


:QUE ES EL IICA?

El Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura (IICA) es el organismo
especializado en agricultura del Sistema Interamericano. Sus origenes se remontan al 7 de octubre
de 1942, cuando el Consejo Directivo de la Unién Panamericana aprob6 la creacién del Instituto
Interamericano de Ciencias Agricolas, con sede en Costa Rica.

Fundado como un ente dedicado a la investigacién agronémica y a la ensefianza de posgrado para
los trépicos, el IICA se convirtié progresivamente, ante los cambios y las nuevas necesidades del
Continente Americano, en un organismo de cooperacién técnica para la agricultura. Estas
transformaciones fueron reconocidas formalmente con la ratificacién, el 8 de diciembre de 1980,
de una nueva Convencién, la cual establecié6 como fines del IICA estimular, promover y apoyar
la cooperacién entre sus Estados Miembros, para lograr ¢l desarrollo agricola y el bienestar rural.

Los 6rganos de gobierno en que participan los Estados Miembros son la Junta Interamericana de
Agricultura y el Comité Ejecutivo, de los cuales emanan los lineamientos politicos que ejecuta la
Direccién General. El IICA hoy posee gran alcance geogréfico que le permite responder a las
necesidades de cooperacion técnica en los paises, a través de sus Agencias de Cooperacién Técnica
y de cinco Centros Regionales desde los cuales se coordina la implementacién de estrategias
adecuadas a las caracteristicas de cada regi6n.

La participacién y apoyo de los Estados Miembros y las relaciones que el Instituto mantiene con
Observadores Permanentes y numerosos organismos internacionales, posibilitan que el IICA
canalice recursos humanos y financieros en favor del desarrollo agricola del Continente Americano.

El Plan de Mediano Plazo (PMP) 1994-1998 constituye el marco orientador estratégico de las
acciones del IICA para el periodo en referencia. Su objetivo general es apoyar a los Estados
Miembros para lograr la sostenibilidad agropecuaria, en el marco de la integracién
hemisférica, y como contribucion al desarrollo rural humano. El Instituto programa su
trabajo con base en las transformaciones productivas, comerciales e institucionales de la
agricultura, con un enfoque integrado del desarrollo, sustentado en la sostenibilidad, la equidad y
la competitividad. El IICA fija sus actividades técnicas en cuatro Areas de Concentracién:
Politicas Socioeconémicas, Comercio ¢ Inversiones; Ciencia y Tecnologia, Recursos Naturales y
Produccién Agropecuaria; Sanidad Agropecuaria; y Desarrollo Rural Sostenible. La acci6én del
IICA se apoya en dos Servicios Especializados: Capacitacién, Educacién, y Comunicacién; e
Informacién, Documentacién e Informética.

Los Estados Miembros del 1ICA son: Antigua y Barbuda, Argentina, Barbados, Belice, Bolivia,
Brasil, Canad4, Colombia, Costa Rica, Chile, Dominica, Ecuador, El Salvador, Estados Unidos de
América, Grenada, Guatemala, Guyana, Haitf, Honduras, Jamaica, México, Nicaragua, Panam4,
Paraguay, Perd, Reptblica Dominicana, St. Kitts y Nevis, Santa Lucfa, San Vicente y las
Granadinas, Suriname, Trinidad y Tobago, Uruguay y Venezuela. Los Observadores Permanentes
son: Alemania, Austria, Bélgica, Comunidades Europeas, Espaiia, Federacién de Rusia, Francia,
Hungria, Israel, Italia, Jap6n, Portugal, Reino de los Paises Bajos, Repiblica Arabe de Egipto,
Repfiblica Checa, Reptblica de Corea, Repiiblica de Polonia y Rumania.
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PRESENTACION

La tecnologfa ha desempefiado un papel decisivo en la modernizacién de las
agriculturas de América Latina y el Caribe durante las Gltimas décadas. Apoyada en el
avance mundial en el campo de las ciencias agron6émicas y otras disciplinas, y en la
implementacién de una mejor infraestructura de investigacién y desarrollo de apoyo al
sector, se ha podido responder de manera efectiva a los retos del aumento de la
produccién y productividad para satisfacer las necesidades de la creciente poblaciéon. Con
el surgimiento de las nuevas tecnologfas, y particularmente de la biotecnologfa, la Regién
se enfrenta ahora al reto de mantener y expandir el crecimiento de una agricultura
sostenible como sector clave para la reactivacién econémica en el marco de una mayor
equidad econ6mica y social y del uso racional de sus recursos naturales.

La biotecnologfa significa profundos cambios en la base cientffica de los procesos de
investigacién y desarrollo tecnol6gico, nuevos procesos y metodologias, nuevas industrias
y productos. Su incorporacién a la agricultura de la Regién exige renovadas estrategias
y politicas dientificas y tecnolégicas que tomen en cuenta sus particularidades intrinsecas,
las tendencias a nivel mundial y la situacién regional.

En este contexto, la Regién debe desarrollar capacidades en la temética de
bioseguridad. La existencia de sistemas adecuados de bioseguridad, con el fin de reducir
los riesgos derivados de la biotecnologfa para la salud y el medio ambiente, es un
elemento importante para su desarrollo. El Instituto Interamericano de Cooperaci6n para
la Agricultura (IICA) ha desarrollado acciones de apoyo a los pafses en este tema que
datan de 1988, algunas de ellas junto con otros organismos de cooperacién técnica. Debe
resaltarse que cada dfa son més los nuevos productos biotecnolégicos en el mercado, y
algunos de ellos ya se han introducido en la Regi6n. El desarrollo de normativas de
bioseguridad basadas en las que se aplican en los pafses desarrollados —aunque
adaptadas a las condiciones locales— es importante, con el fin de mantener la confianza
de la sociedad en la seguridad de las nuevas biotecnologfas.

La bioseguridad interesa también a las compaiifas comerciales e institutos de
investigacién, que requieren normas de orientacién claras para su trabajo. El ripido
acceso a la tecnologfa mas moderna por parte de los pafses de América Latina y el
Caribe, esencial para aumentar la productividad y la competitividad de su agricultura y
su industria, dependerd mucho de la existencia de ese marco reglamentario.

Las acciones de cooperacién del IICA para el desarrollo de capacidades en el manejo de
la bioseguridad en la Regi6n, tienen dos vertientes. En primer plano,-la definicién de los
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conceptos cientfficos y operativos para la implementacién de sistemas de bioseguridad.
En un segundo plano, se han movilizado recursos técnicos para el disefio e
implementacién de sistemas de bioseguridad armonizados a nivel de subregiones. Asf,
se ha dado apoyo a los pafses del Area Sur, por medio del Programa Cooperativo para
el Desarrollo Tecnolégico Agropecuario del Area Sur (PROCISUR) y con base en un
mandato del Consejo Consultivo de Cooperacién Agricola del Area Sur (CONASUR), en
la definicién de normativas armonizadas para la regulacién de la liberacién al ambiente
de plantas transgénicas. Para ello se realiz6 un taller sobre el tema en Buenos Aires,
Argentina, en noviembre de 1992, en colaboracién con el International Service for the
Acquisitions of Agri-Biotech Applications (ISAAA) y la Comisién de Sanidad Vegetal del
Cono Sur (COSAVE).

Por otra parte, en junio de 1994 tuvo lugar en Cartagena, Colombia, un seminario-
taller, en el cual se discutieron elementos metodolégicos de la bioseguridad, al tiempo
que se avanzd hacia la definicién de normativas armonizadas de bioseguridad para la
subregi6én andina.

Posteriormente, en marzo de 1995, se llevé a cabo un seminario-taller para la
armonizacién de las normativas de bioseguridad en México, América Central y la
Republica Dominicana.

El presente documento corresponde a las memorias del seminario/taller de
Cartagena, el cual fue posible gracias al aporte técnico y financiero de los Departamentos
de Estado y Agricultura de Estados Unidos; el Centro Internacional de Agricultura
Tropical (CIAT); el Programa Especial Biotecnologfa y Cooperacién para el Desarrollo,
del Ministerio de Relaciones Exteriores y Ministerio de Vivienda y Medio Ambiente de
los Pafses Bajos. A todos esos organismos expresamos nuestro reconocimiento.

A. Paulo M. Galvio
Director
Area de Concentracién 11
Ciencia y Tecnologia, Produccién Agr 7
y Recursos Naturales



INTRODUCCION

Uno de los aspectos decisivos para el desarrollo de la biotecnologfa en América
Latina es el establecimiento de normas adecuadas y estructuras regulatorias para
minimizar los potenciales riesgos que ella tiene para la salud pablica, el medio ambiente
y las actividades productivas, en particular la agricultura. La supervisiéon de los
organismos transgénicos, y en especial las plantas transgénicas, es decir aquellas
modificadas por ingenierfa genética, resulta urgente por varias razones. En primer lugar,
ya hay una gran cantidad de ellas en fase de pruebas de campo en muchos pafses, y
algunas estén listas para su comercializacién. En segundo término, hay una creciente
presién, tanto por parte de compaiifas multinacionales como de grupos de investigacién
nacionales, para realizar pruebas en América Latina. Tercero, de todas los productos de
la biotecnologfa, las nuevas variedades de cultivos transgénicos son los que tendrén un
impacto mayor a corto plazo, debido a la importancia de la agricultura en la Regién. Es
urgente, en consecuencia, desarrollar los mecanismos y normativas requeridos para la
evaluacién y supervisioén de esos productos.

En los pafses de la Subregién Andina no existen experiencias significativas en
materia de liberaci6n al medio ambiente de organismos modificados por biotecnologfa.
Con excepcién de Bolivia, no se han realizado pruebas con este tipo de organismos en
ninguno de ellos. Sin embargo, dada la importancia de la industria de semillas en varios
pafses, es de esperar que pronto se presenten solicitudes para realizarlas. No se dispone,
en este momento, de normativas y estructuras establecidas en los pafses de la Subregi6n
Andina para supervisar pruebas con organismos transgénicos; esa situacién constituye
una buena oportunidad para el desarrollo de enfoques y perspectivas armonizados, antes
de que cada pafs avance por su cuenta. Ello beneficiari la integracién regional, al facilitar
el comercio regional de productos obtenidos mediante la biotecnologfa, y también
alentar4 la inversi6n intrarregional en este campo. De hecho, 1a Decisién 345 del Pacto
Andino sobre derechos de obtentores de variedades vegetales, aprobada en octubre de
1993, instruye a los Pafses Miembros para elaborar normas de bioseguridad armonizadas
para la Subregi6n antes de diciembre de 1994.

Este propésito coincide con la estrategia global en bioseguridad que se deriva de la
Agenda 21, aprobada en 1992 en la UNCED, en Rfo de Janeiro. El manejo seguro de la
biotecnologfa, un objetivo importante de la Convencién sobre Diversidad Biolégica,
depende en buena medida de la existencia de un nivel mfnimo de capacidades y
regulaciones de bioseguridad en cada pafs. Los gobiernos de EE. UU,, los Pafses Bajos y
otros pafses apoyan para ello a los pafses en desarrollo.
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La conjuncién de ese interés global con la necesidad préctica y en el corto plazo de
un grupo especifico de pafses, llevé al Instituto Interamericano de Cooperacién para la
Agricultura y a su Programa Cooperativo de Investigacion y Transferencia de Tecnologfa
Agropecuaria para la Subregién Andina (PROCIANDINO), a organizar, con el apoyo
organizativo y financiero de los Departamentos de Agricultura y de Estado de EE. UU,,
del Centro Internacional de Agricultura Tropical (CIAT), del Programa Especial de
Biotecnologfa y Cooperacién para el Desarrollo del Ministerio de Relaciones Exteriores
y del Ministerio de Vivienda y Medio Ambiente de los Pafses Bajos, un Seminario/Taller
con los siguientes objetivos:

* Desarrollar enfoques comunes armonizados entre los pafses de la Subregién Andina
para lograr el establecimiento de normativas y mecanismos de supervisién nacionales
de pruebas de campo y comercializacion de plantas transgénicas, en particular, y dé
bioseguridad en general.

* Discutir un mecanismo de informacién y consulta regional para el desarrollo de
normativas y mecanismos nacionales de bioseguridad.

* Elaborar una propuesta de normativas y mecanismos de bioseguridad para la
Subregi6n.

El Seminario/Taller parti6 de la experiencia de pafses latinoamericanos y det centro
internacional ubicado en la regién (CIAT) més avanzado en la materia. Se desarroll6 con
base en cuatro tipos de actividades: conferencias, con el fin de cubrir aspectos generales
de interés; paneles para la presentacién de informacién especifica; reuniones de grupos
de trabajo, con el prop6sito de discutir aspectos especificos y elaborar propuestas y
reuniones plenarias para la consideracién de las conclusiones. Los grupos estuvieron
integrados por todos los participantes, quienes trabajaron todos los temas. Las
conclusiones y recomendaciones, discutidas en la sesién plenaria final, fueron redactadas
finalmente por Walter Jaffé, del IICA, y enviadas a todos los participantes de América
Latina para su revisién. La presente versién incluye los comentarios y observaciones
realizados a aquella versién preliminar.

Conclusiones y recomendaciones

Los participantes del Seminario/Taller "Armonizacién de la Bioseguridad en las
Américas: Construccién de Capacidades Institucionales”, realizado del 7 al 10 de junio
de 1994, en la ciudad de Cartagena, Colombia,

Considerando:
La importancia de reducir los potenciales impactos negativos de la biotecnologfa
sobre la salud pablica, las actividades productivas y el medio ambiente, con el fin de

facilitar su introduccién y desarrollo en los pafses de América Latina y el Caribe.

Los avances nacionales e internacionales en el desarrollo de organismos transgénicos
y la consecuente necesidad de realizar pruebas de campo y de considerar su
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comerdializaci6n en los pafses de la Subregién Andina, una vez satisfechas las legftimas
preocupaciones acerca de sus potenciales impactos negativos.

El interés de introducir esos productos en los pafses de la Subregi6én en el momento
adecuado, con el objeto de aprovechar sus ventajas para la competitividad y la
sostenibilidad de la agricultura y otros sectores productivos.

La necesidad de desarrollar enfoques comunes y armonizados en cuanto a las
normativas y mecanismos de regulacién y supervisién nacionales de 1a biotecnologfa, de
acuerdo con los avances de la integracién y el comercio subregional.

La Disposicién Transitoria Tercera de la Decisién 345 sobre el Régimen Coman de
Protecci6n a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales de la Comisién del
Acuerdo de Cartagena, que instruye a los pafses miembros a aprobar, antes del 31 de
diciembre de 1994, un régimen com(n sobre garantfa de la bioseguridad en la Subregi6n.

Recomiendan:

1. Regular en los pafses miembros del Acuerdo de Cartagena el uso en condiciones
confinadas, la liberaci6n intencional en el medio ambiente y la comercializaciéon de
organismos transgénicos, con base en una Norma Marco comn, de caricter general,
que permita un alto grado de flexibilidad y adaptabilidad de las normativas
nacionales a los desarrollos cientfficos y regulatorios internacionales y nacionales.

2. Considerar la propuesta de Norma Marco comGn que se adjunta a estas
recomendaciones como base de la decisi6n sobre el régimen comtn de bioseguridad
a ser aprobada por la Junta del Acuerdo de Cartagena.

3. Utilizar para la regulacién de la bioseguridad y el desarrollo de las normativas
requeridas para ello, la legislaci6bn nacional existente aplicable; por ejemplo, de
cuarentena vegetal, semillas, plaguicidas, proteccién ambiental y salud piblica.

4. Crear comités de bioseguridad en las instituciones de investigacd6n dentifica y
tecnolé6gica que realizan trabajos con ADN recombinante; dichos comités serdn
responsables de determinar las condiciones de bioseguridad requeridas para el uso
de organismos transgénicos en condiciones de confinaci6n.

5. Crear comités nacionales de bioseguridad y de supervisi6n de pruebas de campo con
organismos transgénicos, con el propésito de asesorar a la autoridad nacional
competente en cuanto a las condiciones de bioseguridad de la liberacién intencional
de organismos transgénicos en el medio ambiente y las solicitudes de
comercializacién de organismos transgénicos. Estos comités deberén tener un caracter
multisectorial e interinstitucional, e incluirin representantes calificados de las
organizaciones que usan o promueven o regulan el uso de organismos transgénicos,
tales como: institutos de investigacibn y desarrollo dentifico y tecnolégico,
dependencias regulatorias de los ministerios de agricultura, de salud y del medio
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ambiente, instituciones de promocién de la ciencia y tecnologfa, organizaciones
empresariales y de defensa del consumidor.

Considerar en el futuro el establecimiento de un sistema subregional andino
mediante el cual la aprobacién de comercializacién de un organismo transgénico en
uno de los pafses miembros del Acuerdo de Cartagena facilite la aprobacién por
parte de los demés, sin obviar las garantfas y disposiciones de cada pafs.

Realizar un esfuerzo conjunto entre el ICA /PROCIANDINO (Programa Cooperativo
de Investigacién y Transferencia de Tecnologfa Agropecuaria para la Subregién
Andina), el Centro Internacional de Agricultura Tropical (CIAT), otros centros
internacionales con presencia en la Subregién Andina y las autoridades nacionales
competentes para ejecutar pruebas de campo piloto con organismos transgénicos en
los pafses miembros de PROCIANDINO, con el fin de generar experiendia, capacitar
recursos humanos y apoyar el desarrollo de un sistema nacional de bioseguridad.

