nacional

andlisis y posteriormente se
rechazo. El resultado obtenido
se notifico al RASFF europeo
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Nueva Zelandia 2001 Semillas de maiz Estados Unidos de América | Andlisis internos del cultivo en | Los cultivos se “retuvieron”
crecimiento llevados a cabo por | mientras se recababa
la empresa informacién y posteriormente
se despacharon
2002 Semillas de maiz 1400 semillas Estados Unidos de América | Analisis internos de cultivos | Ensayo de semillas; gestion
acabados llevados a cabo por la | sobre el terreno
empresa
2003 Producto de maiz dulce Estados Unidos de América | Analisis del producto de maiz | Realizacion de pruebas para
dulce en el Japdn determinar semillas residuales
2004 Maiz Estados Unidos de América | Realizacion de nuevas pruebas | El grano almacenado se utilizé
en envios de semillas de la | en piensos en lugar de
temporada anterior alimentos
2006 Semillas de maiz dulce 1,8 Estados Unidos de América | Sistema de calidad del El proveedor de semillas
Ministerio de Industria Primaria | acordd realizar nuevas
pruebas. Se destruyeron las
semillas no plantadasy las
plantas jovenes
Paises Bajos 2005 Maiz Bt10 en piensos Estados Unidos de América | Aviso de la empresa Los envios se retuvieron para
su andlisis y posteriormente se
despacharon debido a la
obtencidn de resultados
negativos; se adoptd una
medida de emergencia de la
UE (19 de abril de 2005)
2006 Arroz chino (Bt63) en China Greenpeace / Friends of the Medida de emergencia de la

alimentos

Earth

UE (9 de abril de 2008)
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2006

LLRICE601 en
alimentos

Estados Unidos de
América

Aviso de la empresa

Las empresas neerlandesas
bloguearon los envios de
arroz de los Estados Unidos
de América hasta que las
pruebas arrojaron
resultados negativos y el
Organismo de Inocuidad de
los Alimentos de los Paises
Bajos (oficina principal del
Organismo de Inocuidad de
los Alimentos y Productos
de Consumo de los Paises
Bajos) realizé una
evaluacién del riesgo; se
adoptd una medida de
emergencia de la UE (23 de
agosto de 2006)

2007

Maiz en gluten de
maiz, desechos de
cerveceria

Herculex RW 59122

Estados Unidos de
América

Greenpeace

El Organismo de Inocuidad
de los Alimentos de los
Paises Bajos realizd un
seguimiento de los envios y
los retuvo para su analisis.
Se obtuvieron resultados
negativos, por lo que no
fue necesario tomar
medidas adicionales.

La empresa
estadounidense puso en
marcha un plan de accion
para analizar y certificar
voluntariamente los envios
destinados a la UE

2009

Linaza FP967 (CDC
Triffid) en alimentos

Canada

Deteccion realizada por las
autoridades de un tercer
pais

El Organismo de Inocuidad
de los Alimentos de los
Paises Bajos realizé un
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seguimiento de los envios y
los retuvo para su analisis,
se realizaron retiradas, la
oficina principal del
Organismo de Inocuidad de
los Alimentos y Productos
de Consumo de los Paises
Bajos realizé una
evaluacion del riesgo y el
Gobierno canadiense puso
en marcha un plan de
accién

Polonia

2011

Colza Roundup Ready
(RR)

Retirada del mercado

* NA, no aplicable; SD, sin determinar.
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P21. {Qué importancia tiene la contribucidn de los factores mencionados mas abajo a los riesgos comerciales planteados por la presencia de niveles
bajos o presencia adventicia en su pais?
Cuadro 26. Factores que contribuyen a los riesgos comerciales*
Puntuacion (%)

Factor 1 > 3 2 z NA NR NI Total
Existen .dlferentes politicas sobre los OMG entre los socios 4,05 4,05 13,51 1216 | 4189 | 135 | 2162 135 100
comerciales
leeren.tes tlempgs (y durauf)r.\ del proceso) para la aprobacion de 2.70 4,05 2162 1216 | 3514 | 135 | 2162 135 100
los cultivos modificados genéticamente
Aprobau.on no solicitada de manera sistematica a muchos paises 9,46 811 20,27 1486 | 2162 | 135 | 22,97 135 100
que son importadores del producto
Falta de confianza en los procedimientos de evaluaciéon de la
inocuidad de los alimentos de los otros paises y en sus resultados; o 16,22 8,11 20,27 10,81 16,22 1,35 25,68 1,35 100
en sus procesos de aprobacion
Desp.lzflzamlento ? fjesarrollo mvolunt‘arlo de cultivos/semillas 811 9,46 9,46 811 3919 135 2162 135 100
modificados genéticamente no autorizados
Separacion inadecuada entre las zonas de produccion comercial y 16,22 12,16 9,46 1216 | 2432 | 135 | 22,97 135 100
las de ensayos de campo
Separacion inadecuada entre los cultivos modificados y los no
modificados genéticamente (durante la molienda, el 10,81 9,46 10,81 12,16 29,73 1,35 24,32 1,35 100
almacenamiento, el transporte, etc.)
PIfICU'|taC| de accesp ala mform.auon sobre las ev?luauones dela 16,22 12,16 16,22 12,16 1622 | 0,00 | 2568 135 100
inocuidad de los alimentos realizadas en otros paises
PIfICU'|taC| de acces'o ala mfor.mauon sobre las ?valuauones dela 13,51 13,51 1757 10,81 1757 | 0,00 | 2568 135 100
inocuidad de los piensos realizadas en otros paises
Dificultad de acceso a la informacién sobre las evaluaciones de la 13,51 20,27 9,46 12.16 1757 | 000 | 2568 135 100

inocuidad para el medio ambiente realizadas en otros paises

* La Unidn Europea no esta incluida en este cuadro. NA: No aplicable; NR: Sin respuesta; NI: Sin informacién.
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Argentina

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

1991

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Plantacidn, elaboracién, produccién de piensos,
alimentos y semillas.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica?

La reglamentacion exige una evaluacién de los efectos
en la produccion y la comercializacion.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca.

Australia

Para la inocuidad de los alimentos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién? 1999

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién? Norma alimentaria.
éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.

niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.

éSe requiere una evaluacién socioeconémica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia.

Para la reglamentacion ambiental (incluida la inocuidad

de los piensos)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

La Ley de Tecnologia Genética 2000 entro en vigor el
21 de junio de 2001. Antes habia un plan voluntario
dependiente del Comité Asesor sobre Manipulacién
Genética.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

La finalidad de la Ley de Tecnologia Genética 2000 "es
proteger la salud de las personas y la inocuidad de los
productos, asi como el medio ambiente, identificando
los riesgos planteados por la tecnologia genética o
derivados de ella y gestionando esos riesgos mediante
la reglamentacion de determinados aspectos
relacionados con los organismos modificados
genéticamente (OMG)".

