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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

Ministerio de la Protección Social

República de Colombia

EL ESTADO ACTUAL Y LA EXPERIENCIA ADQUIRIDA EN LA IDENTIFICACIÓN Y DOCUMENTACIÓN DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS EN COLOMBIA

El Sistema Nacional de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en cabeza de los Ministerios de la Protección Social, Agricultura y Desarrollo Rural y Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, cuenta con el Laboratorio Central Interinstitucional de Detección y Monitoreo de Organismos Genéticamente Modificados (OGM) resultado de la ejecución del proyecto GEF-Banco Mundial "Desarrollo de Capacidades para implementar en Colombia el Protocolo de Cartagena". En representación de cada uno de los sectores antes mencionados y Autoridades Nacionales competentes, ejercen funciones en el laboratorio el Instituto Colombiano Agropecuario ICA, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y el Instituto de Investigaciones de Recursos Biológicos Alexander von Humboldt IAvH.

El Laboratorio tiene como objeto el fortalecimiento de la capacidad nacional para realizar pruebas de valoración y monitoreo de OGM de competencia de los sectores salud humana, medio ambiente y agropecuario, y la validación de metodologías con estos fines. El laboratorio la conduce caracterización molecular y análisis de detección relacionados con OGM y sus contrapartes convencionales no modificadas genéticamente, da soporte al proceso de análisis de riesgos y los esfuerzos de monitoreo, valida y estandariza las técnicas moleculares correspondientes  de acuerdo con las entidades sectoriales. De la misma manera apoya actividades de investigación al interior de las entidades parte.

Hasta la fecha el laboratorio ha implementado técnicas de detección cualitativa mediante la reacción en cadena de la polimerasa (PCR) convencional seguido de una electroforesis visualizada con SYBR Safe utilizando primers específicos para el promotor 35S del virus del mosaico de la coliflor y el terminador NOS de Agrobacterium tumefasciens. De igual forma se encuentran implementadas técnicas cuantitativas del mismo promotor y terminador mediante PCR en tiempo real, con el fin de lograr la confiabilidad, reproducibilidad y eficiencia de la prueba el gen de interés (transgen), debe ser comparado con una curva estándar con concentraciones conocidas de éste transgen, la detección de estas secuencias consenso permite un tamizaje o “screening” no especifico de la presencia, ausencia o cuantificación de los OGM, de aquí surge la necesidad de adquirir patrones OGM de diferentes concentraciones certificados internacionalmente. 
Por otra parte, el laboratorio y en particular el sector salud, esta ejecutando los análisis tendientes a la certificación con destino a otros países, en particular la Unión Europea, de los alimentos procesados que van a ser exportados a cualquiera de los países de la UE, y en los cuales se requiere identificar la presencia/ausencia de OGM y en caso de presentarse se indica el porcentaje en el cual se presenta el OGM. 

Es importante mencionar que desde el año 2006 el laboratorio se encuentra en el proceso de implementar la norma ISO 17025:2005, con el fin de lograr la acreditación de sus técnicas analíticas. Proceso que está en línea con la decisión UNEP/CBD/BS/COP-MOP/4/18 BS-IV/9 de la Cuarta Conferencia de la Partes Reunión de las Partes del Protocolo de Cartagena, que en uno de sus apartados establece: “Subraya la necesidad de acreditación de laboratorios implicados en el muestreo y detección de organismos vivos modificados”.

Dentro de las técnicas que se espera acreditar se encuentran: 

· Detección Cualitativa de screening Promotor 35S de CaMV

· Detección Cualitativa de screening terminador tNOS de Agrobacterium tumefasciens
· Detección Cuantitativa MON810. 

· Detección evento específica (lo que implica detección cualitativa y cuantitativa)  para los eventos: MON-ØØ81Ø-6, MON-ØØ863-5, SYN-BT 011-1, MON-ØØ6Ø3-6, MON-ØØ531-6, MON-Ø4Ø32-6, ACS-OS002-5 y BCS-OS003-7
Otro de los aspectos que desde el sector salud, el país está teniendo en cuenta para la identificación de OVM es la incorporación en los actos administrativos por los cuales se autoriza el uso de un OVM para consumo humano, la exigencia de dar cumplimiento con lo establecido en el artículo 18.2(a) del Protocolo de Cartagena acogido en Colombia mediante la Ley 740 de 2005, en el sentido que el importador debe dar cumplimiento con lo establecido en dicho artículo, en el cual se establece que en la documentación que acompaña el cargamento se debe identificar claramente que “puede contener OVM” y que no está destinado a ser introducido intencionalmente en el medio ambiente. 

La verificación de las facturas comerciales cuando es del caso y de los documentos propios del proceso de importación de un alimento o materia prima para la industria de alimento al país, es verificada por los funcionarios del INVIMA en las oficinas ubicadas en los puntos de primera barrera (aeropuertos, puertos y pasos fronterizos), tras lo cual se realiza la inspección sanitaria respectiva con base en la cual se expide el certificado de inspección para la nacionalización.