Crear un sistema de monitoreo de bioseguridad en América Latina y el Caribe para
la recopilacién y diseminacién de informacién sobre reglamentaciones, normas y
legislacién de bioseguridad nacionales, pruebas de campo y autorizaciones de
comercializacién de organismos transgénicos en los pafses de 1a Regién. Este sistema
deberé relacionarse o integrarse con otros existentes en el &mbito internacional y,
particularmente, con el Biosafety Information Network and Advisory Service (BINAS) de
la Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI), con
el fin de servir de punto de contacto y alimentacién y acceso de datos entre el
sistema internacional y la Regién. Se considera que el Instituto Interamericano de
Cooperacién para la Agricultura (IICA) es la organizacién hemisférica més idénea
para asumir esta responsabilidad.

El sistema de monitoreo de bioseguridad debe garantizar el flujo libre y 4gil de la
informacién y aprovechar la experiencia e informacién existente en otras
organizaciones, tales como North-American Plant Protection Organization (NAPPO), el
Organismo Inter Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA), la Junta del Acuerdo
de Cartagena JUNTA) y el Comité de Sanidad Vegetal para el Area Sur (COSAVE).

Dada la importancia de la conservacién y utilizacién sostenible de la biodiversidad
para los pafses de la Subregién Andina, se recomienda a PROCIANDINO, u a otra
organizacién subregional interesada, organizar una reunién para analizar su mejor
preservacién y estudio.

Crear un Comité Subregional Andino de Bioseguridad, por parte de la Junta del
Acuerdo de Cartagena y PROCIANDINO, con el objeto de velar por el cumplimiento
de lo estipulado en la Norma Marco propuesta.
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PROPUESTA DE NORMA MARCO DE BIOSEGURIDAD
DE LOS PAISES DEL PACTO ANDINO

CAPITULO 1

DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- La presente Decisién tiene por objeto establecer los principios generales a ser
tomados en cuenta por los Pafses Miembros para la regulacién del uso de organismos
transgénicos. Esta regulacién se hace necesaria para:

a) Proteger la salud humana, la produccién y el medio ambiente.

b) Fadilitar el proceso de investigacion y desarrollo, asf como también el uso de la
biotecnologfa en la produccién y prestacion de servicios en los Pafses Miembros.

c) Fomentar la transferencia de tecnologfa hacia la Subregi6n y al interior de ella.

d) Fadilitar el comercio interregional de los productos de la biotecnologfa.

Articulo 2.- El 4mbito de aplicacién de la presente Decisi6n se extiende a todos los seres
vivos (excluidos los seres humanos) y sus productos viables de reproduccén o de
transmisién de material genético, obtenidos por técnicas de modificacién genética. Estas
técnicas incluyen:

a) Las técnicas de recombinacién del ADN que utilizan sistemas de vectores.

b) Las técnicas que suponen la incorporacién directa en una célula de material
hereditario preparado fuera de la célula.

Articulo 3.- Se excluyen de las técnicas de modificacién genética a que se refiere esta
Decisi6n las siguientes, a condicién de que no supongan la utilizacién de moléculas de
ADN recombinante o de organismos modificados por las técnicas enumeradas en el
Articulo 2:

a) Fertilizacién in vitro.

b) Conjugacién, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso natural.

¢) Induccién poliploide.

d) Mutagénesis.

e) Formaci6n y utilizaci6n de células sométicas de hibridoma animal (por ejemplo, para
la produccién de anticuerpos monoclonales).
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Articulo 4.- El uso de organismos transgénicos incluye su liberaci6n intencional en el
medio ambiente, su comercializacién y operaciones en condiciones de confinacién.

CAPITULO 2
DEFINICIONES

" Articulo 5.- A efectos de la presente Decisién se adoptarén las siguientes definiciones:

ACCIDENTE: Cualquier incidente que implique una liberacién significativa e involuntaria
de organismos transgénicos durante su utilizacién confinada y que pueda suponer un
peligro, de efecto inmediato o retardado, para la salud humana o para el medio ambiente.

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: Organizacién u organizaciones con un
adecuado conocimiento técnico designadas en cada Pafs Miembro para aplicar
regulaciones de bioseguridad.

COMERCIALIZACION: Suministro o facilitacién a terceros.

EVALUACION DE RIESGO: Significa la valoracién del riesgo para la salud humana y
el medio ambiente (que incluye plantas y animales), relacionado con la liberacién de
organismos transgénicos o de productos que los contengan.

LIBERACION INTENCIONAL: Significa una introduccién deliberada en el medio
ambiente de un organismo transgénico o una combinacién de organismos transgénicos
sin que se hayan tomado medidas de contencién o aislamiento, tales como barreras ffsicas
o una combinacién de barreras ffsicas junto con barreras qufmicas y/o biolégicas
utilizadas para limitar su contacto con la poblacién en general y el medio ambiente.

SOLICITUD: Designa la presentacién de documentos que contengan la informacién
requerida a la autoridad competente de un Pafs Miembro. La persona que lleve a cabo
esta acci6n se denominar4 "solicitante".

ORGANISMO TRANSGENICO: Es un organismo cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no acaece en el apareamiento y/o recombinacién
naturales, mediante la aplicacién de alguna de las técnicas incluidas en el 4mbito de esta
Decisi6én (Articulo 2).

UTILIZACION CONFINADA: Cualquier operacién por la que se obtengan, cultiven,
almacenen, utilicen, transporten, destruyan o eliminen organismos transgénicos en
condiciones en las cuales se evita su contacto con el conjunto de la poblacién y el medio
ambiente, mediante el empleo de barreras ffsicas 0 una combinacién de barreras ffsicas
con barreras qufmicas y/o biol6gicas.
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CAPITULO 3
DE LA REGULACION DEL USO DE ORGANISMOS TRANSGENICOS

Articulo 6.- Los Pafses Miembros adoptaran todas las medidas adecuadas para evitar los
efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente que pudieran resultar del
uso en cualquier forma de organismos transgénicos. Para ello utilizardn la legislacién
existente en los 4mbitos de la salud pablica, la proteccién y conservacién del ambiente,
la proteccién sanitaria y el control de calidad de insumos en la produccién agropecuaria,
entre otros, aplicables a estos usos.

Articulo 7.- Los Pafses Miembros designarén a la autoridad o autoridades competentes
responsables de la regulacién del uso de organismos transgénicos, que recibirdn las
solicitudes de autorizacién de dichos usos y decidirdn sobre ellas.

Articulo 8.- Los Pafses Miembros creardn un comité o comités nacionales con el fin de
evaluar los riesgos para la salud publica, la produccién y el medio ambiente del uso de
organismos transgénicos y supervisar pruebas de campo con organismos transgénicos;
dichos comités tendran cardcter asesor a la autoridad o autoridades competentes. Este o
estos comités estardn integrados por representantes de las organizaciones que usan o
promueven o regulan el uso de organismos transgénicos que estén localizadas en el pafs,
tales como institutos de investigacién y desarrollo cientffico y tecnol6gico, dependencias
gubernamentales con responsabilidad regulatoria, instituciones promotoras de ciencia y
tecnologfa, empresariales y de defensa de los consumidores.

CAPITULO 4
PROCEDIMIENTOS Y METODOLOGIA DE EVALUACION

Articulo 9.- Los Pafses Miembros reglamentardn los distintos usos de organismos
transgénicos, es decir, el uso confinado, la liberacién intencional en el medio ambiente
y la comercializacién. La reglamentaci6n incluird las siguientes acciones: una solicitud de
autorizacién ante la autoridad nacional competente; la evaluaciéon de la misma en cuanta
al riesgo para la salud piblica, la produccién y el medio ambiente del uso propuesto; la
decisién por parte de 1a autoridad respecto a la solicitud; en el caso de una autorizacién,
el seguimiento posterior de la aplicacién de las medidas de bioseguridad propuestas.

Articulo 10.- En el caso del uso confinado, la reglamentacién definir4 las categorfas de
organismos y el tipo de actividades sujetas a regulacién. Para ello se ofrecen como gufa
los criterios de clasificacién expuestos en el Anexo I.

Articulo 11.- Todas las liberaciones intencionales en el medio ambiente y toda
comerdializacién de organismos transgénicos deberan ser autorizadas por la autoridad
competente.
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Articulo 12.- La solicitud a que se refiere el artfculo 9 incluiré:

a) Un expediente técnico que proporcione la informacién necesaria para evaluar los
riesgos previsibles que el organismo transgénico o una combinacién de ellos pueda
representar para la salud humana o el medio ambiente. Un ejemplo de la
informacién exigida en este expediente para el caso de una solicitud de uso
confinado se detalla en el Anexo II; en el Anexo III se presenta un ejemplo del tipo
de informacién que se puede exigir en el caso de solicitudes de liberacién en el
medio ambiente.

b) Una declaracién en la que se evalien los efectos y riesgos que los usos previstos de
los organismos transgénicos suponen para la salud humana o el medio ambiente.

c¢) Informacién sobre usos de los mismos organismos transgénicos o de la misma
combinacién de ellos que haya sido autorizada anteriormente o se esté solicitando
actualmente en el pafs o0 en otros pafses.

d) Cualquier otro requisito que sea exigido por la autoridad competente.

Articulo 13.- La evaluacién de riesgos del uso propuesto de organismos transgénicos por
parte de la autoridad competente y de sus organismos asesores se realizard mediante la
aplicacién de criterios cientificos. Esos criterios deberén ser actualizados peri6dicamente,
para lo cual se recomienda tomar en cuenta el trabajo que en este sentido realiza la
Organizacién de Cooperacién para el Desarrollo Econémico (OCDE).

Articulo 14.- La reglamentacién nacional definir4 el plazo en el cual la autoridad nacional
competente comunicari al solicitante su decisién respecto a la solicitud realizada.

Articulo 15.- Si la autoridad competente considera que ha adquirido experiencia
suficiente en la liberacién intencional segura de algiin organismo transgénico, podra
determinar que la autorizacién de liberaciones de tales tipos de organismos transgénicos
se lleve a cabo mediante un procedimiento simplificado. En el caso de que se haya
determinado cientfficamente que un determinado organismo transgénico no presenta
riesgos significativos para la salud piblica o el ambiente, la autoridad competente podra
decidir quela liberacién de los mismos no requiera autorizacién. Estas decisiones deberan
ser comunicadas a las autoridades competentes equivalentes en los demas Pafses
Miembros, asf como también a la Junta del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 16.- En el caso de la comercializacién de organismos transgénicos, los Pafses
Miembros definirdn cuél sea la autoridad nacional competente para autorizar el uso del
organismo transgénico como alimento.

Articulo 17.- La reglamentaci6én nacional deber4 establecer un régimen de sanciones a las
violaciones de las obligaciones y responsabilidades en cuanto a bioseguridad por parte
de los responsables del uso de organismos transgénicos.
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Articulo 18.- Los Pafses Miembros protegerén los derechos de propiedad intelectual, asf
como también la informacién confidencial de caricter comercial que les haya sido
notificada o facilitada por algin medio en virtud de la presente Decisi6n.

El solicitante podréd indicar, en las solicitudes cursadas de conformidad con lo
dispuesto en la presente Decisién, la informacién que deberfa mantenerse en secreto para
proteger su competitividad. La autoridad competente decidir4, previa consulta con el
solicitante, la informacién que deberd mantenerse secreta e informaré al solicitante de su
decisién.

Articulo 19.- La autoridad competente informar4 a las autoridades competentes de los
demés Pafses Miembros, asf como también a la JUNTA, acerca de todas las autorizaciones
de uso de organismos transgénicos concedidas. Igualmente, informaré de los accidentes
que hayan sucedido en el pafs en relacién con el 4mbito de aplicacién de la presente
Decisi6n, y proporciora los detalles requeridos para evaluar los posibles efectos del
accidente sobre los demés pafses.

ANEXO 1

CRITERIOS DE LA UNION EUROPEA PARA LA CLASIFICACION DE
LOS MICROORGANISMOS TRANSGENICOS EN CUANTO A LA
SEGURIDAD DE SU USO EN CONDICIONES DE CONFINACION

(Fuente: Directiva Europea 90/219/CEE, Diario Oficial de 1as Comunidades Europeas
L177, 8 de mayo 1990)
GRUPO 1
A. Organismo receptor o parental
— No patégeno para humanos, animales o plantas;
— Ausencia de agentes adventicios;
— Historial documentado y amplio de utilizacién segura o incorporacién de barreras
biolégicas que, sin interferir en el crecimiento 6ptimo en el reactor o fermentador,

jaula, invernadero u otra facilidad de confinacién, permitan una supervivencia y
multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.
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. Vector/inserta

Caracterizado adecuadamente y desprovisto de secuencias nocivas conocidas;

De tamafio limitado en lo posible a las secuencias genéticas necesarias para reahzar
la funci6én proyectada;

No debe incrementar la estabilidad del organismo modificado en el medio ambiente
(a menos que sea un requisito de la funcién proyectada);

Debe ser escasamente movilizable;

'No debe trasmitir ningin marcador de resistenca a microorganismos que, de

acuerdo con los conocimientos disponibles, no los adquieren de forma natural (si

~ dicha adquisién pudiera exigir el empleo de firmacos para controlar agentes

patégenos).
Microorganismos modificados genéticamente
No patégenos;

Que ofrezcan la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el reactor
o fermentador, jaula, invernadero u otras facilidad de contencién, pero con
supervivencia y/o multiplicacién hrmtadas, sin efectos negativos para el medio
ambiente. :

Otros microorganismos transgénicos que podrfan incluirse en el Grupo I si retinen
las condiciones estipuladas en el apartado C anterior son:

Los microorganismos construidos enteramente a partir de un Gnico receptor
(induidos sus pldsmidos y virus end6genos) o de un tnico recipiente eucari6tico
(induidos sus cloroplastos, mitocondrias y pldsmidos, pero con exclusién de los
virus);

Los microorganismos compuestos enteramente por secuencias genéticas de diferentes

especies que intercambian dichas secuencias mediante procesos fisiolégicos
conocidos.

GRUPO II

Todos los demds
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ANEXO II

INFORMACION EXIGIDA EN LA UNION EUROPEA PARA LAS
SOLICITUDES REFERENTES AL USO CONFINADO DE
MICROORGANISMOS TRANSGENICOS

(Fuente: Directiva Europea 90/219/CEE, Diario Oficial de las Comunidades Europeas
L177, 8 de mayo 1990)

PARTE A

Informacién exigida para la notificacién de la primera vez que se utilicen instalaciones
para el uso confinado de microorganismos transgénicos:

Nombre de la persona responsable de la utilizacién confinada y de las personas
responsables de la supervisién, control y seguridad, induida informaci6n sobre su
formacién profesional;

Direccién y ubicacién de la instalacién, descripcién de las dependencias de la
instalacion;

Descripcién de la naturaleza del trabajo que se realizard y, en particular, de la
dasificacién de o los. organismos utilizados (Grupo I o Grupo II) y de la escala de
la operaci6n;

Resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el artfculo 11.

PARTE B

Informacién exigida para la notificacién de operaciones de caricter industrial o
comercial con microorganismos del Grupo I:

Fecha de presentacién de la notificacién;
Organismos parentales utilizados o, si procede, sistemas anfitrién-vector utilizados;

Procedendia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las
manipulaciones;

Identidad y caracterfsticas del organismo transgénico;
Finalidad de la utilizacién confinada y resultados esperados;
Cantidad de organismos que se van a utilizar;

Resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el artfculo 11.
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PARTE C

Informacién exigida para la notificacién de operaciones distintas a las industriales o
comerciales (investigacién, ensefianza, otras) de la utilizacién confinada de
microorganismos del Grupo II:

La informacién exigida en la parte B;

Descripcién de las dependencias de la instalacién y de los métodos de manipulacién
de los microorganismos;

Descripcién de las condiciones meteorolégicas predominantes y de los riesgos

- potenciales derivados de la ubicacién de las instalaciones;

Descripcién de las medidas de proteccién y supervisién que se aplicardn durante el
uso confinado;

La categorfa de confinamiento asignada, especificando las medidas de gestién de
residuos y las precauciones de seguridad que deban adoptarse.

PARTE D

Informacién exigida para la notificacién de operaciones industriales o comerciales con
microorganismos del Grupo II:

a)
b)

Fecha de presentacién de la notificacién y nombre de la persona responsable.
Informaci6én sobre los microorganismos transgénicos:

— identidad y caracterfsticas de los microorganismos transgénicos;

— finalidad de la utilizacién confinada o la naturaleza del producto;

— sistema anfitrién-vector que se utilizari (si procede);

— cantidades de organismos que se utilizaran;

— ocomportamiento y caracterfsticas de los organismos en caso de modificacién de
las condiciones de confinamiento o de liberacién en el medio ambiente;

— exposicién general de los riesgos potenciales asociados a la liberacién de los
organismos en el medio ambiente;

— sustandas distintas del producto proyectado que se producirin o podrin
producirse durante la utilizacién de los organismos.
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Informacién sobre el personal:

— namero méximo de personas que trabajarén en las instalaciones y nGmero de
personas que trabajardn en contacto directo con el microorganisme.