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

No, no esta prescrito el etiquetado de los cultivos
modificados genéticamente comerciales en virtud de
la Ley de Tecnologia Genética 2000. Se puede
imponer el etiquetado como condicidn para la licencia
a fin de hacer frente a un riesgo identificado para la
salud humana y la inocuidad del producto y para el
medio ambiente. En los ensayos de campo hay
requisitos de etiquetado para el transporte y el
almacenamiento.

éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No. Australia tiene una estrategia de presencia
involuntaria basada en la cooperacién entre el
Gobierno y la industria.
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http://www.ogtr.gov.au/internet/ogtr/publishing.nsf/
Content/mon-unintended-1.

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad?

No, pero se imponen condiciones para la licencia en
las que se exige un método para la detencién fiable de
la presencia de los OMG y el material genético
introducido en un organismo receptor.

¢Se requiere una evaluacién socioeconémica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Oficina de la Autoridad de Reglamentacién sobre
Ingenieria Genética.

Austria (UE).
Bahamas (No aplicable).

Bangladesh

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2012

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Reglamentar la liberacién de productos de OMG en el
medio ambiente.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Departamento de Medio Ambiente, Ministerio de
Medio Ambiente y Bosques.

Barbados (No aplicable, Ley Marco de Bioseguridad aprobada en 2012, pero no hay reglamentacion).

Bolivia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2011.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Proteger la biodiversidad, el impacto ambiental y la
salud humana.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? No.
¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Medio Ambiente y Aguas.

Botswana (No aplicable).

Brasil

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1995, y luego se revisé en 2005.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Normas y mecanismos de inspeccidn sobre inocuidad
para la creacidn, cultivo, produccién, manipulacion,
transporte, transferencia, importacion, exportacion,
almacenamiento, investigacién, comercializacion,
consumo, liberacién en el medio ambiente y
eliminacién de organismos modificados
genéticamente (OMG) y sus derivados.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
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niveles bajos?

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

No como obligacidn, pero es una posibilidad.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Consejo Nacional de Bioseguridad, Comisidn Técnica
Nacional de Bioseguridad, Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Abastecimiento, Ministerio de Salud y
Ministerio de Pesca y Acuicultura.

Bulgaria (UE)
Camboya (Sin informacidn)

Canada
Inocuidad de los alimentos:

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Noviembre de 1999.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

En virtud de la Ley de Alimentos y Medicamentos, el
Ministerio de Salud del Canada ha establecido un
proceso estricto de evaluacién de la inocuidad de los
alimentos obtenidos mediante modificacidn genética
(a menudo denominados alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos o alimentos novedosos).

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si, con arreglo a las directrices que se adjuntan en la
P11.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Se requiere un etiquetado especial para todos los
alimentos, incluidos los modificados genéticamente,
cuando se plantea una preocupacion sobre la
inocuidad, como alergenicidad y cambios de
composicién o nutricionales. En esta situacion se
requiere el etiquetado para alertar a los
consumidores o los grupos susceptibles de la
poblacién. Para el etiquetado voluntario, véase la P9.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ley de Alimentos y Medicamentos. Division 28 de la
parte B del Reglamento de Alimentos y
Medicamentos.

Reglamentacion sobre la inocuidad de los piensos:

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Aunque en 1996 se promulgé el Reglamento sobre
Alimentos Novedosos, la Agencia Canadiense de
Inspeccidon de Alimentos tiene la facultad de realizar
una evaluacidn previa a la comercializacién en virtud
del Reglamento de Piensos de 1983 vigente. El
fundamento es que el Canada reglamenta sobre la
biotecnologia basandose en un producto (novedad)
mas que en el proceso utilizado para crear un
producto.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

La fabricacidn, la venta y la importacion de piensos
estan reglamentadas en el Canada porla Leyy el
Reglamento de Piensos. Todos los piensos deben ser
inocuos para el ganado, para las personas (por la
transferencia potencial de residuos a los alimentos
humanos, es decir, carne, leche y huevos, y por la
exposicion de los trabajadores/personas presentes) y
para el medio ambiente. También se debe demostrar
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que los piensos son eficaces para el fin al que estan
destinados. Los ingredientes de los piensos aprobados
se enumeran y definen en las listas IV y V del
Reglamento de Piensos, con las garantias, normas y
requisitos de etiquetado apropiados. Todos los
piensos importados se deben ajustar a las mismas
normas que los nacionales. Asimismo, el marco
reglamentario para los contaminantes se aplica a
todos los piensos, incluidos los novedosos.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si. Todos los piensos deben ser inocuos para el
ganado, para las personas (por la transferencia
potencial de residuos a los alimentos humanos, es
decir, carne, leche y huevos, y por la exposicion de los
trabajadores/personas presentes) y para el medio
ambiente. También se debe demostrar que los
piensos son eficaces para el fin al que estdn
destinados.

éExiste algun requisito de etiquetado?

No especifico de los OMG. Si, con respecto a los
requisitos generales de etiquetado de los piensos (por
ejemplo elementos inmediatos, etc.).

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Agencia Canadiense de Inspeccidn de Alimentos en
virtud de la Ley y el Reglamento de Piensos.

Liberacién en el medio ambiente de plantas con caracte
modificados genéticamente):

risticas novedosas (incluidos muchos cultivos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1996.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Se realiza una evaluacion de las semillas de plantas
con caracteristicas novedosas antes de su liberacion
en el medio ambiente para garantizar su inocuidad en
él, a fin de mantener niveles elevados de proteccién
de la salud humana y el medio ambiente en el
Canada.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

No.

éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

Caso por caso tras un andlisis del riesgo.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No para las plantas con caracteristicas novedosas
cuya distribucion sin restricciones esta autorizada.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

No en la evaluacion de productos individuales; en la
elaboracién de la reglamentacién se tuvieron en
cuenta consideraciones socioecondmicas.

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Agencia Canadiense de Inspeccién de Alimentos en
virtud de la Ley y el Reglamento de Piensos.

Cabo Verde (No aplicable, pero se mencioné el Decreto

Colombia

Lei_24/2009)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1998 (Acuerdo 003 y Resolucion ICA 3492), 2002 (Ley
740 de 2002), 2005 (Decreto 4525).