El sector salud a través del  Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA ha estado participando en la revisión de los proyectos de normas que en el marco del Codex Alimentarius se están trabajando, y en particular en el borrador propuesto de Recomendaciones para el Etiquetado de Alimentos e Ingredientes Alimentarios obtenidos a través de ciertas técnicas de Modificación Genética / Ingeniería Genética. En éste contexto se ha fijado la posición del país en el sentido de apoyar la propuesta de no generar un documento específico para  etiquetado de los alimentos obtenidos por medio de técnicas de modificación genética, y que en la norma general de etiquetado de los alimentos se establezcan algunos elementos que orienten el tema.

A la fecha en Colombia el rotulado de alimentos se encuentra reglamentado en la Resolución 5109 de 2005, en la cual se establecen los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano, estos requisitos son los que a la fecha debe cumplir cualquier alimento independientemente que contenga o no OVM, esta norma no establece ningún requisito adicional  de identificación por el hecho de tratarse de un alimento que contenga OVM.

Sin embargo se esta desarrollando en cabeza del Ministerio de la Protección Social un proyecto de reglamento técnico por cual se adopta los requisitos para el etiquetado de productos alimenticios para el consumo humano que contengan organismos genéticamente modificados y la trazabilidad de los mismos, que a la fecha esta siendo estructurado con el fin de contar con un documento base que permita dar paso a las mesas de trabajo y discusión para la estructuración final del reglamento para su posterior adopción.
Como parte de las acciones a seguir por el sector salud para la identificación de los OVM o las características específicas que puede tener efectos adversos a la salud humana, así como de aquellos OVM autorizados y no autorizados en el país para consumo humano; se tiene previsto para finales del año en curso haber implementado en tres de los puertos marítimos (Buenaventura, Santa Marta y Barranquilla) a través de los cuales ingresa el mayor volumen de cargamentos de granos al país, el procedimiento para verificación de las documentación que acompaña un cargamento, y en particular de la factura comercial, así como de el procedimiento de muestro, análisis in situ, coordinación con el Laboratorio Central Interinstitucional de Detección y Monitoreo de OGM y con la Autoridad Nacional Competente y el INVIMA.

Se ha considerado que una de las principales dificultades para la implementación del articulo 18 ha sido la falta de coordinación con las autoridades aduaneras, las cuales no han sido consideradas de forma permanente dentro de proceso de fortalecimiento de las capacidades institucionales en materia de OGM, por no tener claridad en sus competencias directas frente a OGM ha resultado complejo su articulación.
La dificultad para llevar a cabo la trazabilidad de los alimentos que son o que contienen OGM a lo largo de la cadena productiva, se ha constituido en una de las principales barreras para establecer los procedimientos operativos que permitan el la identificación de los cargamentos que son objeto de movimientos transfronterizos, además de no ser claros los actores responsables de llevar a cabo la identificación de los mismos.
A lo anterior se suma una baja infraestructura, capacidad y logística para la manipulación, el almacenamiento, el transporte, la carga, la descarga y la exportación e importación de granos incluidos los provenientes de OVM.

A nivel de laboratorio de detección de OGM se han identificado como principales debilidades y desafíos:

· La implementación de mecanismos rápidos de respuesta por parte del laboratorio necesarios para la definición de autorización de movimientos transfronterizos
· La dificultad de acceso a material de referencia y patrones de OGM certificados internacionalmente
· La falta de comunicación entre laboratorios de detección de OGM de la región
· Desarrollar metodologías de detección para la emisión de resultados confiables para los OGM que están en el mercado y teniendo en cuenta las aprobaciones asincrónicas entre países.
Finalmente, con relación a las necesidades de fortalecimiento de la capacidad se consideran relevantes las siguientes:
1. Desarrollo de interlaboratorios y apoyo para la participación en los mismos.

2. Entrenamientos en muestreo y monitoreo de OGM

3. Monitorio de ensayos de campo, manejo y uso seguro de materia genéticamente modificado

4. Apoyo para la ejecución de proyectos regionales en detección de los OGM que se están actualmente comercializando

5. Necesidades de modernización de infraestructuras, equipamiento, almacenamiento, logística y capacitación para la identificación, segregación y trazabilidad de las cadenas de suministro de granos, así como los requisitos técnicos y legales, de conformidad con el Protocolo de Cartagena y con las normativas de los principales países importadores.
6. Fortalecimiento de la divulgación y cumplimiento de los mecanismos de intercambio de información a través del BCH

7. Manejo y entendimiento de la información suministrada en la documentación que acompaña los movimientos transfronterizos de OG
Muchas Gracias,
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