Informacién sobre las instalaciones:

— actividad en que se van a utilizar los microorganismos;
— procesos tecnolégicos empleados;

- desaripcién de las dependencias de las instalaciones;

— condiciones meteorolégicas predominantes y peligros derivados de la ubicacién
de las instalaciones.

Informacién sobre gestién de residuos:

— tipos, cantidades y peligros potenciales de los residuos resultantes de la
utilizacién de los microorganismos;

— técnicas de gestion de residuos utilizadas, incluida la recuperacién de residuos
liquidos o sélidos y los métodos de inactivacion;

— forma y destino finales de los residuos inactivados.

Informacién sobre prevencion de accidentes y planes de actuacién en situacién de
emergencia: '

— riesgos potenciales y condiciones en que podrfan producirse accidentes;

— medidas preventivas aplicadas, tales como equipo de seguridad, sistemas de
alarma, métodos y procedimientos de confinamiento y recursos disponibles;

— descripcién de la informacién suministrada a los trabajadores;
— informaci6n necesaria para que la autoridad competente pueda elaborar o
establecer los planes de actuacién necesarios en situaciones de emergendia fuera

de las instalaciones.

Una evaluacién global de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente que
puedan derivarse de la utilizacién confinada propuesta.

Toda la informacién complementaria a que se refieren las partes B y C, si no se ha
mencionado con anterioridad.
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ANEXO III

INFORMACION EXIGIDA EN LOS PAISES DEL CONO SUR
DE AMERICA PARA LA CONCESION DE PERMISOS
DE EXPERIMENTACION Y LIBERACION AL MEDIO AMBIENTE
DE PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS

(Fuente: Conclusiones y Recomendacién del Taller "Armonizacién de la Bioseguridad en
el Cono Sur", noviembre 16-20, 1992. Buenos Aires, Argentina. IICA, 1993).

La informacién contenida en la solicitud s6lo serd empleada en la evaluacién de la
conveniencia de otorgar permisos para plantas genéticamente modificadas. El permiso
no serd extendido hasta que la solicitud haya sido aprobada.

1. INFORMACION GENERAL

1.1. Nombre, direccién, teléfono y fax del solicitante, tanto el responsable legal como
el responsable técnico.

1.2. Tipo de permiso solicitado:

Primera prueba de campo en pequeria escala.

Reiteracion de prueba de campo en pequefia escala, en el pafs o en el
extranjero.

Primera prueba de campo en gran escala.

Reiteracién de prueba de campo a gran escala, en el pafs o en el extranjero.
Multiplicacién precomercial.

1.3. Tipo de solicitud ante la entidad oficial:

Nueva.

Renovacién.

Adicional (Ampliaci6én o modificacién de una solicitud anterior todavfa
vigente).

14. Objetivos y antecedentes del experimento (resumen).
1.5. Medio de transporte del material a introducir:

Material desarrollado localmente.
Correo oficial.

Correo privado.

Por mano o por equipaje.

Otro.




1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

21.
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Caracterfsticas del material a introdudir:
Tipo de material a ser introducido.
Cantidad y tipo de material a ser introducido.
Programa (cronograma) de introducciones propuestas.
Cronograma de actividades (planificacién):

Traslados dentro del pafs.
Establecimiento de el o los ensayos.

Pafs, lugar y entidad de origen de la Gltima etapa de propagacién del material.

Puerto de arribo, destino dentro del pafs y/o localidad en que se efectuars la
liberacién.

Descripcién de los materiales (ftems que corresponden):

1.10.1. Organismo(s) donante(s).

1.10.2. Organismo receptor.

1.10.3. Vector(es) o agente(s) vector(es) (sector principal).

1.10.4. Planta sujeta al control.

Descripcién de cualquier material biol6gico (como, por ejemplo, medio de cultivo

o material hospedante, que acompafie a la planta genéticamente modificada

durante el proceso sujeto a control.

INFORMACION SUPLEMENTARIA
(Si esta informaci6n ya ha sido presentada con anterioridad, indicar la fecha
de presentacion. Se aceptaran los informes anteriores presentados a la entidad
oficial y a otros paises, con las modificaciones y agregados que tengan

relevancia para las condiciones locales)

Nombre, direcciones y nGmeros telefénicos de las personas que desarrollaron y/o
proveyeron las plantas genéticamente modificadas.

Caracterfsticas del material:

221. Con respecto al organismo sujeto a control:
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a) el nombre y una breve descripcién taxonémica;

b) las posibilidades de fertilizacdién cruzada con miembros de la misma
especie y/o con parientes aut6ctonos;

c) los mecanismos de propagacién y los perfodos de vida latente o
inactividad;

d) la eventual potencialidad de la planta de transformarse en maleza;

e) descripcibn geogréfica y hébitat natural de la planta modificada
genéticamente. Informacién sobre predadores naturales, parésitos y
competidores, simbiontes y hospedantes.

22.2. Descripci6n detallada de la biologfa molecular del sistema donante-
receptor-vector que ha sido o serd empleado en la produccién de la planta
genéticamente modificada sujeta a control. En este ftem se deber4 incluir:

a) breve descripcién de la especie donante del gen;

b) identificacién de los vectores y acompafiar un mapa de los pldsmidos
vectores (en caso de haberse utilizado este sistema). También descripcién
de las caracterfsticas del vector, tales como genes marcadores, promotores,
etc, e indicar el nivel de expresién de dichos genes, realizar una
identificacibn de sus homologfas de secuencias nucleotidicas con
patégenos tales como virus, y las posibilidades y consecuencias previsibles
de una virtual recombinacién genética, potencialmente generadora de
patégenos (por ejemplo, generacién de nuevas razas patogénicas);

c) identificacién (en caso de ser conocido) del producto genético y la via
metabélica afectada;

d) una descripcién acerca del efecto del producto genético en el material
vegetal (por ejemplo, resistencia a insectos) y sobre la especificidad del
tejido y metabolitos secundarios, a fin de evaluar los compuestos que
pudieran ingresar en la cadena alimentaria;

e) los antecedentes existentes acerca de la trasferencia de genes a la misma
u otras especies.

23. Pafs y localidad donde el organismo donante, el organismo receptor y el vector
o agente vector han sido recogidos, desarrollados y/o producidos.




24.

2.5.

2.6.

2.7.
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Descripcién detallada del objetivo del experimento a realizarse con la planta
genéticamente modificada. En caso de cruzamientos, deberan identificarse los
genotipos utilizados. Se incluirén los antecedentes y resultados de las experiencias
realizadas, tanto en el pafs como en el extranjero, que no fueron descntos en el
punto 1.4.

Descripcién detallada de los métodos y procedimientos de bioseguridad que han
sido utilizados en el pafs de:origen y de aquellos que serdn empleados a nivel
nacional con el fin de prevenir la contaminacién, liberacién y diseminaci6n en el
medio ambiente durante la etapa de produccién del organismo donante, del
organismo receptor, del vector o agente vector, asf como también de cada
componente de la planta genét:camente modnﬁcada que seré sujeta a oontrol

25.1. Bn las pruebas a campo la informaaén solicitada incluye:
a) la descripcién del sitio y su ubicacién exacta en un mapa;
b) el detalle del tamafio y nimero de parcelas;

c) la cantidad de material vegetal (por ejemplo, granos y propagulos) que ha
de utilizarse y el plano de la siembra o inoculacién;

d) informacién acerca delas medidas de aislamiento reproductivo propuestas
(especificando el nombre de las variedades de control propuestas y las
distancias de aislamiento planeadas);

e) los métodos propuestos para el control de potenciales vectores del material
genético recombinante, de cualquier naturaleza (4fidos, labores culturales,
etc.);

f) técnicas para detectar la transferencia de genes desde la planta
genéticamente modificada al ambiente bi6tico.

Descripcién detallada del destino propuesto (induyendo tanto el destino final
como todos los intermedios), los usos y/o la distribuci6bn de la planta
genéticamente modificada, productos y subproductos y de todo el material
incluido en el experimento.

Descripcién detallada del método propuesto para la disposicién final del
organismo genéticamente modificado y de todo el material incluido en el
experimento.
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27.1. En las pruebas de campo se detallaré:

a) el tratamiento de la tierra y monitoreo del campo postcosecha;

b) el futuro uso del terreno;

c) el destino que se dard al material cosechado, con indicacién del
tratamiento a que se someter4 el material vegetal y las semillas una vez
efectuada la cosecha.

27.2. Ante la eventualidad de un escape, deber4 indicarse el método de control.

28. Transporte. Debera especificarse el método propuesto para el traslado de la planta
genéticamente modificada hasta su destino final o intermedio, dentro del pafs.
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LOS RIESGOS Y LA REGULACION
DE LA BIOTECNOLOGIA:
CONCEPTOS BASICOS E HISTORIA

Willy De Greef

Experto en pruebas de campo de
plantas transgénicas. Bélgica

Introduccién

Esta ponencia tiene por objeto examinar brevemente los conceptos bésicos implicitos
en la regulacién de la biotecnologfa y proporcionar informacién que pueda ser (til para
determinar el contexto del Seminario. Muchos de los conceptos y los problemas que se
abordan a continuacién son bastante conocidos para la mayorfa de los participantes; sin
embargo, es conveniente repasarlos una vez més y analizarlos como parte de un conjunto
antes de tratar los aspectos practicos de la reunién.

La informacién se presentard mediante el examen de los siguientes temas:

*  Conceptos bésicos sobre el riesgo, la evaluacién de los riesgos y sus repercusiones
en las actividades reguladoras.

* Conceptos y mecanismos generales de regulacién de la tecnologfa.

* Historia de la regulaci6n en el 4mbito de la biotecnologfa.

Conceptos basicos relacionados con el riesgo

2Qué es el riesgo?

Es sorprendente la gran confusién que existe con respecto a la definicién del riesgo,
induso en algunos drculos cientfficos. Con mucha frecuencia se concibe el riesgo
(consciente o inconscientemente) como sinénimo de la probabilidad (o posibilidad) de
que ocurra un evento. La industria quimica ha elaborado una definici6n muy detallada
del riesgo y las mejores formas de describirlo surgen de alguna variacién de la ecuaci6n
bésica :
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Riesgo = impacto x probabilidad

Esta ecuacién describe el riesgo de manera objetiva y ha sido de gran utilidad para
las autoridades en la formulacién de normas racionales de seguridad en una gama muy
amplia de productos y actividades, desde producci6n lictea hasta los vuelos en un avién
de reaccién.

Sin embargo, en el lenguaje cotidiano el riesgo tiene varios significados. En la mente
de una persona lo que cuenta con frecuencia es la percepcion de una probabilidad, no lo
real. Por ejemplo, la mayorfa de las personas consideran (aunque racionalmente saben
que ese sentimiento es engafioso) que viajar en avién es més arriesgado que conducir un
automévil, si bien las estadisticas demuestran todo lo contrario. De manera similar,
muchas personas que normalmente fuman o toman bebidas alcohélicas, por ejemplo,
pueden preocuparse mucho por los posibles efectos secundarios de algunos productos
médicos o aditivos alimentarios que consumen de vez en cuando.

Esa discrepancia entre el riesgo real y el riesgo que se percibe tiene repercusiones
muy reales en el proceso de toma de decisiones polfticas y, por consiguiente, en la forma
y el contenido del sistema de regulacién. Por lo tanto, quienes se ocupan de la
elaboraci6n de sistemas de regulacién no pueden pasar por alto la percepcién del riesgo.
Deben asegurarse de convencer al pablico de que las preocupaciones que percibe han
sido tenidas en cuenta debidamente o de que su percepcién de la existencia de riesgos
potenciales debe cambiar a la luz de la informacién ‘disponible.

Otra interpretacién subjetiva del riesgo que tiende a enturbiar el debate es la
confusién de la palabra riesgo con la palabra conocimiento (0 més bien la falta de éste).
La experiencia prictica y directa, asf como también la exposicién de riesgo durante
mucho tiempo son, probablemente, los mejores antidotos contra las expectativas
exageradas (positivas o negativas) con respecto a una nueva tecnologfa. Actualmente,
la falta de conocimiento sobre 1a forma en que se producen los alimentos y sobre el papel
que desemperia la tecnologfa en ese proceso tiene importantes repercusiones en la
aceptaci6n de los riesgos, tanto por parte del pablico en general como de las autoridades
que formulan las polfticas.

Tipos de riesgo

Podrfa elaborarse una lista casi interminable de los tipos de riesgo; sin embargo, los
que maés se asocian con la aplicacién de la biotecnologfa se dividen por lo general en tres

grupos principales:
* Los riesgos para la salud de las personas, de profesionales o del piblico en general.
* Los riesgos para el medio ambiente.

* Los riesgos para la estructura de la sociedad.
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Riesgos para la salud y la vida del ser humano

Podrfamos imaginar posibles peligros especfficos que podrfan afectar a quienes
trabajan en actividades de investigacion y desarrollo de productos de la biotecnologia o
en la produccién de éstos. En la mayorfa de los pafses en que se ha abordado el
problema, las cuestiones de seguridad en general se han tenido en cuenta en la
legislacién o en las normas vigentes. Sin embargo, en Estados Unidos, por ejemplo, se
ha elaborado una directriz que aborda concretamente los temas de la seguridad de las
personas que trabajan con ADN recombinante.

Las cuestiones referentes a los riesgos potenciales para el piiblico usualmente se
asocian con la introducci6n de productos de la biotecnologfa con fines comerciales; por
lo tanto, se considera que son de competencia de las autoridades piblicas encargadas de
la seguridad de los productos alimentarios, farmacéuticos, etcétera. Tiende a haber cada
vez més un acuerdo general en el sentido de que las cuestiones sobre el riesgo, por
ejemplo de los alimentos preparados a partir de organismos transgénicos, deberfan
tratarse teniendo en cuenta las caracteristicas de esos productos, con independencia de
la tecnologfa mediante la cual se hayan produdido.

Riesgos para el medio ambiente

Este es, sin duda, el tema esencial del debate actual sobre la aplicacién en gran escala
de la agrobiotecnologfa. El debate se ha complicado por una serie de malentendidos y
confusiones sobre varios puntos importantes, algunos de los cuales son:

* La confusién entre las repercusiones de la biotecnologfa y las repercusiones de la
agricultura moderna.

* Los malentendidos y la ignorancia con respecto a los métodos actuales de
fitomejoramiento y la produccién de variedades de plantas.

* La confusi6n con respecto a la diferencia entre 1a novedad genotfpica y la fenotfpica.

Ademés, el término "riesgo ambiental” se ha utilizado en forma indiscriminada para
describir eventos cuyos impactos y probabilidades son muy distintos; no se ha hecho un
esfuerzo por dlasificar las preocupaciones ni por establecer prioridades. Todo ello
permitié que durante la primera mitad del decenio se hicieran esfuerzos por regular ese
sector; en efecto, se désarrollé una intensa y minuciosa labor reguladora basada en la
percepcién de los riesgos para el medio ambiente. que se centr6 en problemas muy
distintos en las diferentes regiones del mundo.

Riesgos para la estructura de la sociedad

La biotecnologfa agricola ha sido tema del debate més general sobre el impacto de
la técnologfa en el desarrollo y el impacto de la agricultura moderna en las sodedades
del Tercer Mundo y en las reladones internacionales.
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Podrfan llenarse bibliotecas con los numerosos libros publicados recientemente en
los que se describe por qué y c6mo la biotecnologfa moderna ocasionaré trastornos en
la estructura actual de las sociedades rurales del Tercer Mundo. En los tltimos afios
también se ha puesto de moda asignar una imagen negativa a los efectos globales de la
Revolucién Verde; se presta poca importancia al hecho de que, sin ella, la situacién
alimentaria del mundo y, en consecuendia, la situacién del medio ambiente hubiese sido
mucho més precaria de lo que es actuaimente.

Sin embargo, la percepcién de riesgo existe y, por lo tanto, no puede hacerse caso
omiso de ella. Lo importante es asegurarse de que el debate preste especial atenci6n a
los problemas reales y que los aborde abiertamente, no con programas encubiertos.

Evaluacién de los riesgos

La evaluaci6n de los riesgos consiste, esencialmente, en una serie de procedimientos
que permiten realizar una evaluacién cuantitativa del riesgo. En su forma més simple,
la evaluacién del riesgo es independiente de su manejo. Los procedimientos para la
evaluacién de riesgos se han vuelto bastante complejos en muchas industrias (por
ejemplo, las industrias qufmica, aerondutica y nudear). El aspecto importante que debe
tenerse en cuenta es que esas industrias han desarrollado gran parte de su metodologfa
de evaluacién de riesgos post factum, después de que la experiencia en el mundo real ha
demostrado (algunas veces en formas muy draméticas) que existfa un verdadero
problema. Esto resulta cada vez més inaceptable y también innecesario, puesto que e
desarrollo de las ciencias naturales ha permitido crear modelos que simulan el
funcionamiento del mundo real y la previsién de posibles problemas.