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Acuerdo 003: Por el cual se crea el Consejo Técnico
Nacional (CTN) para la introduccién, produccion,
liberacién y comercializacién de organismos
modificados genéticamente (OMG) de uso agricola.
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Resolucidn ICA 3492: Por la cual se reglamenta y se
establece el procedimiento para la introduccién,
produccion, liberacion y comercializacion de
organismos modificados genéticamente (OMG) y se
dictan otras disposiciones.

Ley 740 de 2002: 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 veintinueve (29) de
enero de dos mil (2000).

Decreto 4525 de 2005: Por el cual se reglamenta la
Ley 740 de 2002.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Se deben rotular o etiquetar todos los envases o
empaques de alimentos derivados de OMG para
consumo humano que no sean sustancialmente
equivalentes con su homdlogo convencional y cuando
se encuentren en cualquiera de las siguientes
condiciones:

e Los valores de la composicidon nutricional existente
en el alimento que contiene el OMG o que emplee
materias primas que son OMG no son
sustancialmente equivalentes en comparacion con
el homadlogo convencional o el producto alimenticio
que se encuentra en el mercado.

La forma de almacenamiento, preparacion o

coccion del alimento que contiene el OMG o la

utilizacion de materias primas que son OMG difiere

a causa de este, en comparacion con el homdlogo

convencional o el producto alimenticio equivalente

existente en el mercado.

La presencia de un alergeno introducido como

resultado de la modificacién genética en un

alimento que contiene el OMG o que empled
materias primas que son OMG y que los
consumidores no esperan que se presente.

e La presencia de una diferencia en las propiedades
organolépticas de un alimento, como consecuencia
de la modificacién genética en comparacion a su
homalogo convencional.

Para la semilla se tiene establecido que cuando se
trate de materiales de OMG debera tener impreso y
claramente visible en el empaque la siguiente frase
“Organismo modificado genéticamente”.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No, se esta trabajando en ello.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, a
través del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)
sera competente para la autorizacidon de organismos
vivos modificados (OVM) exclusivamente para uso
agricola, pecuario, pesquero, plantaciones forestales
comerciales y agro industriales.
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El Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial sera competente para la autorizacion de
organismos vivos modificados (OVM) exclusivamente
para uso ambiental.

El Ministerio de la Proteccidn Social, directamente o a
través de la autoridad que delegue, serd competente
para la autorizacién de organismos vivos modificados
(OVM) para uso exclusivo en salud o alimentacion
humana.

Congo (No aplicable, pero se hace una observacién sobre la elaboracion en curso de un mecanismo
interinstitucional de coordinacién multisectorial para abordar la cuestién)

Costa Rica

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1996, 2006.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Proteger el ambiente, la salud humana y animal.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioeconémica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Ministerio de
Salud, Ministerio de Ambiente y Energia, Ministerio
de Ciencia y Tecnologia.

Croacia (UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2008.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Establecer la base para garantizar un nivel elevado de
proteccién de la vida y la salud de las personas, la
salud y el bienestar de los animales y el medio
ambiente y fijar como objetivos la facilitacion de un
etiquetado exacto, la supervision de los efectos en el
medio ambiente y la salud y la rastreabilidad.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Proteccion del Medio Ambientey la
Naturaleza, Ministerio de Ciencia, Educacion y
Deportes, Ministerio de Agricultura.

Cuba

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién? 2005.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién? Garantizar la inocuidad de los alimentos.
éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? No.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No

niveles bajos? ’

éExiste algun requisito de rastreabilidad? No.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacién?

Instituto de Nutricion e Higiene de los Alimentos,
Centro Nacional de Seguridad Bioldgica, Centro
Nacional de Toxicologia.
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Chipre (UE)
Alimentos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2012.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Impedir la presencia de niveles bajos y adventicia de
OMG en lotes convencionales de semilla de maiz
(nivel minimo del 0%).

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? No.
¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad? Si.
¢Se requiere una evaluacién socioeconémica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Departamento de Agricultura, Ministerio de
Agricultura, Recursos Naturales y Medio Ambiente.

Piensos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2006

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Rastreabilidad y etiquetado de piensos modificados
genéticamente.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? No.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Departamento de Agricultura, Ministerio de
Agricultura, Recursos Naturales y Medio Ambiente.

Republica Checa (UE)
Alimentos y piensos — UE

Medio ambiente (Ley Checa n° 78/2004 Coll., sobre la utilizacién de organismos modificados genéticamente y

productos genéticos)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2004.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Utilizacion controlada y liberacidn deliberada de
todos los OMG, excepto la autorizacién de alimentos y
piensos modificados genéticamente, evaluacion del
riesgo para el medio ambiente de todos los OMG y los
productos consistentes en OMG o que los contengan.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Se requiere una evaluacion del riesgo para el medio
ambiente.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Si.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

Hay tolerancia cero para los OMG no autorizados.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

Se requiere documentacién sobre la utilizacién de
OMG.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

No.

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Medio Ambiente de la Republica Checa
(para la inocuidad de los alimentos y los piensos,
Ministerio de Agricultura de la Republica Checa).

Dinamarca (UE).
Reptblica Dominicana (No aplicable)

Republica Democratica del Congo (No aplicable)
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Ecuador

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

2008.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Constitucioén de la Republica; declara al Ecuador libre
de semillas y cultivos transgénicos.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

La normativa vigente no contempla la evaluacién de
riesgo.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Si hay marco legal, pero todavia no se implementa.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

No se aplica todavia.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio del Ambiente.

El Salvador

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién? 2007.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién? Manejo Seguro de los OMG.
éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.

niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

Solamente para analisis de riesgo.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales,
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

Estonia (UE).

Unidn Europea

Inocuidad de los alimentos y los piensos (Reglamento n° 1829/2003 de la UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2003.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Proporcionar la base para garantizar un nivel elevado
de proteccion de la vida y la salud de las personas, la
salud y el bienestar de los animales, el medio
ambiente y los intereses de los consumidores en
relacion con los alimentos y los piensos modificados
genéticamente, asegurando al mismo tiempo el
funcionamiento eficaz del mercado interno.
Establecer procedimientos comunitarios para la
autorizacién y supervision de los alimentos y los
piensos modificados genéticamente.

Introducir disposiciones para el etiquetado de los
alimentos y los piensos modificados genéticamente.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Documento de orientacién del grupo cientifico sobre
los OMG para la evaluacion del riesgo de las plantas
modificadas genéticamente y los alimentos y piensos
derivados.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Si.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

Hay tolerancia cero para los OMG no autorizados en
alimentos y semillas.

Reglamento (UE) n° 619/2011 de la Comisién, de

24 de junio de 2011, por el que se establecen los
métodos de muestreo y andlisis para el control oficial
de los piensos y de la presencia en ellos de material
modificado genéticamente cuyo procedimiento de
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autorizacidn esté pendiente o cuya autorizacion haya
caducado (Presencia de niveles bajos=0,1 %).