La biotecnologfa es probablemente el primer aspecto del desarrollo tecnolégico en
el que se ha intentado seriamente establecer normas para prever posibles consecuencias.
El objetivo de quienes apoyan la tecnologfa y el de quienes se preocupan por sus posibles
efectos negativos es muy similar: determinar procedimientos que contribuyan a evitar el
primer accidente importante. A medida que se desarrollaba el debate surgieron varios
problemas importantes en relacién con ese enfoque:

* Es préicticamente imposible cuantificar los riesgos si no se cuenta con datos de la
"vida real".

*  Aunque la evaluacién de los riesgos sea independiente de la toma de decisiones con
respecto a la aceptabilidad, de hecho influye mucho en ella. Eso sucede
especialmente en el caso de riesgos que no pueden ser determinados
cuantitativamente. .

* Una evaluacién purista de los riesgos ambientales sobre la estzecha base de lo
experimental (o incluso de la aplicaci6én industrial) presentada para una evaluacién
de riesgos, por lo general no tiene en cuenta los beneficios potenciales para el medio
ambiente de la acciébn propuesta, en comparadén con las otras alternativas. Este
enfoque limitado ha contribuido en el pasado.(y quizis siga contribuyendo) a
retrasar el desarrollo de técnicas agrfcolas inocuas para el medio ambiente.
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Con frecuencia,el enfoque purista de la evaluacién de riesgos hace que se considere

s6lo el experimento que se estd investigando. De modo que la preocupacién por evitar
todos los posibles efectos negativos conduce a la realizacién de un anélisis muy prudente,
basado en la "situaci6n hipotética menos optimista", con independencia de la
‘probabilidad de esa situacion hipotética. Ello, a su vez, ha derivado en casos de
regulacién excesiva, lo que ha perjudicado seriamente, en todos los niveles, a la
investigaciébn y desarrollo en biotecnologfa de muchos pafses. El caso mejor
documentado es el de Alemania, pafs que reconoci6 recientemente haber establecido
tantas reglamentaciones que su industria biotecnolégica opt6 por desplazarse a otros
pafses, sin obtener con ello ninguna ganancia apreciable, de tal modo que ahora trata de
establecer procedimientos reguladores més razonables, aunque a un costo elevado.






EVALUACION DEL CONOCIMIENTO ACTUAL EN CUANTO
A LOS RIESGOS ECOLOGICOS DE LA INTRODUCCION
EN EL MEDIO AMBIENTE DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS, CON ESPECIAL
ENFASIS EN LOS ECOSISTEMAS ANDINOS

B. Visser

Programa Especial

Cooperacion en Biotecnologia y Desarrollo
Ministerio de Relaciones Exteriores
Paises Bajos

Introduccién

La biotecnologfa moderna puede desempefiar un importante papel en el aumento de
la produccién agricola y el mejoramiento de los servicios de salud animal. La
modificacién genética de cultivos y microorganismos, en el caso de estos Gltimos con el
propésito de aumentar el credimiento de las plantas o de combatir sus enfermedades, y
la elaboracién de vacunas con ADN recombinante ocupan un lugar esencial en la
biotecnalogfa.

Como sucede cuando se introduce cualquier tecnologfa nueva, debe hacerse lo
posible por evitar los efectos no deseados de las aplicaciones agricolas de la
biotecnologfa. Esos efectos pueden ser de fndole socioeconémica o ecolégica, o pueden
estar relacionados con la salud de seres humanos y animales. No nos referiremos aquf
a los efectos socioecon6micos, que pueden ser considerables, pues ellos no tienen que ver
con la seguridad. Otro tema que no se aborda en este contexto es la percepcién que tiene
el pablico de la introduccién de organismos transgénicos en el medio ambiente y de la
comerdializacién de alimentos producidos con ayuda de la biotecnologfa. Unicamente
se sefiala que la percepcién que tiene el piblico de los riesgos y de la seguridad puede
diferir considerablemente de la percepcién que al respecto tienen los expertos. Ello
depende en parte de la forma y el grado en que el pablico haya participado en los
debates y en el proceso de adopcién de decisiones sobre cuestiones de seguridad.
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Este trabajo se centra en consideraciones sobre seguridad con respecto a la liberacién

deliberada de cultivos y microorganismos modificados genéticamente (transgénicos). En
particular, se examinan los aspectos de la seguridad de la introduccién en gran escala de
variedades transgénicas de algunos de los principales cultivos de Sudamérica en relacién
con la diversidad biol6gica de esos cultivos y las variedades de la misma familia en esa

region.

Los siguientes conceptos han servido de base para dichas consideraciones (Tiedje et

al. 1989):

Desde la carta Berg y la conferencia Asilomar.de 1974, se ha adquirido mucha
experiencia en el uso de organismos modificados genéticamente en condiciones de
contencién; ademds, el nimero de pruebas de campo en pequeiia escala con cultivos
transgénicos, en particular, aumenta ripidamente. Sin embargo, ain no se ha
procedido a la liberacién deliberada en gran escala ni al uso con fines comerciales
de cultivos transgénicos y, por lo tanto, s6lo la extrapolaci6én de los datos
experimentales de campo y las pruebas indiciarias pueden servir para predecir cuales
seran los efectos en gran escala y a largo plazo en el medio ambiente.

La experiencia en cuanto a la liberacién deliberada de cultivos trangénicos es atn
limitada. Por lo tanto, como lo recomienda la OCDE, las regulaciones de seguridad
se basan en principios establecidos gradualmente y caso por caso, puesto que la
complejidad de los sistemas ecol6gicos hace que resulte diffcil una extrapolacién
fiable a otros cultivos de los resultados obtenidos con un cultivo especifico.

La evaluaci6n de los riesgos debe basarse en las propiedades del organismo receptor,
los rasgos genéticos introducidos y el medio ambiente en el que se proyecta liberar
el organismo transgénico. Las propiedades del producto, mis que el proceso
mediante el cual se ha obtenido, deberén ser el objetivo de las consideraciones de
seguridad. La evaluacién de las propiedades del organismo receptor puede dar
lugar a que se exima al organismo en forma genérica de determinadas medidas de
seguridad en relaci6n con su liberacién en el ambiente, un enfoque que adopté
recientemente en EE.UU. para un namero limitado de especies cultivadas.

La experiencia en la introduccién deliberada o no intencional de especies exéticas
puede mostrarnos cuéles efectos potendales son posibles teéricamente. Sin embargo,
no debemos pasar por alto las principales diferencias que existen entre la
introducci6n de esas especies ex6ticas y la de las especies "end6genas" modificadas
genéticamente.

Las siguientes secciones tratan diversos aspectos del flujo genético entre las especies

"naturales”, los resultados de los estudios sobre evaluacion de riesgos de la colza
oleaginosa y la papa (transgénicas), y las predicciones que pueden hacerse, sobre esa
base, respecto de la seguridad de los cultivos transgénicos en los sistemas agroecolégicos
de Sudamérica. En la dltima seccién se resumen las conclusiones.
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Comparacién con las introducciones de organismos no autéctonos

Debido a la poca experiencia de que todavia se dispone en cuanto a los efectos de
la introduccién de organismos transgénicos en el ambiente, resulta tentador utilizar los
ejemplos de organismos no aut6ctonos. Sin embargo, al hacerlo se debe tener presente
que esas introducciones, deliberadas o accidentales, fueron de organismos y entornos
bastante diferentes. Los organismos no autéctonos introducidos pueden estar o no
relacionados con especies aut6ctonas, pueden tener o no importantes propiedades en
comin con las especies aut6ctonas y pueden ser especies silvestres o cultivadas. Los
entornos pueden ser ecosistemas naturales o sistemas agrfcolas. Muchas introducciones
de organismos no autéctonos tienen que ver con la propagacién de hongos o virus
patégenos de las plantas (por ejemplo, la roya de la castafia y la roya del pino blanco),
de virus de los animales (por ejemplo, el morbillivirus de la foca europea y el virus
mixoma del conejo), o de plantas invasoras (por ejemplo, la gramfnea de zonas costeras
Spartina anglica), de artr6podos ( el 4caro Varroa jacobsoni) o de animales superiores
(conejos, perca del Nilo) en nuevos ambientes, sea 0 no por intervencién del ser humano.
Los efectos difieren considerablemente (Archer et al. 1992).

La modificacién genética de las plantas puede, te6ricamente, producir, en forma
directa o indirecta, nuevas poblaciones invasoras que pueden tener cierto parecido con
organismos naturales no autéctonos invasores. Quizés los cultivos transgénicos lleguen
a convertirse en malezas en la agricultura o perturben los ecosistemas naturales, o puede
suceder que los genes recién introducidos se transfieran a las especies silvestres de la
misma familia, ddndoles més robustez y un mayor caricter invasor.

Dado que la introduccién de plantas transgénicas en el medio ambiente tiene que ver
principalmente con variedades que se relacionan estrechamente con las existentes, es
evidente que la evaluacién de los efectos de su introduccién sobre los parientes conocidos
en el ecosistema receptor es de suma importancia al evaluar los riesgos. Sin embargo,
algunas modificaciones genéticas (por ejemplo una mayor resistencia a la sequfa) puede
a la larga permitir el crecimiento de variedades de cultivos en ecosistemas que
anteriormente eran inaccesibles, que antes no habfan sido expuestos a ese cultivo, como
tampoco sus parientes. En todos los casos, deben evaluarse los posibles efectos en los
ecosistemas naturales, asf como también en los sistemas agricolas, ya que los organismos
transgénicos o la nueva informacién genética adquirida quizés no puedan contenerse una
vez liberados.

Posibles efectos de las plantas transgénicas
Posibles efectos y componentes de la evaluacion de los riesgos
Las consideraciones sobre seguridad pueden comenzar con el anélisis de los posibles

efectos (mayor caracter herbiceo de las especies transgénicas, flujo genético hacia
parientes silvestres, mayor erosi6n genética de las variedades criollas, o con el anélisis
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de los componentes que constituyen la intervencién (el cultivo receptor, el rasgo
transferido y el ecosistema en el cual se introduce la espedie transgénica). Los tres efectos
posibles se derivardn de la combinacién y la interacci6n de esos tres componentes. La
presente seccién se centra en los posibles efectos, y los componentes se analizan desde
esa perspectiva. '

Cultivos transgénicos que muestran propiedades de las malezas

Las malezas provienen de plantas silvestres que infestan los agrosistemas, de
parientes silvestres de los cultivos modificados por el intercambio genético con las plantas
cultivadas (el tema se aborda en la parte relativa al flujo genético) o de la seleccién no
intencional de rasgos herbaceos de plantas cultivadas. La primera opci6én no es aplicable
a la introduccién de organismos genéticamente modificados, ya que no se aborda la
modificaciébn genética de plantas silvestres. La segunda opdén se analizard a
continuacién, en el parrafo sobre los efectos del flujo genético. La Gltima opci6én se
examinaré en esta seccion.

Para responder a la pregunta sobre la probabilidad de que los cultivos transgénicos
se conviertan en malezas, se han determinado las caracterfsticas que distinguen a las
malas hierbas de otras plantas, asf como también la distribucién de esos rasgos entre las
malezas, las plantas que no lo son y las plantas cultivadas. Este anilisis ha sido utilizado
para evaluar la facilidad con que las plantas cultivadas pueden desarrollar caracterfsticas
herbéceas (Keeler 1989).

Se han identificado 13 caracterfsticas que son tfpicas de las especies herbiceas y que
contribuyen a que una especie se convierta en maleza; entre ellas se cuentan desde las
condiciones de germinacién y la longevidad de la semilla hasta las condiciones y el
volumen de la produccién de semilla y su dispersién. Existen diferencias importantes
en la distribucién de esas caracterfsticas entre las malezas, las plantas que no lo son y las
plantas cultivadas. Las 17 peores malezas del mundo poseen 10 u 11 de esas
caracterfsticas; 20 plantas inglesas seleccionadas al azar que no son malezas poseen 7 y
un grupo de 20 cultivos, pertenecientes todos a géneros distintos, poseen s6lo 5. Eso
significa que el cultivo promedio tendrfa que adquirir otras cinco caracterfsticas herbdceas
para llegar a ser una maleza. En el caso, improbable, de que esas caracterfsticas
estuvieran todas determinadas por genes dominantes Gnicos, ello requerirfa atGn la
sustitucién simultinea o la adicién de cinco genes. Los cultivos més generalizados, los
cultivos transitorios, cuya propagacién en el campo a menudo no se permite, existen en
una proporcién que hace remota la probabilidad de que ello ocurra (se calcula en 10™),
mientras que los cultivos perennes, que tienen méis probabilidades de acumular
mutaciones, se cultivan en una proporcién mucho menor.

Es importante comprender que esas cifras representan sélo valores medios y que las
excepciones en ambos grupos, que de hecho muestran cierta superposicién, existen. En
general, es muy improbable que las especies con muy pocas caracterfsticas de malezas
y que no tienen parientes herbaceos (por ejemplo, el mafz y el café) ocasionen problemas




conocimiento actual en cuanto a riesgos ecoldgicos 37

de maleza, mientras que las plantas que registran un alto porcentaje de esos dos criterios
(por ejemplo, la calabaza y el girasol) deben ser analizados minuciosamente en el caso
de introduccién de nuevos cultivares transgénicos. En realidad, esa inspeccién también
es necesaria para la introduccién de nuevos cultivares convencionales de esos cultivos.

Se ha sugerido que los rasgos que reducen los riesgos de evolucd6n como malezas,
por ejemplo la infertilidad, la poca duracién de la semilla y la dependendia de practicas
de cultivo, deben aprovecharse para controlar l1a expansién de plantas transgénicas en e
caso de plantas en que esa posibilidad se considera como una opcién necesaria.

Primer estudio sobre supervivencia: la colza oleaginosa
transgénica en hdbitats naturales

La colza oleaginosa (Brassica napus cv. oleifera), un cultivo transitorio o perenne de
corta duracidn, es una de las principales fuentes de aceite vegetal y un importante cultivo
en zonas de dima templado. Se han produdido cultivos transgénicos, entre ellos lineas
resistentes a los insectos, asf como también plantas que muestran esterilidad masculina,
lo que fadilita la produccién de semillas hibridas.

En un redente estudio experimental cuantitativo realizado por Crawley et al.(1993)
se trata la cuesti6n de si la colza oleaginosa transgénica en s{ es invasora en otros hébitat
naturales. En un ambiciaso experimento de campo se comparé el crecimiento de la
poblacién de plantas normales de colza oleaginosa con genotipos modificados
genéticamente en muy diversos ambientes durante tres afios consecutivos. En el estudio,
que se realiz6 en el Reino Unido, se utilizaron tres lugares distintos desde el punto de
vista dimético y cuatro hébitats en cada lugar, asf como otros parémetros diversos.

Se evalu6 la capaddad invasora comparando el crecimiento de la poblacién de
plantas no transformadas con las de los cultivares transformados con un marcador de
resistencia a la kanamicina, o la combinacién de marcadores de resistencia a la
kanamicina y el glufosinato (Basta) respectivamente. Result6 que en ninguna
circunstancia y en ningtn aspecto (supervivencia de la semilla, crecimiento de la planta
y produccién de semillas) los cultivares transgénicos se comportaban de manera distinta
a la de los cultivares no transformados en lo que se refiere a crecimiento de la poblacién.
Es dedir, no hubo indicacién de que la manipulacién genética para lograr la tolerancia a
la kanamidna o la tolerancia a herbicidas aumentara la capacidad invasora de la.colza

oleaginosa.

Sin embargo, el lector debe tener presente que en el estudio no se abord6 la
probabilidad de flujo genético mediante la hibridizacién, y que es improbable que los
rasgos transferidos le hubieran conferido robustez en las condiciones en que se realiz6
el estudio (ninguna seleccién para lograr rasgos de resistencia). La importancia de este
estudio no radica tanto en los resultados reales sino en que muestra una forma de
realizar pruebas en gran escala sobre la capacidad invasora de cultivos transgénicos a ser
comercializados.
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Capacidad que tienen los cultivos modificados genéticamente
de influir en los ecosistemas

Algunos de los posibles efectos de cultivos transgénicos, que poseen caracterfsticas
para combatir plagas y patégenos en los agroecosistemas donde se producen, pueden
consistir en cambios en el tamafio de pobladones y propiedades de plagas y patégenos.
Convendria ahora analizar las relaciones entre plantas con resistencias naturales y sus

plagas o patégenos.

La coevoluci6n entre plagas y enfermedades y su planta huésped puede considerarse
como una carrera de armamentos. Si bien los programas de mejoramiento mediante
cruces de variedades y los proyectos de mejoramiento molecular pueden influir en el
funcionamiento de la seleccién natural en los cultivos, no pueden impedir ese proceso
de adaptacién en las plagas y patégenos de los cultivos. La experiencia con respecto a
la estabilidad de los rasgos de resistencia de los programas de mejoramiento mediante
cruce de variedades nos permite formular algunas sugerencias importantes. La primera
consiste en enfocar la busqueda hacia aquellas defensas de las plantas frente a las cuales
los herbfvoros tienen poca o ninguna capacidad genética de adaptacién. La segunda es
que los factores de resistencia presentes en esas especies o tejidos vegetales con un alto
nivel de exposidén probablemente sean mis inmunes a la adaptacién de los herbfvoros.
Por dGltimo, cuanto menor sea la capacidad del factor de resistencia de la planta de
reducir la fuerza de la plaga o el patégeno, més lento seré el ritmo de adaptacién de la
plaga o el patégeno al factor de resistencia (Gould 1988).