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad?

Las rastreabilidad y el etiquetado de los OMG en
todas las etapas de la comercializacion, incluida la
posibilidad de establecer niveles minimos, estan
garantizados mediante la Directiva n® 2001/18/CE y el
Reglamento (CE) n° 1830/2003.

¢Se requiere una evaluacién socioeconémica?

No.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Autoridades nacionales.

Finlandia (UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

1995.

¢Cudl es el dmbito/objetivo de la reglamentacion?

Aplicacion de la legislacion de la CE; utilizacidn
controlada de OMG y ensayos de campo con ellos.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si para los ensayos de campo.

¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Junta de Tecnologia Genética.

Francia (UE)

Gambia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1994 — Organismo Nacional de Gestion del Medio
Ambiente.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Cuestiones relativas a la evaluacién del impacto
ambiental.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Salud, Organismo Nacional de Nutricién
y Ministerio de Agricultura.

Alemania (UE)
Granada (No aplicable)

Honduras

¢En qué afio entro en vigor la reglamentacion?

1998.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Reglamentar el uso y manejo de cultivos modificados
genéticamente.

¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢ Existe algun requisito de andlisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
éSe requiere una evaluacidn socioecondmica? No.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Secretaria de Agricultura y Ganaderia a través del
Departamento de Certificacién de Semillas del SENASA.
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Hungria (UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

1998: Ley hungara sobre actividades de tecnologia
genética (Ley n° XXVII de 1998), armonizada mas
adelante con la legislacion vigente de la UE, y también
varios reglamentos nacionales de aplicacion.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Sistemas de autorizacion y procedimiento para los
ensayos de campo y los alimentos, piensos y semillas
modificados genéticamente.

¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.

¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.

niveles bajos?

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad? Si.

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? Todavia no.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Varias autoridades.

Iran

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2009.

¢Cudl es el dmbito/objetivo de la reglamentacion?

Produccidn, liberacidn, transmision, exportacion,
importacidn, compra, venta y utilizacidn de
organismos vivos modificados.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

éExiste algun requisito de etiquetado?

En la ley se ha dejado pendiente para el reglamento.
Si se aprueba, sera solo para el transporte.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacidn socioecondmica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Comité Nacional de Bioseguridad.

Irlanda (UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Directiva n° 2001/18; Reg 1829/2003; Reg 1830/2003.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Cultivos, alimentos y piensos.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Etiquetado positivo.

éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

Si, Reg. 1830.2003.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Departamento de Agricultura, Alimentacidn y Asuntos
Marinos, Organismo de Proteccién del Medio
Ambiente, Autoridad de Inocuidad de los Alimentos
de Irlanda.

Italia (UE)

Jamaica

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2004.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

Prohibir la importacion de OMG a menos que tengan
licencia.

¢éSe requiere una evaluacién de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢ Existe algun requisito de etiquetado?

No.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?
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¢ Existe algun requisito de rastreabilidad?

éSe requiere una evaluacidn socioeconémica?

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacién?

Autoridad de Conservacion de los Recursos Naturales.

Japon
Alimentos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

2001.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Alimentos modificados genéticamente y productos
alimenticios obtenidos de dichos alimentos.

¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢éExiste algun requisito de etiquetado?

Si. Las normas de etiquetado para los productos
agricolas modificados genéticamente y sus alimentos
elaborados se establecieron basandose en la Ley de
Normas Agricolas Japonesas y la Ley de Saneamiento
de los Alimentos y el etiquetado se convirtié en un
requisito en abril de 2001.

¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

Ninguna prueba especializada en particular para la
presencia de niveles bajos.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

éSe requiere una evaluacién socioeconédmica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar.

Medio ambiente y piensos

Medio ambiente

Piensos

¢En qué afio entro en vigor la 2003.

reglamentacion?

2003 (en 1966 se establecio el
procedimiento de evaluacion de la
inocuidad de los piensos
modificados genéticamente y se ha
utilizado desde entonces. Se
convirtio en ley en 2003.)

¢Cudl es el ambito/objetivo de la
reglamentacion?

Prevenir los efectos adversos en la
diversidad bioldgica.

Prevenir los efectos adversos en la
salud de los animales y garantizar
la inocuidad de los productos

animales.
éSe requiere una evaluacién de la Si. Si.
inocuidad/riesgo?
éExiste algun requisito de No. No.
etiquetado?
¢Existe algun requisito de analisis No. No.
de la presencia de niveles bajos?
¢Existe algun requisito de No. No.
rastreabilidad?
éSe requiere una evaluacion No. No.

socioecondmica?

¢Cudl es la autoridad competente
responsable de la reglamentacién?

y Pesca.

Ministerio de Agricultura, Bosques

Ministerio de Agricultura, Bosques
y Pesca.

Lao

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

No aplicable.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Reglamentar la investigacion, el transporte y las
importaciones.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.

niveles bajos?
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¢éExiste algun requisito de rastreabilidad? Si.
¢Se requiere una evaluacién socioeconémica? Si.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Letonia (UE)

Lituania (UE)

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

“Ley de Proteccién del Medio Ambiente”, que entré
en vigor el 21 de enero de 1992.

“Ley sobre los Organismos Modificados
Genéticamente”, que entrd en vigor el 31 de
diciembre de 2002. Lituania ha incorporado los
requisitos establecidos en la Directiva n° 2001/18/CE,
de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion voluntaria
de OMG en el medio ambiente.

Normas sobre la coexistencia de los cultivos
modificados genéticamente con los cultivos
convencionales y organicos, aprobadas mediante la
Orden n° 3D-504/D1-608 del Ministro de Agricultura y
el Ministro de Medio Ambiente, 16-11-2007.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

La Ley de Proteccion del Medio Ambiente regira las
relaciones publicas en materia de proteccién del
medio ambiente y establecera los derechos y deberes
principales de las personas juridicas y fisicas en la
conservacion de la biodiversidad, los sistemas
ecoldgicos y el paisaje caracteristicos de la Republica
de Lituania, garantizando un medio ambiente sano y
limpio, la utilizaciéon racional de los recursos naturales
en la Republica de Lituania, las aguas territoriales, la
plataforma continental y su zona econémica.

La finalidad de la Ley sobre los Organismos
Modificados Genéticamente es establecer las esferas
de actividad en las que estan involucrados los
organismos y los productos modificados
genéticamente, su gestion y reglamentacion estatal y
los derechos, deberes y responsabilidad de los
usuarios de dichos organismos y productos.

La ley no establece requisitos obligatorios de
inocuidad para el trasporte en transito de organismos
y productos modificados genéticamente a través del
territorio de la Republica de Lituania, por ferrocarril,
carretera, vias de navegacion interior o aire.

Lituania ha establecido un sistema amplio de
evaluacién y de gestion del riesgo en relacion con la
liberacién en el medio ambiente o la comercializacion
de OMG (“Orden sobre la reglamentacion de la
evaluacion del riesgo para los OMG*“; “Reglamento
sobre la liberacion voluntaria de OMG en el medio
ambiente, su comercializacidn, etc.”).
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Normas sobre la coexistencia de los cultivos
modificados genéticamente con los cultivos
convencionales y organicos, aprobadas mediante la
Orden n° 3D-504/D1-608 del Ministro de Agriculturay
el Ministro de Medio Ambiente, 16-11-2007.
Publicadas en el Diario Oficial “Valstybés Zinios”

n° 121-4978 (2007); 58-2848 (2010). En estas normas
se establecen los requisitos para el cultivo,
mantenimiento, recoleccidon, almacenamiento y
transporte de cultivos modificados genéticamente a
fin de evitar la presencia de OMG en los cultivos
convencionales y organicos, y se estipula la
responsabilidad por la contaminacion posterior por
OMG.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

éExiste algun requisito de etiquetado?

No, pero en todos los casos se debe ajustar a las
normas de la UE sobre el etiquetado de los OMG.

¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica?

No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Agricultura de la Republica de Lituaniay
Ministerio de Medio Ambiente de la Republica de
Lituania

Luxemburgo (UE)

Madagascar

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién? 2011.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion? Prohibicion de los OMG.
éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica?

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Medio Ambiente y Bosques.

Malasia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2010.

¢Cual es el dmbito/objetivo de la reglamentacién?

Reglamentar la liberacién, importacion, exportacién y
utilizacion controlada de organismos vivos
modificados/OMG y la liberacién de productos de
tales organismos, con los objetivos de proteger la
salud humana, animal y vegetal, el medio ambiente y
la diversidad bioldgica.

¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
éSe requiere una evaluacion socioecondmica? Si.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacién?

Departamento de Bioseguridad, Ministerio de
Recursos Naturales y Medio Ambiente.
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Mali

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

2008.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Importacion/exportacion, transito, utilizacion
controlada, liberacidn o comercializacidn de todos los
OMG.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioeconémica? Si.

¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Organismo de Desarrollo Sostenible para el Medio
Ambiente (Ministerio de Medio Ambiente).

Moldova

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2001.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

La ley rige las actividades relativas a las pruebas,
produccion, utilizacién y comercializacién de OMG
mediante biotecnologias modernas.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Comité Nacional, compuesto por representantes de
las instituciones estatales pertinentes y cuya
composicién y funcionamiento aprueba el Gobierno
de Moldova.

Mongolia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

28/06/2007.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion?

La finalidad de la ley es reglamentar las relaciones con
respecto a la produccidn, manipulacién y utilizacién
de organismos vivos modificados, sus
desplazamientos transfronterizos a través de las
fronteras estatales y la proteccién de la bioseguridad
dentro del territorio del Estado.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
éSe requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Organismo general para la inspeccion especializada,
Ministerio de Industria y Agricultura, Ministerio de
Medio Ambiente y Desarrollo Verde, Comité Nacional
de Bioseguridad.

Marruecos

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

1999.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Prohibicion de la comercializacién de productos de
OMG.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

éExiste algun requisito de etiquetado?
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¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

¢éExiste algun requisito de rastreabilidad?

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Oficina Nacional de Inocuidad de los Productos
Alimenticios (ONSSA).

Mozambique

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Marco nacional de bioseguridad, mediante el Decreto
n° 6/2007, de 25 de abril.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

De acuerdo con los requisitos técnicos establecidos
por los cientificos nacionales.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

En todas las etapas de adopcidn de decisiones sobre
actividades relativas a los OMG y su entrada.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

No, es voluntario.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?
¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica?

En todas las etapas de la adopcion de decisiones
sobre actividades relativas a los OMG y sus productos.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Grupo Interinstitucional sobre Bioseguridad (GIIBS),
formado por representantes de siete ministerios e
instituciones académicas y de investigacion.

Myanmar (No aplicable)

Namibia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Ley de Bioseguridad (Ley 6 de 2006)

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Proporcionar medidas que rijan las actividades de
investigacion, desarrollo, produccion,
comercializacion, transporte, aplicacion y otros usos
de los organismos modificados genéticamente y de
productos especificos derivados de dichos
organismos; establecer un Consejo de Bioseguridad y
definir sus facultades, funciones y deberes; y adoptar
disposiciones para casos imprevistos.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
¢Se requiere una evaluacién socioeconémica? Si.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

1. Ministerio de Agricultura, Recursos Hidricos y
Bosques.
2.  Ministerio de Educacion.

Paises Bajos (UE)

Nueva Zelandia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

Los organismos vivos modificados estan
reglamentados en la Ley de Sustancias Peligrosas y
Nuevos Organismos de 1996.

Los piensos (incluidos los obtenidos de OMG) estan
comprendidos en la Ley de Compuestos Agricolas y
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Medicamentos Veterinarios de 1997 y se rigen por el
reglamento correspondiente (exenciones y sustancias
prohibidas) de 2011.

Para los alimentos entro en vigor la reglamentacion
correspondiente en 1998.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

El ambito y los objetivos de la Ley de Sustancias
Peligrosas y Nuevos Organismos de 1996 estdn
establecidos en la legislacion:
http://legislation.govt.nz/act/public/1996/0030/latest
/DLM381222.html.

Los detalles del ambito y los objetivos de la
reglamentacion de Nueva Zelandia relativa a los
piensos se pueden consultar en las siguientes
direcciones:
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1997/0087
/latest/DLM414577.html;
http://www.legislation.govt.nz/regulation/public/201
1/0327/latest/DLM3982848.html?search=ts regulatio
n_Agricultural++Compounds resel&p=1&sr=1.

Con respecto a los alimentos, en el Codigo de Normas
Alimentarias de Australia y Nueva Zelandia esta
reglamentado el uso de alimentos e ingredientes
modificados genéticamente en Nueva Zelandia (véase
la norma 1.5.2). La norma conjunta sobre la venta de
alimentos modificados genéticamente entre Australia
y Nueva Zelandia entrd en vigor cuando se aprobd el
cadigo alimentario en 2000 y se introdujo
progresivamente en un periodo de dos afios. El cédigo
tiene efectos juridicos en Nueva Zelandia con las
normas conjuntas publicadas en virtud de la Ley
Alimentaria de 1981.