Si se introducen en forma generalizada genes que codifican la resistencia en
cultivares homogéneos, las plagas y los patégenos pueden adaptarse a ellos y ocasionar
rapidamente la pérdida de su utilidad. La produccién de cultivos que poseen esos rasgos
de resistencia Gnicamente a nivel local o en forma temporal podrfan al menos postergar
esa situacion. Alternativamente, deberfan introducirse diferentes tipos de defensas, pues
numerosas observaciones sugieren que las plantas mismas despliegan simultdneamente
distintos grados de compuestos t6xicos.

Efectos de la introduccion de cultivos transgénicos
en las malezas: ;flujo genético?

Las plantas cultivadas han evolucionado a partir de espedes silvestres naturales y,
por lo tanto, todos los cultivos tienen parientes entre las especies silvestres. Muchos
cultivos ain pueden hibridizarse con sus parientes silvestres y ello ha dado lugar al
surgimiento de algunas malezas agresivas como la shibra del Africa Occidental, un
pariente cercano del mijo negro, o las poblaciones de arroz silvestre de la India (Ellstrand
y Hoffman 1990). Pero muchos otros cultivos estén acompafiados de malezas derivadas
de hibridos, como es el caso del girasol, la zanahoria y el mel6n. Colwell et al. (1985)
sefial6 que las malezas existentes podrfan beneficiarse de muchas de las novedades
genéticas que los ingenieros genéticos estdn tratando de introducir en las plantas
cultivadas: la resistencia a los herbicidas, la resistencia a los insectos y la tolerancia al
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stress. Por lo tanto, el flujo genético puede constituir el mayor riesgo en las aplicaciones
de la biotecnologfa a la agricultura.

Para evaluar la dimensién de ese riesgo deben investigarse los factores mencionados:
las propiedades del organismo receptor, los rasgos genéticos introducidos y el medio
ambiente en el cual se prevé realizar la liberacién del organismo transgénico. En general,
los cultivos mas domesticados con pocas caracteristicas de las malezas presentardn menos
riesgos; la ausencia de parientes herbidceos ampliamente diseminados y bien adaptados
reduciré el posible impacto del flujo genético, mientras que una relacién genética més
estrecha entre el cultivo y parientes silvestres aumentard la probabilidad de flujo
genético; los rasgos que confieren robustez presentarén mayor riesgo que los neutros.
Al respecto, con frecuencia no se comprenden bien las posibles interacciones genéticas
dentro de los complejos cultivos/malezas. Las malezas que acompafian a algunos
cultivos afines en los agrosistemas pueden haber evoluconado de un linaje auténomo
con un ancestro comGn o puede que sean parte de un sistema de interaccién
cultivo/maleza que se caracteriza por un flujo genético continuo y bidireccional.

Los resultados de los estudios sobre cruces naturales indican que pueden darse altos
porcentajes de ellos y extenderse sobre grandes distancias, dependiendo de las variables
ecolégicas y genéticas. Sin embargo, los cruces pueden evitarse eficazmente siempre que
las distancias de aislamiento sean del orden de las decenas de kil6émetros.

Efectos de la introduccién de cultivos transgénicos en las variedades
tradicionales: jerosién genética?

Las variedades tradicionales que poseen caracterfsticas valiosas de adaptacién a
condiciones bifticas y abiticas locales se ven amenazadas por la sustitucién de
variedades comerciales més uniformes genéticamente y los genomas de esas variedades
tradicionales pueden experimentar cada vez més la introgresién de rasgos de esas
variedades comerciales dominantes.

La biotecnologfa puede contribuir a esa disminuci6n de la diversidad genética y al
incremento de la vulnerabilidad genética. Sin embargo, eso no representa una
consecuencia especffica del uso de la biotecnologfa, sino que refleja més bien una
tendencia general en la prictica agricola. El creciente cardcter comercial de la produccién
agricola en los pafses en desarrollo y las tendencias a la concentraci6n en la industria de
semillas ya han originado una eliminacién gradual de variedades tradicionales adaptadas
localmente y una creciente uniformidad de los cultivos. En cuanto a las introducciones
de nuevas variedades, es necesario un minudoso anélisis de las propiedades de las
variedades transgénicas, particularmente en lo que respecta a la resistencia a plagas y
enfermedades en relacién con esas variedades tradicionales que predominan localmente.

La afirmacién de que la biotecnologfa quizd contribuya a una mayor diversidad
genética al permitir la introduccién de més variaciones puede ponerse en duda, ya que
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la capacidad de trasladar genes entre las especies podrfa verse afectada por la tendencia
a aumentar la uniformidad dentro de las especies.

Flujo genético entre una colza oleaginosa transgémica
y sus parientes de Europa occidental

Una colza oleaginosa transgénica que contiene el gen de resistencia al herbicida Basta
(fofinotricina) ha sido utilizada también para estudiar el flujo genético entre ese cultivo
y tres parientes silvestres, la mostaza silvestre, la mostaza de pelusa blanca (hoary) y el
rébano silvestre. Se pudo detectar un flujo genético considerable entre la colza
oleaginosa, la mostaza de pelusa blanca y el rdbano silvestre, pero no entre la colza
oleaginosa y la mostaza silvestre. No se pudieron detectar hfbridos resistentes al
herbicida Basta en 1 700 000 semillas de mostaza silvestre cultivadas cerca de cultivos de
colza oleaginosa (Lefol 1993).

Se produjo la hibridizacién de la colza oleaginosa transgénica con la mostaza de
pelusa blanca y el rdbano silvestre. Los hibridos entre la colza oleaginosa y la mostaza
de pelusa blanca dieron mejor resultado que la mostaza de pelusa blanca original en los
campos cultivados de colza oleaginosa, y a menudo se observé retrocruzamiento. Esos
resultados indican la probabilidad de introgresion de genes manipulados con Brassicas
silvestres.

Probabilidad de hibridizacion entre la papa
y sus parientes silvestres de Europa occidental

La papa (irlandesa), originaria de América Latina, se ha convertido en el principal
cultivo de Europa. Como especie solandcea, la papa es relativamente f4cil para
transformar y se le han introducido varios rasgos interesantes desde el punto de vista
agron6émico, a saber, la resistencia a virus y a insectos. En los ecosistemas de Europa
oriental tiene muy pocos parientes silvestres; de ellos los més frecuentes son la
belladona (Solanum niger) y la dulcamara (Solanum dulcamara). Se realiz6 un estudio para
determinar si podfa lograrse la hibridizacién y estimar la probabilidad méxima de que
ello ocurra. Los resultados demostraron que el flujo genético mediante la dispersi6n de
polen de la papa hacia parientes silvestres comunes en Europa occidental es muy
improbable. Por lo tanto, la papa puede considerarse como una especie naturalmente
contenida en esa parte del mundo (Eijlander y Stieckema 1993). Sin embargo, es probable
que la situacién en Sudamérica sea muy distinta.

Posibles efectos como variables de los rasgos genéticos introducidos

Ademés de las propiedades genéticas de la planta huésped que recibe un gen
transferido y el medio ambiente en el que se liberan los cultivos transgénicos, el carécter
del rasgo introducido es el tercer criterio importante segin el cual deben evaluarse las
condiciones de seguridad de la introduccién prevista. Los dos primeros criterios se han
tratado detalladamente en los parrafos anteriores; es necesario prestar més atencién al
Gltimo.
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Los rasgos transgénicos pueden dividirse entre los que no confieren robustez a la
planta receptora, como larga vida ttil de almacenaje, esterilidad masculina, color de la
flor y composicién protefnica alterada, y aquellos que sf confieren ese rasgo, como la
resistencia a plagas y pat6égenos y la tolerancia a la sequfa. Si bien los Gltimos rasgos
mencionados son de gran importancia potencial para aumentar la produccién agricola,
también requieren un anélisis a fondo para determinar sus posibles efectos ecolégicos a
largo plazo.

Principales cultivos sudamericanos y consideraciones
de seguridad referentes al flujo genético

Cultivos sudamericanos y centros de diversidad

En lo que se refiere al flujo genético de especies cultivadas a las variedades silvestres,
la diferencia més importante entre los pafses en desarrollo y los desarrollados es que la
mayorfa de los cultivos provienen de los pafses en desarrollo y muchos de sus parientes
més cercanos pueden encontrarse en esos pafses. Ademds, el flujo genético de las
variedades transgénicas hacia las variedades tradicionales adaptadas localmente, que
tiene un impacto potencial en la diversidad genética, es principalmente un problema de
los pafses en desarrollo, ya que las variedades tradicionales han desaparecido
practicamente de los agrosistemas de Europa y Norteamérica. Ese problema se ve
agravado en los casos en que las variedades tradicionales ya estin en situacién de
peligro. Los cultivos que se producen en uno de sus centros de diversidad mostrarén
una mayor probabilidad de flujo genético hacia sus parientes silvestres. En los casos en
que los cultivos han sido introducidos desde fuera, pero se han cultivado durante siglos
después de su introduccién, es probable que se hayan desarrollado numerosas variedades
tradicionales y, por lo tanto, una diversidad genética. Esa regi6n puede considerarse
como un centro de diversidad secundario. En esas regiones el flujo genético no se daré
necesariamente hacia las espedies silvestres de los hébitat naturales, pero pueden influir
en la diversidad genética de los agrosistemas. '

Desde ese punto de vista, es importante evaluar los orfgenes de los cultivos y su
diversidad en la regi6n andina. Al respecto es importante sefialar que la regién andina,
asf como también las tierras bajas tropicales de Sudamérica, constituyen ambas ricos
centros de diversidad primarios, ya que contienen amplios germoplasmas de papa,
tomate, yuca, frijol comin, manf, iame, pifia, calabaza, cacao, tabaco y algod6n. Ademis,
con respecto a varios cultivos, la regién andina puede considerarse un centro de
diversidad secundario, por ejemplo, de mafz y platano.

El ejemplo més antiguo conocido de plantas cultivadas en América Latina es la
Phaseolus vulgaris de la Cueva Guitarrero en el Perd, que data de 8000 afios atr4s. Sin
embargo, no representa necesariamente el origen de la agricultura en el Nuevo Mundo.
Tanto en las regiones montafiosas andinas como en las tierras bajas tropicales se
domesticaron plantas y es probable que los conocimientos sobre la produccién de
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alimentos en esas regiones hayan evolucionado de manera independiente (Zeven y De
Wet 1982).

Principales cultivos andinos, caracteristicas de maleza
y parientes herbdceos

A continuacién se evalian algunos cultivos importantes de la regién andina, de
acuerdo con su caricter herbiceo y la existencia de variedades silvestres y parientes
herbiceos. Se incluyen, en particular, algunos cultivos comerciales, ya que es muy
probable que se produzca en el sector comercial la introduccién de plantas transgénicas.
Este tipo de evaluaci6n idealmente deberfa contribuir a las consideraciones de seguridad
relacionadas con la introduccién de cultivos transgénicos.

Las 13 caracterfsticas tfpicas de las especies herbiceas, de acuerdo con Baker y segtn
modificaciones de Keeler, son las siguientes:

Capacidad de germinacién en diversos entornos.

Germinacién discontinua controlada internamente.

Semillas de larga duraci6n.

Floracién répida.

Produccién continua de semillas.

Autocompatibilidad facultativa.

Dispersién de polen por medio del aire o de insectos no especificos.
Produccién de semillas en distintos ambientes.

Adaptacién de la semilla a dispersién en distancias cortas o largas.
Si es perenne, crecimiento vegetativo o regeneracién a partir de fragmentos.
Si es perenne, dificultades para sacarla de rafz.

Buenas competidoras.

Formacién de ecotipos.

Maiz. Este importante cultivo, Zea mays, del cual se realizan actualmente
evaluaciones de campo para cultivos transgénicos en América del Norte y Europa,
presenta sélo tres de las 13 posibles caracteristicas herbaceas: amplia capacidad de
germinacién, autoincompatibilidad facultativa y dispersién de polen. El mafz, originario
de México, se introdujo en Sudamérica desde el comienzo de su evolucién. No se le
conocen variedades silvestres ni herbaceas en Sudamérica. Sin embargo, la regién puede
considerarse el segundo centro de diversidad, por sus numerosas variedades tradicionales
adaptadas localmente, que han evolucionado durante un largo perfodo, en especial
porque su desarrollo en Sudamérica lleg6 a ser mis avanzado desde el punto de vista
agrfcola que en su zona de domesticacién. Por lo tanto, las consideraciones de seguridad
tienen que ver principalmente con el flujo genético de las plantas transgénicas hacia las
variedades tradicionales.

Arroz. La Oryza sativa es originaria de Asia; al principio se extendi6 por el continente
asidtico para desarrollar tres importantes tipos de arroz: indica, japonica y javanica.
Diversos parientes silvestres de O. sativa e hibridos entre las especies silvestres y las
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cultivadas existen en Asia y en otros continentes como malezas. En las Américas la
especie O. rufipogon es la maleza dafina. La O.sativa debe considerarse una variedad que
posee moderadamente caracterfsticas de las malezas y existen obsticulos considerables
para el cruzamiento con sus parientes silvestres. Sin embargo, no se dispone de datos
cuantitativos sobre el flujo genético.

Frijol coman. La especie Phaseolus vulgaris es una especie generalizada y polimorfa
originaria del Nuevo Mundo. Su origen exacto es debatido. Algunos afirman que no
s6lo fue domesticada en América Central sino también en Sudamérica,
independientemente a partir de una especie muy cercana, la P. aborigeneus andina. Otros
sefialan que es originaria de América Central y que la P. aborigeneus es un derivado de
los primeros cultivos. Con indepencia de su origen exacto, la hibridizacién entre las
espedies silvestres y cultivadas se da tanto en Sudamérica como en Centroamérica. El
cultivo en sf posee s6lo algunas caracterfsticas de malezas.

Manf. El género Arachis es originario de Sudamérica y su principal centro genético
se ubica en Argentina y Bolivia. Ademaés, cuenta con centros de diversidad en otros
pafses sudamericanos. En el continente americano es posible la hibridizacién entre las
especies cultivadas y otros miembros de la especie, especialmente con su probable
ancestro silvestre A. monticola, aunque son frecuentes los obstaculos para el cruzamiento.
La base genética de este cultivo es limitada, lo que indica ademés el limitado flujo
genético. El cultivo puede registrar bastantes caracterfsticas de las malezas (siete como
méaximo). Sin embargo, ello es muy poco probable para cuatro de ellas.

La semilla de soja (Glycine max) fue domesticada por primera vez en China. El
cultivo posee una cantidad moderada de caracterfsticas de las malezas (cinco). Un
pariente silvestre, G. soja, y el hfbrido herbiceo entre la G. soja y 1a G. max existen
principalmente en las zonas donde esas dos especies son simpétricas. Esa restriccién
geogréfica de los parientes herbéceos y el predominio de variedades comerciales, también
en Sudamérica, hacen que la introgresi6n resulte bastante improbable y de poco riesgo.

Algodén. Se cultivan dos especies de algodén, la Gossypium hirsutum o algod6n de
altura y la G. barbadense o algod6n de las islas. Ambas especies surgieron probablemente
de la anfidiploidizacién de especies del Viejo Mundo y del Nuevo Mundo; la especie
americana era la G. raimondii, actualmente extinta en su hébitat original en el PerG. Se
ha propuesto que el centro de origen del algod6n de altura se encuentra en el norte del
Brasil. Pero en todo el continente se pueden encontrar las primeras variedades
domesticadas de varios tipos de algodén. Muchas especies silvestres estrechamente
relacionadas se hibridizan con las variedades cultivadas, lo que fadilita la introgresién de
rasgos transgénicos. Sin embargo, no se han sefialado parientes herbdceos importantes.
Aunque no se pudo identificar informacién sobre las caracterfsticas herbaceas del cultivo
en sf, la ausencia de parientes herbaceos hacen poco probable que se convierta en maleza.

Café. Las caracterfsticas de la especie Coffea arabica, originaria de Etiopfa, y la C.
canephora, procedente de Africa Central, muestran pocas tendencias herbiceas. La
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diversidad genética de C. arabica se limita mayormente a Etiopfa, por lo tanto, el flujo de
genes hacia espedies silvestres americanas es sumamente improbable.

Tabaco. Esta especie del Nuevo Mundo (Nicotiana tabacum) es un ejemplo de los
cultivos que tienen parientes silvestres herb4ceos (N.glauca) en otras regiones del mundo.
Probablemente es originaria del noroeste de la Argentina donde las especies de las que
provienen atn interactdan. En las evaluaciones de riesgos se debe tener en cuenta el
posible flujo genético hacia especies afines y variedades criollas, ya que se han registrado
cruces interespecificos e intraespecificos. Por una parte, s6lo raras veces se han
encontrado plantas silvestres derivadas de los cultivos, lo que indica que tienen poca
tendencia a desarrollar caracterfsticas herbaceas en su hébitat natural. Por otra parte,
posee numerosas caracterfsticas propias de las malezas (nimero y duracién de las
semillas, autocompatibilidad, dispersién de polen, amplia adaptacién).

Girasol. La especie Helianthus annus originaria de Norteamérica es un ejemplo de
cultivo con un alto nivel de caracterfsticas herbaceas inherentes. Como no tiene parientes
herbéaceos conocidos en Sudamérica que puedan hibridizar, y las variedades tradicionales
no se han desarrollado en gran escala, puede considerarse que los riesgos de flujo
genético son minimos. Las consideraciones de seguridad en Sudamérica estén
relacionadas principalmente con las caracterfsticas herbaceas del cultivo.

Papa. El tubérculo Solanum tuberosum, originario del Perd, es actualmente una de las
especies que més se cultivan en el mundo. Aunque tiene pocas caracterfsticas propias
de malezas, tiene diversas subespecies silvestres, cultivadas y naturalizadas, as{ como
parientes cercanos en el continente que pueden facilitar el flujo genético. Contrariamente
a la situacién en otros continentes, donde raras veces se observa el cruzamiento con
especies afines, los riesgos de flujo genético deben tomarse en cuenta.

Yuca. El Brasil posee aproximadamente 40 especies silvestres de Manihot, algunas
de las cuales se cruzan facilmente con la yuca domesticada Manihot esculenta. En el
Continente se ha desarrollado una gran diversidad de cultivares de yuca mediante el
cruzamiento intraespecies y por la hibridizacién con especies silvestres. Algunas de las
especies herbaceas silvestres pueden haber surgido del complejo del cultivo, pero la
espedie cultivada muestra pocas caracterfsticas propias de malezas.

Tomate. El centro del género Lycopersicon se ubica en una estrecha franja de la costa
occidental de Sudamérica, al sur del ecuador. El supuesto ancestro se extendi6é desde ah{
como mala hierba de los campos y los patios comunes en gran parte de la América
tropical. En el Pera y el Ecuador la especie L. esculentum se cruza espontineamente con
la L. pimpinellifolium y la L. peruvianum, que también existe como maleza. La existencia
de caracterfsticas propias de malezas y el flujo genético que se observa hacia especies
afines justifican la realizacién de un anélisis minucioso de las liberaciones de campo.
Con excepciéon de Centroamérica, en las regiones tropicales el tomate se cultivaba en
forma limitada hasta principios del presente siglo, lo que indica la relativa ausencia de
variedades criollas. Por lo tanto, los riesgos de flujo genético se limitan en gran parte a
las especies silvestres.
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Pifia. Es probable que la domesticacion de la Ananas comosus se haya producido en
Paraguay o Guyana. En Guyana existen especies silvestres afines y los cruces oon esas
especies dan lugar a una progenie fértil. El nimero de cultivares que se utilizan
actualmente con fines comerciales es muy reducido. Los cultivares no dan semilla
cuando se producen como cultivo {Gnico. La propagaci6n es vegetativa, salvo cuando la
finalidad es el fitomejoramiento. Todas esas caracterfsticas reducen considerablemente

el riesgo de flujo genético.

Calabaza. La calabaza de invierno, Cucurbita maxima, que actualmente se cultiva en
todo el mundo, se desarroll6 a partir de su ancestro mexicano en Pert, Argentina y
Bolivia. En esta region la espedie est4 relacionada estrechamente con la C. andreana, que
probablemente sea una maleza derivada del cultivar y un pariente silvestre, la C.
ecuadorensis. Como todas las cucurbiticeas, la especie muestra un carécter herbiceo. El
flujo genético hacia especies afines deberfa tomarse muy en cuenta.

Banano/plitano. La regién tropical de América es el segundo centro de los
subgrupos de platanocs, platano dominico y plétano comén (AAB). Los bananos y los
platanos son clones que se propagan vegetativamente y son variados Gnicamente
mediante mutacién somética. En Sudamérica no existen parientes silvestres. Los
cultivares Musa, no muestran fenotipos herbéceos. S6lo deberfa tenerse en cuenta el flujo
genético hacia las variedades adaptadas localmente.

Posibles efectos de los microorganismos modificados genéticamente

La informacién disponible sobre la ecologfa de los microorganismos y la experiencia
con liberaciones planificadas en el medio ambiente es escasa, si se la compara con la de
las plantas. Sin embargo, es evidente que resulta mucho més dificil lograr la contencién
de microorganismos después de una liberacién que en el caso de las plantas. Ademés,
el flujo genético entre microorganismos, ya sea mediante transduccién, conjugacion o
transformacién, es un fenémeno generalizado, especialmente en los casos en que el gen
transferido confiere robustez. En particular los genes que codifican la resistencia
antibi6tica, que probablemente se originan en una bacteria que produce antibi6ticos, se
han extendido a especies bacterianas muy distintas. En esos casos, la transferencia a
menudo se ve facilitada por la ubicacién del gen en cuestién en segmentos de ADN
facilmente transferidos, es decir, pldsmidos o transposones. Esas observaciones ponen
de relieve la necesidad de una cuidadosa evaluaci6n de las propiedades del organismo
modificado y en particular del rasgo genético introducido.

Los organismos a los que se les ha suprimido informacién genética pueden parecer
inocuos, mientras que los organismos a los que se les ha introducido informaci6n
genética adicional deben examinarse a fondo, en especial si esos organismos existen y
sobreviven en animales o seres humanos. De manera similar, genes que confieren
resistendia a los qufmicos presentan un riesgo mayor que genes que codifican funciones
espedializadas necesarias para la fijaci6n de nitrégeno. La transferencia a bacterias
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importantes, desde el punto de vista clinico de genes, de resistencia a los antibi6ticos
pueden tener efectos negativos para la salud de seres humanos y animales. Para reducir
esos riesgos, se desarrollan actualmente sistemas en los cuales los denominados "genes
suicidas" evitan la propagacién no controlada de microorganismos de ADN recombinante
y de genes de resistencia antibiética. Al respecto, cabe subrayar que un importante gen
de resistencia utilizado como marcador y gen de selecci6n y que, ademds, codifica la
resistencia a la kanamicina y sus andlogos, no tiene un uso clfnico generalizado y la
adici6én de kanamicina al alimento para animales parece ser la causa probable, aunque
todavia remota, de una mayor difusién de la resistencia a la kanamicina.

Actualmente, se desarrolla un microorganismo modificado genéticamente relacionado
con una cianobacteria unicelular (alga verdiazul) que contiene actividad insecticida contra
la larva de los vectores de la malaria. En Estados Unidos y Gran Bretafia se han
realizado pruebas de campo con algunos organismos modificados genéticamente que
contienen deleciones, genes marcadores o genes de Bacillus thuringiensis que codifican
toxinas insecticidas. Ademés, se considera realizar investigaciones sobre la contencién
biol6gica de microorganismos modificados mediante la utilizacién de los denominados
"genes suicidas".

Conclusiones

Antes de proceder a pruebas de campo en pequeiia escala o a la liberacién en gran
escala de un cultivo transgénico, se debe efectuar una evaluacién del nimero de
parientes silvestres, incluidas las especies herbéaceas, y de los cambios en las variedades
criollas, asf como también de la probabilidad de introgresién de los nuevos rasgos
introducidos en los parientes silvestres y las variedades tradicionales. Ademds, se debe
tener en cuenta el caricter herbceo del cultivo modificado genéticamente y el caracter
del rasgo transferido para dar robustez a la planta. Esas consideraciones pueden dar por
resultado evaluaciones muy divergentes; puede ser que el riesgo de la introduccién de
algunos cultivos sea remoto o inexistente, y en otros casos, es posible que se requieran
procedimientos més estrictos de gestién y supervisién.
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Cuadro 1. Factores de riesgo de la liberacién deliberada de organismos modificados
genéticamente en Sudamérica.

Caracterfsticas propias Flujo genético hacia
de malezas especies variedades
silvestres tradicionales

Banano/plitano -
Yuca -
Café -
Frijol comin -
Algodén -
Man{ +
Mafz
Pifia
Papa
Calabaza
Girasol
Tabaco
Tomate

(|
++ |+ +H I H++ ]+
l + | + 4+ | + 4+ ++ | + |

+ + + + |

+ tendencia relativamente positiva a desarrollar las caracteristicas/ probabilidad; - tendencia
negativa; + incierta.




SEGUIMIENTO DE LA AGENDA 21:
COOPERACION INTERNACIONAL PARA SEGURIDAD
EN BIOTECNOLOGIA

P.J. van der Meer
Ministerio de Vivienda,
Planificacién Fisica

y Medio Ambiente
Paises Bajos

Introduccién

En la Agenda 21, resultante de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo (Rfo de Janeiro, 1992), hay un capftulo dedicado a la "Gestién
Ecolégicamente Racional de la Biotecnologfa".

Dicho capftulo reconoce que la biotecnologfa ofrece la posibilidad para lograr el
desarrollo sostenible. Aunque la biotecnologfa no es una panacea ni una solucién rapida
para todos los problemas, bien puede conducir al desarrollo sostenible al mejorar la
disponibilidad de alimentos, los servicios de salud y la proteccién ambiental.

La Agenda 21 también reconoce que la comunidad en general sélo se beneficiara al
méaximo de promesas de la biotecnologfa si ésta se desarrolla y se aplica racionalmente,
para evitar, en lo posible, los efectos secundarios negativos que, en el pasado, han
disminuido el potendial de muchas tecnologfas nuevas.

De acuerdo con esto, el capftulo 16 de la Agenda 21 se concentra en cinco &reas
programaéticas:

*  Aumento de la disponibilidad de alimentos, piensos y materiales primas renovables.
* Mejoramiento de la salud humana.

*  Aumento de la proteccién del medio ambiente.
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* Aumento de la seguridad y establecimiento de mecanismos internacionales de
cooperacién.

+ Establecimiento de mecanismos facilitadores.

Uno de los objetivos de la peniiltima 4rea es velar por la seguridad en el desarrollo,
la aplicacién, el intercambio y la transferencia de biotecnologfa mediante un acuerdo
internacional. En dicha é4rea, los Gobiernos se comprometieron a considerar la
cooperacién internacional sobre seguridad en la biotecnologfa.

Hay dos elementos importantes en esta 4rea sobre la seguridad en la biotecnologfa:
dado que ya se han desarrollado muchas metodologfas y procedimientos internacionales
para la seguridad en la biotecnologfa, se deberfa hacer todo lo posible para no duplicar
esfuerzos; el grado en que las metodologfas de seguridad pueden conducir al manejo
ecologicamente racional global depende del nivel de armonizacibn y consenso
internacional, entre otros aspectos.

La Agenda 21 ofrece un plan detallado de accién para iniciar efectivamente la
cooperacién internacional, al sugerir la organizacién de conferencias regionales dirigidos
a los siguientes asuntos:

1. Hacer disponible mecanismos de seguridad existentes.

2. Cuando fuera conveniente, adaptar procedimientos sobre seguridad existentes a las
necesidades y circunstancias nacionales.

3. Cooperacién internacional para un mayor desarrollo y armonizacién de
procedimientos de seguridad.

4. Compilar, actualizar y desarrollar procedimientos de seguridad, dentro de un marco
de principios establecidos mediante la concertacién internacional.

5. Cooperacién internacional en programas de capacitaci6én e intercambio de
informacién.

Dos elementos principales emergen de este plan de acci6n en cuanto a la cooperacién
internacional: aumento de capacidades (por ejemplo reuniones regionales); armonizacién
y acuerdos internacionales. El Gobierno de los Pafses Bajos pretende participar
activamente en ambas é4reas.

Aumento de capacidades/reuniones regionales
Para empezar, el Gobierno de los Pafses Bajos, en cooperacién con el Consejo de

Investigacién de Zimbabwe, organiz6 la Conferencia Regional Africana sobre Seguridad
en la Biotecnologfa. La Conferendia se celebré en Harare, Zimbabwe, en octubre de 1993.
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La declaraciéon de la Conferencia de Harare se incluye como un Anexo de esta
presentacion.

Durante su realizaci6n, se enfocaron dos elementos importantes: implementacién a
nivel nadional; cooperacién y armonizacién regional.

En el mismo espiritu, el Gobierno de los Pafses Bajos se complace en apoyar esta
reunion regional en Cartagena.

Armonizacién y acuerdos internacionales

Las discusiones sobre los acuerdos internacionales sobre seguridad en la
biotecnologfa son —como las discusiones en cualquier acuerdo internacional— complejas,
diffciles y requieren mucho tiempo. En dichas discusiones, se consideran asuntos tales
como:

* ¢El acuerdo debe tener fuerza legal o debe ser voluntario?

*  (Se requiere un nuevo instrumento o debe modificarse o extenderse un acuerdo
existente?

e ¢Cudl debe ser la sede institucional del acuerdo una vez que se encare su
implementacién (funcién de cdmara de compensacién, etc.)

Sin duda, uno de los asuntos fundamentales es si el acuerdo internacional debe o no
ser obligatorio. El Gobierno de los Pafses Bajos es de opini6n de que la forma preferida
para acuerdos internacionales es un instrumento con fuerza legal. Basa su opini6n en
consideraciones tales como sostenibilidad y responsabilidad (maintainability and
accountability); evitar barreras comerciales indebidas.

Estos asuntos también fueron discutidos durante el proceso CNUMAD Yy se sigue
discutiéndolos en otros foros internacionales, tales como la Convendén sobre
Biodiversidad. Como resultado de estas discusiones, es evidente que hay que abordar
otros aspectos y no s6lo el aspecto de la obligacién legal.

Al considerar las modalidades requeridas de cualquier instrumento que tenga fuerza
legal, es importante considerar la base de tal instrumento. Dicha base deberfa ser:

* Suficientemente flexible para permitir la implementacién rdpida de cambios en el
campo de la bioseguridad; un ligero repaso de la historia de la bioseguridad muestra
una evolucién en la atenci6én de organismos de ADN recombinante (Asilomar 1974)
a organismos genéticamente modificados (OCDE 1990) y a una mayor diferenciacién;
ademads, recientes hallazgos también muestran que en ciertos casos el uso de ADN
puro también requerirfa medidas de seguridad, para prever la presencia de
oncogenes.
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* Sufidentemente abarcadora para induir la proteccién de la salud humana
(induyendo proteccién a trabajadores) y del medio ambiente, en el sentido més
amplio (incluyendo ambientes agricolas).

Sea cual fuere el resultado de estas deliberaciones, es claro que pasarén afios antes
de que se llegue a un acuerdo sobre un instrumento final y su implementacién.

Durante el proceso de la CNUMAD, ya se habfa percibido que esto podrfa ser
problemaético, dada la velocidad del desarrollo tecnolégico y tomando en cuenta el hecho
de que muchos pafses todavfa no tienen los mecanismos apropiados establecidos para
cubrir la seguridad en biotecnologfa.

Era evidente que se necesitaba un mecanismo oportuno, voluntario, para ayudar a
los pafses en este campo. Se habfan hecho varios intentos antes de la Conferencia de Rfo,
tales como el Cédigo de Conducta Voluntario para la Liberacién en el Medio Ambiente
de Organismos Modificados Genéticamente, de ONUDI], y varias pautas (regionales). Al
examinar estas iniciativas se puede llegar a una doble conclusién: por un lado, es
evidente que las iniciativas se basan en los mismos principios generales de seguridad,
tales como los presentados en la Agenda 21, y que utilizan un enfoque similar; por el
otro lado, es evidente que ninguno de estos esfuerzos tiene suficiente apoyo para ser
implementado a nivel internacional. Tal fue el caso en junio de 1992 vy,
desafortunadamente, sigue siéndolo en 1994.

Para poder romper este atolleradero, los Departamentos de Medio Ambiente del
Reino Unido y de los Pafses Bajos, con la ayuda de numerosos expertos internacionales,
produjeron un borrador preliminar de pautas técnicas sobre la seguridad en
biotecnologfa. Este borrador tom6 en consideracién documentos pertinentes, tales como:
Agenda 21; Gufas para la liberacién en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente, del IICA; el C6digo de Conducta Voluntario de ONUDI; recomendaciones
de la OCDE; el Cédigo de Conducta sobre la Distribucién y Uso de Plaguicidas, y las
Gufas de Londres para el Intercambio de Informacién sobre Quimicos en el Comercio
Internacional.

El primer borrador fue analizado por eminentes expertos internacionales en este
campo durante una reunién informal que se celebr6 en el Reino Unido, el 9 de marzo de
1994. Dicho encuentro fue muy productivo y, con base en su éxito, se llev6 a cabo una
segunda reuni6n el 12 y 13 de mayo, en Heemskerk, Holanda. Durante ese segundo
encuentro, se sometié un segundo borrador de las gufas técnicas a un grupo mayor de
expertos internacionales. Participaron expertos de 17 pafses de muy diversas regiones
del mundo (Brasil, Canadé4, Colombia, Dinamarca, Egipto, Espafia, Hungrfa, India, Kenya,
los Pafses Bajos, el Reino Unido, Rusia, Sudéfrica, Suecia, Suiza, Tailandia y Uganda).
Eran representantes de gobierno, academia, industria, ONG y varias organizaciones
internacionales, tales como el PNUMA y la Comisién Asesora sobre Biotecnologfa del
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Instituto sobre el Medio Ambiente de Estocolmo. Las conclusiones principales de las dos
reuniones incluyen las siguientes:

» Hay creciente apoyo para establecer gufas oportunas sobre seguridad en
biotecnologfa, sin perjuicio del desarrollo subsiguiente de otros instrumentos legales.