En la seccion 18 1) de la Ley de Normas Alimentarias
de Australia y Nueva Zelandia de 1991 se establecen
los objetivos de la autoridad en la elaboracion o el
examen de medidas de reglamentacién alimentaria y
sus variaciones:

1) Los objetivos (en orden descendente de prioridad)
de la autoridad en la elaboracién o el examen de
medidas de reglamentacion alimentaria y sus
variaciones son:
a) la proteccién de la salud y la inocuidad
publicas;
b) el suministro de informacidn adecuada sobre
los alimentos para permitir a los consumidores
elegir con conocimiento de causa; y
c) la prevencion de una conducta equivoca o

engafiosa.
¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?
éExiste algun requisito de rastreabilidad? No.
¢Se requiere una evaluacién socioecondémica? Si.
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http://www.legislation.govt.nz/regulation/public/2011/0327/latest/DLM3982848.html?search=ts_regulation_Agricultural++Compounds_resel&p=1&sr=1
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¢Cual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Autoridad de Proteccién del Medio Ambiente, para la
aprobacidn de las pruebas de campo/liberacion de
cultivos modificados genéticamente; Ministerio de
Industrias Primarias, para la reglamentacion de la
presencia de niveles bajos en los productos
importados (semillas para siembra) y la supervision
del cumplimiento de los requisitos relativos a la
composicion y el etiquetado de los alimentos.

Niger (No aplicable)

Noruega

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

- La Ley de Tecnologia Genética, por la que se rigen los
OMG vivos, entré en vigor el 1° de septiembre de
1993. Esta ley es una aplicacion de la Directiva

n°® 2001/18/CE de la UE, con algunas adaptaciones
nacionales.

- La Ley Alimentaria de Noruega, por la que se rigen
los productos alimenticios y los piensos modificados
genéticamente elaborados, entré en vigor el 1° de
enero de 2004.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

- Ley de Tecnologia Genética: Garantizar que la
produccion y la utilizacion de organismos modificados
genéticamente se lleven a cabo de manera
responsable desde los puntos de vista ético y social y
de conformidad con el principio del desarrollo
sostenible, sin peligro para la salud y para el medio
ambiente.

- Ley Alimentaria de Noruega: Garantizar que los
alimentos sean inocuos y sanos, promover la salud, la
calidad y los intereses de los consumidores a lo largo
de toda la cadena de produccién, conseguir una
produccion sostenible, promover una sanidad animal
y vegetal apropiada y tener en cuenta los intereses de
los operadores en toda la cadena de produccion,
incluido el acceso a los mercados extranjeros.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Si.

éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No (para los productos modificados genéticamente, la
autorizacién puede incluir requisitos de
rastreabilidad).

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

Si (solo para los OMG vivos; ningun requisito para los
productos modificados genéticamente).

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

- La reglamentacidn relativa a los OMG vivos es
responsabilidad del Ministerio de Medio Ambiente.

- La responsabilidad de la reglamentacion relativa a
los productos modificados genéticamente esta
compartida entre el Ministerio de Salud y Servicios de
Asistencia, el Ministerio de Agricultura y Alimentacién
y el Ministerio de Pesca y Asuntos Costeros.
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Pakistan

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

Abril de 2005.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

a- Prevencion de la negligencia involuntaria
que pueda llevar al uso indebido y la
irresponsabilidad de los
trabajadores/investigadores de los
laboratorios, asi como de los usuarios
finales.

b- Reglamentacion de la elaboracion, la
importacion y el almacenamiento de
productos obtenidos mediante tecnologia de
genes recombinantes y la investigacion que
pueda realizarse en laboratorios.

c- Reglamentacion de los ensayos de campo y
la distribucidn comercial de plantas 'y
animales modificados genéticamente y la
importacion/exportacion y compra de OMG.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? No.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? No.
¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? No.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Centro Nacional de Bioseguridad (NBC).

Filipinas

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion? 1990; 2002.

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacion? 1990-utilizacidn controlada/experimentos y pruebas
de campo;

2002- pruebas de campo y difusion comercial.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

En los episodios de utilizacién controlada, pruebas de
campo y difusiéon comercial, los episodios deben estar
claramente identificados.

En los productos modificados genéticamente para
alimentos, piensos y elaboracion, deben estar
identificados como “puede contener” en el envio.

éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No, aunque estamos trabajando en la reglamentacion
para los alimentos, los piensos y la elaboracion desde
2009.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

Si, mediante una declaracion del contenido de
productos modificados genéticamente.

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

Las autoridades competentes tienen en cuenta
aspectos socioeconémicos como parte de su
mandato, pero no hay directrices oficiales.

éCual es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Por el momento la reglamentacion se refiere solo a
los cultivos modificados genéticamente.

Comité Nacional de Bioseguridad de Filipinas —
directrices para aspectos de interés comun, como la
evaluacion del riesgo.

Departamento de Ciencia y Tecnologia — utilizacidn
controlada y pruebas reducidas.

Departamento de Agricultura — pruebas de campo y
difusion.
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Polonia (UE)
Qatar (No aplicable)

Samoa

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2004 Marco Nacional de Bioinocuidad de Samoa
(SNBF).

2005 Ley de Bioseguridad.

(2011 Proyecto de Ley Alimentaria) Ley Alimentaria —
todavia no promulgada.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

SNBF — Sensibilizacion sobre los efectos de los OMG y
la transferencia, manipulacién y utilizacion inocuas de
los OMG obtenidos por medios biotecnoldgicos
modernos. Para la Ley de Bioseguridad — sobre todo
rechazar la importacion de OMG al pais y su
elaboracién en él.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

éExiste algun requisito de etiquetado?

No estamos seguros de esto, pero considerariamos el
marco juridico mencionado como un etiquetado.

El Ministerio de Salud esta elaborando un proyecto de
reglamento sobre el etiquetado de los alimentos.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

No.

En el Proyecto de Ley Alimentaria figuran
disposiciones para la retirada de los alimentos
considerados no inocuos o idéneos, o bien mal
etiquetados o identificados incorrectamente.

¢éSe requiere una evaluacidn socioecondmica?

En el marco del analisis del riesgo.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Agricultura y Pesca para la bioseguridad
y Ministerio de Recursos Naturales y Medio Ambiente
para el SNBF.

Ministerio de Salud para la Ley Alimentaria y sus
reglamentos.

Seychelles (No aplicable)
Eslovaquia (UE)
Eslovenia (UE)

Somalia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

No hay reglamentacion en vigor.