* Para no perder el impulso, es importante someter esos borradores a foros
internacionales més amplios, tan pronto como sea posible, e involucrar a otros pafses
y organizaciones internacionales como el PNUMA y la Comisi6én Asesora sobre
Biotecnologfa del Instituto sobre el Medio Ambiente de Estocolmo.

* También se podrfa analizar el tema de las gufas durante reuniones regionales futuras
sobre biotecnologfa y, de esa manera, aumentar el naimero de pafses y
organizaciones involucrados.

ANEXO

DECLARACION DE LA CONFERENCIA DE HARARE

Como seguimiento a la Agenda 21 de la CNUMAD, el Consejo de Investigacién de
Zimbabwe y los Ministerios de Relaciones Exteriores y de Vivienda, Planificacién y
Medio Ambiente de los Pafses Bajos organizaron la Conferencia Regional Africana para
la Cooperacién Internacional sobre Seguridad en Biotecnologfa.

El objetivo de la Conferencia era contribuir a la cooperacién internacional sobre
seguridad en biotecnologfa, con especial atenci6én en la implementacién, y en la
cooperacién y armonizacién regional e internacional.

Cincuenta participantes de Botswana, Kenya, Malawi, Mozambique, Namibia,
Sudéfrica, Swazilandia, Tanzania, Uganda, Zambia y Zimbabwe, y veinte expertos
internacionales, discutieron cémo asegurar la cooperaci6n internacional en la aplicacién
racional de la biotecnologfa. Los participantes son personas involucradas en asuntos
reladonados con la biotecnologfa, al nivel polftico (ministerios, 6rganos regulatorios),
investigadores (universidades, institutos de investigaci6n) o a nivel de usuario, (industria,
consumidor, agricultores).

La Conferencia concluy6 que se deberfa incluir la seguridad en la biotecnologfa en
el desarrollo y la aplicacién de biotecnologfa en los pafses de Sudéfrica y Africa Oriental
para facilitar y dar prioridad a politicas de biotecnologfa, incluyendo los mecanismos de
seguridad en cada pafs. Los mecanismos de seguridad deberfan incluir gufas y/o
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regulaciones, asf como también comités sobre bioseguridad a los niveles nacional e
institucional, y deberfan ser adaptados a las circunstancias especificas nacionales.

Se puede establecer la cooperacién por medio de las organizaciones de coordinacién
regional apropiadas para compartir la pericia pertinente e informaci6n sobre los criterios,
procedimientos y decisiones sobre actividades especfficas. En este contexto, la
Conferencia recomienda que se lleve a cabo una segunda reunién dentro de un afio. A
ese fin, se identificard una persona como enlace en cada pafs de la regi6n.

Ademds, la Conferencia resalt6 la importancia de la armonizacién regional e
internacional de seguridad en la biotecnologfa, mediante los instrumentos internacionales
apropiados.




REGULACION DE PRODUCTOS AGRICOLAS
DE LA BIOTECNOLOGIA EN CANADA

Jean Hollebone

ncia de Produccion e Inspeccién
de Alimentos, Agriculture y Agri-Food Canada

Introduccién

En Canad4 la legislacién define la biotecnologfa como la aplicacién de la ciendia y
la ingenierfa al uso directo o indirecto de organismos vivos, o de partes o productos de
los organismos vivos, en su forma natural o modificada. Esa definicién es muy amplia
y en la préctica s6lo los organismos que presentan combinaciones novedosas de rasgos-
plantas, tales como los de la ingenierfa genética, estdn sujetos a una supervisién
reguladora.

En enero de 1993, el Gobierno Federal convino en los principios que permitieran
establecer un sistema regulador para los productos de la biotecnologfa canadiense como
una forma de velar por la realizacién de evaluaciones de la seguridad para la salud y el
medio ambiente de manera oportuna y eficaz, en funcién de los costos. El sistema
confirma la decisién del Gobierno de utilizar la legislacién y las instituciones existentes
para regular esos productos, asf como también su propésito de mantener normas de
seguridad estrictas para la salud humana y el medio ambiente. En lo que a los productos
agricolas se refiere, el sistema fortalece las directrices reguladoras que estdn en marcha
en el Departamento de Agricultura, concretamente en la Dependencia de Produccién e
Inspeccién de Alimentos (Cuadro 1) y constituye una base sé6lida para la continuacién de
las actividades.

Para los efectos del presente documento, un microorganismo producido con técnicas
de ingenierfa genética se refiere a un organismo modificado por medio de la alteracién
in vitro de material genético (ADN recombinante y ARN recombinante, y otras técnicas
de biologfa molecular), y un organismo modificado genéticamente se refiere a un
organismo modificado mediante la alteracién de material genético (incluye todo tipo de
modificaciones, tanto procesos naturales como de la ingenierfa genética).
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Actividades reguladoras de Agriculture and Agri-food Canada

Agriculture and Agri-Food Canada es la principal entidad encargada de la regulacién
de los productos agricolas de la biotecnologfa. Estos incluyen vacunas y preparaciones
biolégicas de uso veterinario, plantas modificadas genéticamente, biofertilizantes y
alimento para animales, y agentes biol6gicos para combatir las plagas. El Departamento
asumi6 recientemente una mayor responsabilidad en lo que respecta a la inspeccién y el
etiquetado para garantizar la inocuidad de los alimentos, y trabaja en estrecha
colaboracién con Health Canada, que es la principal entidad que se ocupa de la seguridad
en materia de alimentos. El Departamento realiza su labor reguladora en colaboracién
con otros departamentos como Health Canada, Environment Canada y Natural Resources
Canada (Servicios Forestales Canadienses) en sectores de productos especificos, tales como
los productos biol6gicos para combatir las plagas.

Los principios rectores de la labor reguladora son los siguientes:

i. La regulacién se basa en las caracterfsticas del producto (incluye una revisi6n del
proceso mediante el cual se fabrica).

ii. La evaluacién de los riesgos se basa en criterios cientfficos.
iii. Protecci6n de la salud y del medio ambiente.
iv. Fundamentaci6n en la legislacién vigente y en las esferas de responsabilidad.
Este enfoque tiene en cuenta la informacién, los conocimientos especializados y la
infraestructura ya existente en las distintas esferas de regulaci6n tradicionales, y se basa

en ellos.

Cuadro 1. Agriculture and Agri-food Canadi.

Ley aplicada Productos regulados

Ley sobre la salud de los animales Productos biol6gicos de uso veterinario

Ley sobre alimento para animales Alimento para ganado y aditivos para
ese alimento

Ley sobre fertilizantes Fertilizantes y suplementos

Ley sobre productos para combatir plagas Plaguicidas

Ley sobre protecci6n fitosanitaria Para evitar la introduccién y la
propagacién de plagas de las plantas

Ley sobre semillas Propéagulos de semillas y otras plantas

Leyes sobre alimentos : Procedimientos de inspecci6bn para
productos alimentarios

Ley sobre inspeccién de carnes Carnes.

Ley sobre productos agricolas Productos agrfcolas
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Meétodo para la regulacién de los productos
. agricolas basado en los riesgos
Identificacién del producto/uso
base de conocimiento
(Carécter habitual) Retroinformacién
> -
Céracter
habitual
Riesgo |
-
inaceptable 1
Retroinformacién
> -
Equivalencia
real
Y
Reunién Evaluacién
Si dedatos | - | riesgo/valor
——— y
Regulada gestion
y
Regulacién en la ley
correspondiente, p. €j.: Riesgo aceptable Riesgo
inaceptable
Alimento para animales S
Fertilizantes T
Salud animal O
Productos para combatir plagas P

Pmtecdén fitosanitaria
Semillas
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El enfoque general que se aplica a la regulacién de los productos agrfcolas se
describe en un documento titulado A Model for Safety Assessment for Regulating Products
of Biotechnology; se basa en el concepto de que los nuevos productos de la biotecnologfa
deben regularse en las mismas condiciones que los productos que se obtienen por
métodos convencionales, es decir, que se regulan de acuerdo con sus caracterfsticas como
productos. La evaluacién se basa en la revisién de estudios cientfficos que el solicitante
proporciona.

Se basa en los principios de la evaluacién de los riesgos y reconoce los conceptos de
familiaridad, equivalencia real y retroinformacién. La familiaridad es el conocimiento de un
producto y la experiencia con respecto a él, sus caracterfsticas, la forma en que debe
utilizarse, el efecto del producto en el medio ambiente y la interaccién de esos elementos.
(El hecho de tener familiaridad con un producto y sus usos no significa necesariamente
que sea inocuo). Si un producto nuevo (y el uso que se pretende hacer de él) es
realmente equivalente a otros productos conocidos, podra regularse de la misma manera
que esos productos sin la necesidad de realizar otra evaluacién de riesgos. Si es distinto
en algin aspecto que pueda llegar a constituir un riesgo potencial, no se le puede
considerar realmente equivalente; serd necesario realizar una evaluacién de riesgos,
prestando especial atencién a los aspectos diferentes del nuevo producto. Este enfoque
permite concentrar los recursos en la revisién de los organismos que tienen caracterfsticas
novedosas cuyos efectos en la salud humana y en el medio ambiente son menos
conocidos o desconocidos; ademds, es compatible con otros modelos federales de
evaluacién de los riesgos.

Por 1ltimo, la base de conocimientos que permite determinar la familiaridad y la
equivalencia real no es estitica; més bien es dindmica y evoluciona. ' A medida que se
evalGan los productos para determinar su riesgo, se genera informacién que servird para
retroalimentar la base de conocimientos, lo que permite ampliar la base de datos que se
utiliza para realizar las evaluaciones de los riesgos.

Procedimientos comunes de regulacién

Todo producto experimenta diversas etapas de desarrollo antes de que pueda ser
liberado para someterse a pruebas en el medio ambiente y antes de que se le conceda el
permiso, la aprobacién o sea registrado para su uso o venta con fines comerciales.

Importacién

Agriculture and Agri-Food Canada exige un permiso autorizado para importar a
Canad4 plantas, microorganismos o animales. En la revisién del permiso de importacién
se examina la posibilidad de introduccién al Canadd de enfermedades o plagas y
cualquier efecto negativo posible que pueda tener para la seguridad de seres humanos,
animales y del medio ambiente. El permiso, que se concede para autorizar la
importaci6n, establece las condiciones para realizar esa importacién, es decir, las
referentes a cantidad, destino y manejo.




regulacién de productos agricolas de la biotecnologia en Canadi 59

Investigaciones en laboratorio

La Dependencia de Produccién e Inspeccién de Alimentos no impone requisitos de
regulacién a las investigaciones de laboratorio para productos agricolas de la
biotecnologfa. Si el organismo es un patégeno de seres humanos o animales, se espera
entonces que las instituciones y los laboratorios de investigacién apliquen directrices de
bioseguridad, como las Directrices del Consejo de Investigacién Médica, para la
realizacién de las pruebas y la eliminacién del material experlmental de la etapa de
laboratorio en forma responsable.

Liberacién en el medio ambiente

Antes de que un producto de la biotecnologfa pueda ser liberado en el ambiente
deberéd someterse a una revisién de las medidas de seguridad ambiental. Esa revisién
varfa segiin la naturaleza del organismo que se liberar4, las caracterfsticas del nuevo
rasgo o del rasgo introducido (un rasgo nuevo para la especie), el tipo de ambiente en
el que se ha de liberar el organismo y el uso que se pretende hacer del producto en el
medio ambiente. En cada uno de los sectores de productos (alimento para animales
derivado de la biotecnologfa, bioplaguicidas, biofertilizantes, etc.) se han formulado
directrices o se estin elaborando con el fin de describir las condiciones y los requisitos
para la liberaci6n y garantizar la seguridad ambiental y de los seres humanos .

Con el fin de someter un producto modificado genéticamente a una prueba de
campo en condiciones de contencién (a veces llamada prueba de campo en "pequefia
escala", aunque la dimensi6én de la prueba quizés no sea el Gnico factor que determina
" la condicién de contencién), se necesita una autorizacién o un permiso. Al evaluar una
solicitud para realizar una prueba de campo en condiciones de contencién, el organismo
regulador encargado deberé evaluar el posible impacto ambiental que pueda resultar del
ensayo. Para pasar a la etapa de prueba sin condiciones de contencién (llamada a veces
prueba de campo en "gran escala") es necesario realizar una evaluaci6n ambiental més
detallada para determinar si la produccién tendré o no efectos negativos importantes en
el ambiente si no existen condiciones de aislamiento reproductivo, restricciones de usa
de la tierra después de la cosecha, requisitos de inspeccién y vigilancia del lugar. El
Departamento trabaja en estrecha colaboracién con Environment Canada, que se ocupa
junto con Industry and Science Canada del establecimiento de normas para la evaluacién
ambiental.

Liberacién y uso con fines comerciales

La etapa final de desarrollo consiste en la revision reglamentaria de un producto, que
dar4 lugar a su registro, autorizacién o uso comercial. En esta etapa se debera responder
alas cuestiones referentes a la seguridad del producto como alimento y cualquier aspecto
pendnente con respecto al riesgo para los seres humanos. Para algunos productos es
necesario realizar pruebas con respecto a sus méritos y su eficacia antes de proceder al

registro.
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Seguridad de los alimentos

Health Canada es la principal entidad encargada de la seguridad de los alimentos, de
conformidad con la amplia facultad que le confiere la Ley sobre alimentos y
medicamentos. Health Canada analiza los productos para determinar la inocuidad de los
alimentos y establece los datos necesarios que le permitirdn realizar las evaluaciones en
cuanto a la seguridad de los productos. Agriculture and Agri-Food Canada trabaja en
estrecha colaboracién con Health Canada en la determinacién de los riesgos asociados a
los alimentos. Los programas de inspeccién de Agriculture and Agri-Food Canada se han
creado para vigilar esos riesgos con el fin de evitar o eliminar cualquier amenaza a la
seguridad y la salud humana, y para aumentar la posibilidad de comercializacién de los
productos agrfcolas y alimenticios.

Actualmente se elaboran normas con el propésito de establecer criterios para la
evaluaci6n de las condiciones de seguridad de alimentos novedosos, entre ellos los que
se producen mediante la biotecnologfa. Los nuevos productos alimenticios derivados de
la biotecnologfa se analizardn caso por caso hasta que se adopte una decisi6n politica en
cuanto al grado y el caricter de la reglamentacién que se necesita. Hasta la fecha (julio
1994), no se han sometido a Health Canada alimentos novedosos para una revision
reglamentaria, aunque se prevé que la situacién cambiaré en el futuro cercano, pues se
espera recibir varias solicitudes.

Autoridades reguladoras especificas

A. Plantas modificadas genéticamente

La Divisién de Productos Vegetales de Agriculture and Agri-Food Canada funciona
como organismo lfder en la revisibn y la evaluacién de plantas modificadas
genéticamente'.

Al. Productos regulados

— Cultivos modificados genéticamente, entre ellos la papa modificada
genéticamente: pruebas de campo y registro de variedades.

— Cultivos horticolas modificados genéticamente, gramfneas para césped y plantas
ornamentales: inicamente pruebas de campo.

A2. Etapas de la supervisién reguladora

1. Ensayos de investigacion en condiciones de contencion (méas de 1100 ensayos
aprobados hasta la fecha)

1 Forestry Canada se ocupa de los 4rboles transgénicos.
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Se requiere una solicitud del investigador para realizar las pruebas de
campo.

La evaluacién del impacto de la prueba en condiciones de contencién debe
efectuarse antes de que se autorice el ensayo para la liberacién en el
ambiente; incluso debe hacerse una revisién por parte de organismos
secundarios tales como el Laboratorio de la Planta Central de Salud para la
evaluacién de riesgos de plagas, y la Divisién de Gerencia de Productos
para los productos que expresan propiedades plaguicidas.

Una de las condiciones del ensayo es la contenci6bn (se establecen
condiciones con respecto al aislamiento reproductivo, el uso de la tierra
después de la cosecha, la inspeccibn del lugar, la vigilanda, y las
condiciones referentes al ensayo y al uso).

En esta etapa no se permite el uso como producto alimenticio ni como
alimento de animales.

De acuerdo con el proceso de evaluacién y andlisis ambiental (EARP), se
elaborara un informe de anélisis ambiental para la prueba, en caso de que
se solicite.

Los permisos de importacién pueden solicitarse a la Divisién de Protecci6n
Fitosanitaria.

La informacién necesaria que debe adjuntarse a la solicitud figura en el
documento Field Testing Genetically Modified Plants in Canada. Guidelines and
Information Required for Submitting an Application for Field Trials Under
Confined Conditions, Marzo de 1993. Ese documento puede obtenerse en la
Divisi6én de Productos Vegetales, Plant Industry Directorate, K.W. Neatby
Building, 960 Carling Avenue, Ottawa, Ontario K1a 0C6.

Ensayos de investigacién sin condiciones de contencién (no se han aprobado ensayos
en esta categorfa)

Se trata de ensayos previos al uso comerdial, como las pruebas de
variedades sin condiciones de contencién.

Por lo general se utilizan varios lugares, en distintas zonas geogréficas de
Canadé (segun el cultivo).

Se realizan bajo la supervisién de un investigador con sus colaboradores,
que pueden no ser cientfficos de formacién.