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

¢éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Si.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Ministerio de Salud y Ministerio de Agriculturay
Ganaderia.

Espaia (UE)
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Sudan

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion? 2010.

¢Cudl es el dmbito/objetivo de la reglamentacion? e  Promover la aplicacidon de la biotecnologia
como instrumento para el desarrollo
sostenible del pais en beneficio de la
poblacién del Sudan.

e  Proteger el medio ambiente y la economiay
reglamentar el sistema de importacion y
exportacion.

e Aprovechar las ventajas de la biotecnologia
sin provocar ningun dafio en la diversidad
bioldgica o la salud humana.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de No.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Todos los ministerios y autoridades nacionales que se
ocupan del sector de la produccion de alimentos y su
inocuidad, pero sobre todo el Consejo Nacional de
Bioseguridad y la Organizacion de Normas y
Metrologia del Sudan.

Suecia (UE)

Siria

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

14 de octubre de 2013.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Objetivos:

Garantizar un nivel inocuo para la salud
humana, los animales y las plantas y para el
medio ambiente e introducir controles para la
importacion, la exportacion, la transferencia y
produccion, la manipulacion y el uso de
organismos vivos modificados y sus productos.
Contribuir a la elaboracién de un marco
reglamentario para la investigacién y desarrollo
en el marco de la ingenieria genética.

Ambito: La ley se aplica a:

A.

Los organismos vivos modificados, con
inclusion de las plantas, los animales y los
microorganismos destinados a investigacion y
experimentos o a la produccién agricola o
industrial en un lugar controlado.

Los organismos vivos modificados destinados a
su liberacion en el medio ambiente y los
sistemas agricolas.

Los productos no vivos derivados de
organismos vivos modificados genéticamente
producidos en el pais o importados y
destinados a la produccion industrial o al
consumo humano o de los animales como
materia prima o elaborados.
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De la aplicacidn de las disposiciones de esta ley se
excluye lo siguiente:

Los organismos vivos modificados y sus
productos, con fines farmacéuticos y
terapéuticos o para la produccion de material
médico y farmacéutico en condiciones
controladas para uso humano o veterinario,
sujetos a la reglamentacién de los Ministerios
de Salud y de Agricultura y Reforma Agraria.
Los materiales o productos que contengan
ingredientes modificados genéticamente por
debajo del nivel determinado en las
instrucciones ejecutivas.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
éExiste algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.
¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

La autoridad encargada es el Ministerio de Agricultura
y Reforma Agraria. Los demas drganos que
intervienen en la aplicacion de la ley son los
siguientes:

A.

Ministerio de Agricultura y Reforma Agraria:
Seguimiento de la aplicacidn de todas las
disposiciones sobre los organismos vivos
modificados y sus productos destinados a
uso agricola (vegetal y animal), asi como a
productos veterinarios y piensos, y
publicacién de las instrucciones necesarias.
Ministerio de Economia y Comercio:
Aplicacion de la legislacion relativa a las
disposiciones sobre comercio exterior y
sobre engafio y fraude, proteccion del
consumidor, proteccion de la propiedad e
inocuidad de los alimentos con respecto a los
organismos vivos modificados y sus
productos.

Ministerio de Salud: Aplicacion de todos los
controles a la utilizacién de organismos vivos
modificados y sus productos con fines
médicos o terapéuticos o para la fabricacion
de productos farmacéuticos en condiciones
controladas, asi como los posibles efectos en
la salud humana.

Ministerio de Asuntos Ambientales:
Aplicacion de todas las disposiciones
relativas a los organismos vivos modificados
y sus productos destinados a la elaboracion
con fines ambientales vitales y supervision y
estudio de la introduccién de organismos
vivos modificados y sus repercusiones en el
medio ambiente, y gestién de un centro de
intercambio de informacién sobre
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bioseguridad. Los ministerios competentes y
las autoridades involucradas en la aplicacion
de esta ley proporcionan a la Autoridad
General para Asuntos Ambientales la
informacion relativa a la circulacién de
organismos vivos modificados y sus
productos junto con sus efectos, y las
medidas y decisiones adoptadas al respecto.

E. Comision General de Biotecnologia:
Elaboracidn de principios de organizacion
para la investigacion y el desarrollo y planes
futuros para las instituciones de investigacion
relacionados con la biotecnologia, de
conformidad con las disposiciones de la Ley
N° 33, del 04/07/2002.

F. Direccidén General de Aduanas: Aplicacion de
las disposiciones de esta ley en coordinacién
con el Ministerio de Agriculturay la
autoridad competente.

Tailandia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

2507 (B.E.).

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Reglamentar las importaciones/produccion de
cultivos modificados genéticamente.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.
¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.
¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de Si.
niveles bajos?

éExiste algun requisito de rastreabilidad? Si.

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Departamento de Agricultura.

Togo

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

6 de enero de 2009.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

- Garantizar la prevencion de los riesgos derivados de
la obtencidn, la utilizacidn controlada, la importacion,
la exportacion, el transito, la produccion, el
almacenamiento, la liberacién voluntaria o
involuntaria en el medio ambiente y la
comercializacion de organismos modificados
genéticamente (OMG) y productos derivados.

- Definir el marco institucional para la prevencién de
los riesgos biotecnoldgicos.

- Definir los mecanismos de control de los
desplazamientos transfronterizos de los OMG y/o
productos derivados, de evaluacion y gestion de los
riesgos biotecnoldgicos y de gestion de los accidentes
como consecuencia de la utilizacién de OMG y/o
productos derivados y el régimen de responsabilidad
y de reparacion.

- Valorar las ventajas de la biotecnologia moderna con
respecto a las biotecnologias tradicionales.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

El Titulo Il de la Ley consagra las disposiciones
relativas a un régimen de seguridad en materia de
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utilizacion de la biotecnologia moderna y los OMG y/o
productos derivados y consta de 9 capitulos:
Capitulo 1: Medidas de seguridad.

Capitulo 2: Desplazamientos voluntarios.

Capitulo 3: Desplazamientos involuntarios y medidas
de urgencia.

Capitulo 5: Cuarentena.

Capitulo 6: Analisis de laboratorio.

Capitulo 7: Identificacion y etiquetado.

Capitulo 8: Informacién confidencial.

Capitulo 9: Exportaciones de OMG y/o productos
derivados.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

Todos los OMG y/o productos derivados deben estar
claramente etiquetados y embalados con arreglo a las
normas establecidas por la autoridad nacional
competente. (articulos 60y 61).

¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

En el marco de un sistema de rastreabilidad y
autocontrol, se pueden efectuar analisis de
laboratorio para verificar la presencia de acidos
nucleicos o proteinas derivados de la modificacion
genética e identificar las materias primas, los
ingredientes o los productos finales. (Articulos 58 y
59).

éSe requiere una evaluacién socioecondmica?

Hay que tener en cuenta el nivel de las repercusiones
de los OMG en la salud humana y animal, la
diversidad bioldgica, el entramado socioeconémico y
los valores culturales. (Articulo 73).

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

El ministro encargado del medio ambiente garantiza
el cometido de la autoridad nacional competente.
(Articulo 9).

Trinidad (No aplicable, se menciond el Ministerio de Vivienda y Medio Ambiente como la autoridad encargada

de aplicar la reglamentacion).

Turquia

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

26 de septiembre de 2010.

éCual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Objetivo de la Ley de Bioseguridad:

Prevenir los riesgos que puedan derivarse de los OMG y
sus productos obtenidos mediante biotecnologia
moderna, teniendo en cuenta las novedades cientificas y
tecnoldgicas; establecer y aplicar un sistema de
bioseguridad para garantizar la proteccion y la
sostenibilidad del medio ambiente, la diversidad
bioldgica y la salud humana, animal y vegetal; y
determinar los procedimientos y principios que han de
regir el control, la reglamentacién y la supervision de
estas actividades.

La presente Ley rige todas las actividades, en particular,
pero sin limitarse a estos aspectos, la investigacion, el
desarrollo, la elaboracidén, la comercializacion, la
supervision, la utilizacion, la importacion, la exportacion,
el transito, el transporte, la conservacion, el envasado, el
etiquetado y el almacenamiento de los organismos
modificados genéticamente y sus productos.
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éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo? Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado? Si.

¢éExiste algun requisito de analisis de la presencia de No.

niveles bajos?

¢Existe algun requisito de rastreabilidad? Si.

¢Se requiere una evaluacién socioecondmica? Si.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Comité de Bioseguridad y Ministerio de Alimentacion,
Agricultura y Ganaderia.

Uruguay

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacion?

1996

¢Cudl es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Anadlisis de riesgo para determinar si se autoriza o no
el uso de cultivos modificados genéticamente.

¢Se requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Si.

¢Existe algun requisito de etiquetado?

No.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No.

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

En autorizaciones bajo condiciones de bioseguridad
(investigacion a nivel de laboratorio, invernaculo,
campo, produccion de semilla para exportacion y en
ensayos de registro de cultivares).

éSe requiere una evaluacién socioeconémica?

Si, pero considerada como parte de la gestion del
riesgo, no como parte de la evaluacidn del riesgo y
para solicitudes de liberacién comercial.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Gabinete Nacional de Bioseguridad (GNBio), cuyo
equipo ejecutivo es la Comision para la Gestion del
Riesgo (CGR). El gabinete esta conformado por 6
ministros correspondientes a los ministerios de:
agricultura, salud, ambiente, economia, industria y
relaciones exteriores.

Estados Unidos de América

¢En qué afio entrd en vigor la reglamentacién?

En la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) se utilizan los estatutos y reglamentos
existentes.

En el Organismo para la Proteccion del Medio
Ambiente (EPA) se utilizan los estatutos y reglamentos
existentes.

En el Servicio de Inspeccion Zoosanitaria y
Fitosanitaria del Departamento de Agricultura de los
Estados Unidos (USDA/APHIS): 1987 (Reglamento
APHIS 7 CFR Parte 340).

¢Cual es el ambito/objetivo de la reglamentacién?

Alimentos, piensos e introduccion (desplazamiento
hacia el interior de los Estados Unidos o a través del
pais, liberacién en el medio ambiente o
desplazamiento interestatal) de organismos y
productos alterados o producidos mediante ingenieria
genética que son plagas de plantas o se cree que lo
son.

éSe requiere una evaluacion de la inocuidad/riesgo?

Todos los alimentos y piensos comercializados deben
ser inocuos; la necesidad de autorizacidén previa a la
comercializacién puede depender de la naturaleza del
cultivo.
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¢éExiste algun requisito de etiquetado?

Al igual que todos los alimentos, los obtenidos
mediante ingenieria genética deben estar etiquetados
de conformidad con la reglamentacidn vigente. En
todos los alimentos se requiere el nombre del
producto alimenticio, la declaracién de los
ingredientes si hay mas de uno, la cantidad neta del
contenido, el nombre y direccion del fabricante, la
informacién sobre alérgenos cuando proceda y el
etiquetado nutricional (a menos que estén exentos).
Sin embargo, el etiquetado del alimento indicando el
hecho de que se ha producido mediante ingenieria
genética es voluntario, siempre que dicho etiquetado
sea veraz y no engaioso.

En el USDA/APHIS: No hay ningun requisito de
etiquetado, una vez que una planta obtenida
mediante ingenieria genética no tiene la condiciéon de
reglamentada en virtud del Reglamento 7 CFR Parte
340 del APHIS.

¢Existe algun requisito de analisis de la presencia de
niveles bajos?

No se requiere un método de deteccion necesario
para identificar el cultivo a fin de que un promotor
complete el proceso de consulta voluntaria de la FDA.
Se requiere un método consistente en pruebas
analiticas para todos los protectores incorporados a
las plantas (PIP) registrados por el EPA para la
deteccidn del rasgo del PIP en el producto (por
ejemplo grano).

¢Existe algun requisito de rastreabilidad?

Los requisitos de rastreabilidad aplicables no son
especificos de los alimentos obtenidos mediante
ingenieria genética y son aplicables en general a todos
los alimentos comprendidos en el ambito de la FDA.

éSe requiere una evaluacidn socioecondmica?

USDA/APHIS: Se requiere una evaluacion
socioecondmica a efectos de la Ley Nacional de
Politica Ambiental de 1970, que es aplicable a todas
las decisiones federales importantes (y no solo a la
ingenieria genética). El USDA/APHIS no exige una
evaluacion socioecondmica en virtud del Reglamento
7 CFR Parte 340 del APHIS, relativo a los riesgos de
plagas de las plantas. La FDA y el EPA no exigen
evaluaciones socioeconémicas.

¢Cudl es la autoridad competente responsable de la
reglamentacion?

Los organismos del Gobierno de los Estados Unidos
encargados de supervisor los productos obtenidos
mediante biotecnologia agricola moderna son el
Servicio de Inspeccion Zoosanitaria y Fitosanitaria del
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
(USDA-APHIS), el Organismo de los Estados Unidos
para la Proteccién del Medio Ambiente (EPA) y la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
del Departamento de Salud y Servicios Humanos. En
funcidn de sus caracteristicas, un producto puede
estar sujeto a examen por uno o varios de estos
organismos.