La liberacién en el medio ambiente debe autorizarse de acuerdo con las
normas establecidas, antes de que pueda realizarse la investigacién sin
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condiciones de contencién, a fin de garantizar que la investigacién no tenga
un impacto significativo en el medio ambiente.

El permiso de importacién puede obtenerse en la Division de Proteccién
Fitosanitaria.

En esta etapa se elaborard informacién que demuestre la inocuidad del
producto como alimento, pero el alimento que se obtenga del cultivo no
podra venderse hasta que sea aprobado por Health Canada. .

Una vez obtenida la aprobad6n para realizar las pruebas sin condiciones de
contencién no es necesario hacer més solicitudes para realizar pruebas de
campo de la linea vegetal espedfica o0 su progenie.

3. Liberacién con fines comerciales (ninguna hasta la fecha)

Los andlisis con respecto a la seguridad ambiental y humana deben estar
completos y debe determinarse que el producto no presenta ningin riesgo
inaceptable.

Las variedades de cultivos deben cumplir con las condiciones de registro de
variedades, entre ellas la identidad genética, la pureza de la variedad y sus
méritos.

4. Importacion

Las plantas modificadas genéticamente que se importan en Canad4 estin
reguladas por la Ley sobre semillas, de la misma forma que otras
variedades no registradas. @ Para todas las plantas modificadas
genéticamente (plantas transgénicas) se requiere un permiso de importacién
de conformidad con la Ley sobre proteccién fitosanitaria.

A3. Consideraciones referentes al proceso de evaluacién de riesgos para productos
creados con técnicas de ingenieria genética

A oontinuacién se examinan cinco aspectos fundamentales:

1. IHdentificacion del producto

Biologfa de la especie huésped.
Cido de vida de la especie huésped.

Mecanismos de reproduccién y dispersién, capacidad de cruzamiento con
espedies afines (domesticadas y silvestres).
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Condicién del producto como maleza, caracterfsticas herb4ceas (capacidad
para competir, sobrevivir y extenderse en entornos naturales y agricolas,
perfodo de latencia y dehiscencia de las semillas, etc.).

Produccién de sustancias t6xicas.

Caracterizacién del material genético insertado.

Caracterizacién de los genes especificos utilizados (gen de interés, producto
genético, promotores, terminadores, etc.).

Identificacién de la especie donante.

Caracterizacién del donante con respecto a las plagas, al ciclo de vida , la
distribuci6n, la produccién de sustancias téxicas, etc.

. Descripcién detallada de la estructura del gen, incluido el mapa de

plasmidos.

Descripddn detallada del método de insercién (por ejemplo, biolfstico o la
transformacién por medio de pldsmidos, que incluya informaci6n sobre la
biologfa de la especie que sirve de vector y el estado con respecto a plagas).

Caracterizacién del material modificado.

Caracterizacién del material genético insertado en el material vegetal
modificado (por ejemplo, expresién y nimero de copias).

Estabilidad del material insertado (por ejemplo mediante estudios de
herencia mendeliana y transferencia southern).

Comparaci6n entre la biologfa de la especie huésped no modificada y el
material modificado (cambios en la tendencia a desarrollar caracterfsticas de
malezas, produccién de sustancias t6xicas, etc.)

Posible impacto ambiental

Cuando se compara con la especie huésped no modificada, puede haber
posibles cambios en la interacci6n entre plantas y medio ambiente como
consecuencia de los rasgos introducidos.

Posibles efectos inesperados, como los efectos secundarios en los de
insectos. : :

Debe cumplirse con las normas de evaluacién del medio ambiente (en
preparacion).
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Seguridad de seres humanos y animales

Health Canada analiza el material vegetal modificado para determinar su
seguridad antes de la comercializacién (por ejemplo, los posibles cambios
en la rutas metabélicas o bioqufmicas, la patogenicidad, el contenido de
toxinas y la condicién alérgica).

El material recolectado puede evaluarse para examinar la seguridad de los
residuos del cultivo.

Andlisis del posible impacto en la seguridad del trabajador (manejo del
material antes de la comerdalizaci6n).

Lugar de la prueba y protocolos para la prueba

Informacién detallada, incluso mapa, del lugar exacto de las pruebas.
Descripcién biol6gica y ffsica del lugar de las pruebas (por ejemplo,
ecosistema natural o agricola y la presencia de cultivos afines o de parientes
silvestres).

Condiciones en las que se procederd a aislar el material (aislamiento
reproductivo, prevencién del escape de semillas o plantas, etc.).

Vigilancia tanto durante la prueba como después de ésta para velar por el
cumplimiento de las condiciones de contencién (aislamiento de parientes,
eliminacién de plantas esponténeas, etc.).

Propuesta sobre la utilizacién de la tierra después de la cosecha.

Eliminacién de residuos del cultivo y de la progenie.

Valor (méritos)

Para vender en el Canad4 una variedad agricola cultivada ésta debe estar
registrada en el Reglamento de semillas.

Esa variedad debe ser recomendada por un comité autorizado para el
registro de variedades, basindose en una prueba de rendimiento que
demuestre que la variedad propuesta tiene méritos (por ejemplo, las
caracterfsticas de mantener el nivel de rendimiento y calidad, y la
resistencia a las enfermedades).
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Resumen

El nimero de pruebas de liberaci6n autorizadas ha aumentado continuamente desde
que se aprobaron las primeras pruebas de liberacién de campo en 1988 (10 solicitudes
para 14 pruebas de liberaci6n de dos especies vegetales). En 1994 se han presentado
solicitudes para realizar 848 pruebas de liberacién en siete provincias, que incluyen 15
especies vegetales distintas y una gran variedad de rasgos. Se han elaborado criterios,
en consulta con diversas partes interesadas, para realizar pruebas sin condiciones de
contencién con canola (variedad hfbrida de colza) y lino, y se estdn elaborando otros para
la papa y otros productos. Health Canada estd finalizando las directrices para la
evaluacién de nuevos productos alimenticios y se espera que estén disponibles para el
otorfo de 1994. :

B. Biofertilizantes
Bl. Prodwctos regulados

En la Seccién de Fertilizantes de la Divisibn de Productos Vegetales, los
microorganismos que cominmente se registran son los rizobios de crecimiento lento y
rapido, tales como las especies Rhizobium meliloti y Bradyrhizobium japonicum, bacterias
simbiéticas fijadoras de nitrégeno que han estado disponibles comercialmente en Canad4
desde hace varios afnos. Las bacterias de vida libre fijadoras de nitré6geno como las
especies Bacillus y Pseudomonas también tienen posibilidades como suplementos
microbianos. -

Algunos hongos podrian regularse también como suplementos microbianos. Hasta
la fecha ha sido aprobados el Penicillum bilaii (para su aplicacién en trigo, canola, arvejas
y lentejas) y el Glomus intraradix. En total, hay cerca de 80 suplementos microbianos que
existen en forma natural que se han registrado para su venta en Canadé.

Actualmente no se comercializan en Canada fertilizantes producidos con técnicas de
ingenierfa genética, aunque se han realizado investigaciones sobre rizobios mejorados
genéticamente. Los objetivos del mejoramiento genético son:

1. Produdir in6culos de alta calidad que permitan suministrar gran parte de las
necesidades de nitrégeno de la planta huésped.

2. Competir con las cepas autéctonas de bacterias.
3. Lograr su desempefio en una amplia diversidad de condiciones ambientales.
En 1991 Agriculture and Agri-Food Canada realiz6 una prueba de campo con un

Rizobium producido con técnicas de ingenierfa genética en la Finca Experimental
Central de Ottawa.
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B2. Procedimientos de presentacién de informes

La Ley sobre fertilizantes exige que los suplementos microbianos se registren antes
de su comercializacién en Canad4. El Reglamento sobre fertilizantes establece las
normas y los requisitos de etiquetado de los suplementos, a fin de garantizar que los
consumidores canadienses reciban sélo productos inocuos. En esas normas también
describen la informacién que debe figurar en la etiqueta del producto para que el
consumidor se entere del contenido y el uso adecuado del producto. En el caso de
los in6culos rizobidceos, por ejemplo, en el Reglamento se especifica el nimero de
rizobios que se debe suministrar por semilla. En el Memoréndum comercial T-4-109
figuran las normas y la informacién necesaria para quienes presentan propuestas
con respecto a inéculos de leguminosas y semillas preinoculadas.

1.

Importacion

La importacién de suplementos microbianos se regula por medio de permisos
de importacién, de conformidad con la Ley sobre Proteccién Fitosanitaria. Se
requieren permisos para importar un microorgnismo para su uso en laboratorios
o invernaderos. Para la importacién de organismos destinados a la liberacién
en el medio ambiente también se debe obtener una exencién de investigacién en
la Seccién de Fertilizantes.

Pruebas de investigacion

Parte de la informacién necesaria para respaldar el registro debe obtenerse por
medio de pruebas de campo. En una disposicibn del Reglamento sobre
Fertilizantes se autoriza la exencién del proceso de registro para la realizaci6én
de esas pruebas de investigacién. Existen varios memorandos comerciales para
ayudar a los futuros solicitantes a obtener una exencién de investigacién (T-4-
103) y disefiar una prueba de investigacién que sea estadfsticamente valida (T4-
108).

La Secci6én de Fertilizantes realiza, ademés, una evaluacién de las condidones
de seguridad de los suplementos microbianos antes de autorizar la exencién de
la investigacién. Los solicitantes pueden obtener las directrices para ello. Las
directrices contienen informacién con respecto a una evaluadén del posible
impacto del microorganismo en la seguridad del medio ambiente, las plantas,
los seres humanos y los animales.

Registro

La Ley sobre Fertilizantes establece que los suplementos deben registrarse antes
de su comercializacién en Canad4. Las solicitudes de registro se revisan para
verificar los aspectos de seguridad y eficacia y deben estar acompaiiadas de
informaci6n que respalde la propuesta. Los datos especificos necesarios para
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registrar los suplementos son similares a los datos que se requieren para los
productos microbianos con el fin de combatir las plagas. Los requisitos
administrativos generales, tales como la presentacién de formularios de solicitud
y copias de la etiqueta propuesta para el producto, se describen en el
Memorandum comercial T-4-107.

La Seccién de fertilizantes realiza, con la ayuda de otras dependencias de
Agriculture and Agri-Food Canada (Proteccién Fitosanitaria y Salud Animal),
Environment Canada y Health Canada, la revision de las condiciones de seguridad
para el trabajador, el medio ambiente, las plantas y los animales.

4. Supervisién posterior al registro

Una vez que se registra el producto y sale al mercado, Agriculture and Agri-Food
Canada lo supervisa para garantizar que siga cumpliendo las normas de
seguridad. En el programa de experimentacién con inéculos de leguminosas,
por ejemplo, los inspectores toman 200 muestras al azar de in6culos y semillas
preinoculadas en la primavera de cada afio. Posteriormente, las muestras son
analizadas en centros de investigacion del departamento y los resultados del
programa de experimentacién se publican y se distribuyen.

C. Alimento para animales obtenido por procesos de biotecnologfa
C1. Productos regulados

La Ley sobre Alimento para Animales regula el alimento y sus ingredientes,
induidos los productos que se obtienen por medio de la biotecnologfa. Ese alimento
se clasifica en ocho amplias categorfas que son: alimentos completos, suplementos
y macro premezclas, micro premezclas, converter feeds, sales con mineral de traza;
alimentos minerales, alimentos especiales y alimentos de un s6lo ingrediente. El
alimento para animales obtenido por técnicas de ingenierfa genética estd
comprendido en la categorfa de aditivos que incluye productos tales como los
aditivos para forrajes, enzimas, agentes saborizantes y todos los productos
microbianos en forma viable o no viable (o la categorfa de un solo alimento si se
trata de un solo ingrediente).

Actualmente en Canadé no existen microorganismos viables creados con técnicas de
ingenierfa genética en el comercio. Sin embargo, hay numerosos productos
microbianos vivos en forma natural (probi6ticos, "para la vida") que actualmente se
fabrican y se registran para la venta en Canadd. Ademés, existen diversos tipos de
productos con posibilidades de modificad6n mediante la ingenierfa genética. Entre
ellos pueden mencionarse:
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1. Los productos de fermentacién y residuos, tales como vitaminas, aminodcidos
y aromas, que se obtienen mediante la fermentacién microbiana. Entre los
residuos se incluyen los subproductos o derivados de la produccién de cerveza,
la destilerfa y la produccién de antibiéticos. El producto final que se obtiene
es altamente purificado y sin actividad viable.

2. Las protefnas unicelulares (biomasa) o protefnas de biomasa microbianas, que
es la masa celular de alto contenido en protefna que queda después de la
fermentacién microbiana de un sustrato.

3. El ensilaje microbiano y los in6culos de forraje para conservar el valor
nutricional del alimento, en general mediante la reduccién del pH.

4. Los productos microbianos viables o "probidticos” que tienen por objeto mejorar
el rendimiento de un animal o modificar rasgos fisiolégicos especificos. Esta
categorfa comprende:

— las levaduras vivas y otros hongos;

— los probiéticos, organismos y sustancias que contribuyen al equilibrio
microbiano intestinal;

— los cultivos no viables de bacterias, levadura y moho;

— las microalgas que pueden considerarse protefnas de biomasa microbiana
y que tienen muchas posibilidades de uso en la acuicultura.

La Secci6n de Alimento para Animales prevé que las técnicas de la biotecnologfa
utilizadas para producir alimento incluirdn, en su mayor parte, tecnologfas del ADN
recombinante y el aislamiento microbiano. Se proyecta que el primer alimento producido
con técnicas de ingenierfa genética serd un probiético desarrollado para modificar las
funciones del rumen al aumentar el fraccionamiento de la fibra.

C2. Informacion necesaria

De acuerdo con el actual Reglamento sobre Alimento para Animales, la mayorfa de
los alimentos derivados de la biotecnologfa deberén registrarse como alimentos
especiales o como alimentos de un solo ingrediente. Cuando ha sido posible, la
Divisién de Productos Vegetales ha creado subcategorfas definidas con requisitos de
registro y evaluacién especificos. En esos casos se han preparado memorandos
comerciales. La informacién necesaria para el registro de alimentos de un solo
ingrediente se describe en el T-3-141, y la que corresponde a los alimentos especiales
figura en el T-3-142. Existen también memorandos comerciales especificos para
productos de tipo aditivo para forraje (T-3-133) y para productos microbianos
viables (T-3-143). Si bien el nivel de informacién que se requiere varfa segin el
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producto determinado, son necesarios los siguientes datos, independientemente del
producto:

1. Requisitos estindar de registro que comprenden la autoridad firmante/agente
canadiense (si el alimento es importado) y el formulario de solicitud completado.

2. Debe adjuntarse una etiqueta a la solicitud, en la que se deber4 indicar la
finalidad del producto de acuerdo con los requisitos establecidos en el
Reglamento sobre alimento para animales.

3. Es necesario presentar una descripcién detallada del producto que incluya los
siguientes aspectos:

i. Una lista completa de los ingredientes identificados por nombre genérico.
ii. La utilidad del alimento para el objetivo previsto.

ili. Informacion cientifica que confirme las afirmaciones que se hacen respecto
del producto.

iv. Un certificado de andlisis y una metodologfa analftica que sirvan de
garantfa. :

v. Procedimientos de control de calidad.
vi. Si se considera necesario, una muestra del producto.

El tipo de informacién o investigacién cientffica que se requiere dependers de la
categorfa especifica del producto. Por ejemplo, los requisitos para registrar un
aditivo de forraje son distintos de los requisitos para registrar un microorganismo
viable. Cuando proceda, también deberd adjuntarse a la solicitud informacién
cientifica que demuestre con pruebas la inocuidad del producto con respecto a seres
humanos, animales y al medio ambiente. Deberén induirse, adem4s, datos sobre
toxicidad y estabilidad. Para utilizar el alimento con fines experimentales no se
requiere el permiso de ensayo de la Division de Productos Vegetales. Sin embargo,
si el alimento es importado deberd presentarse informacién detallada sobre la
composicién del alimento, el puerto de entrada espedifico y el lugar exacto de la
prueba. .

. Principios de evaluacién pama alimentos producidos con técmicas de ingenieria
genética

A efectos de una evaluacion, esos productos pueden agruparse en tres clases, segln
los riesgos comunes que puedan presentarse y evaluarse. Las "clases de riesgo" son
las siguientes: :
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1. Los productos qufmicos de metabolismo celular (aminoédcidos y enzimas).

2. La célula completa, o parte de ella, pero productos no viables (extractos
vegetales y protefnas unicelulares).

3. Productos viables (probiéticos, levaduras y productos para conservacién de
forraje).

Agriculture and Agri-Food Canada, en consulta con circulos industriales, se ocupa del
establecimiento de criterios para evaluar las condiciones de seguridad del alimento
para animales obtenido con técnicas de ingenierfa genética. Algunos de los principios
considerados en la evaluacién del riesgo de la liberacién de microorganismos viables
creados con técnicas de ingenierfa genética son los siguientes:

i. Lanaturaleza del microorganismo (por ejemplo, la caracterizacién del organismo
donante y el receptor, y cualquier modificacdén genética).

ii. El uso que se le pretende dar.
iii. El entorno del lugar donde se realiza la liberacién.

Ademds, se debe tener en cuenta la seguridad de los alimentos y de la salud de
animales y seres humanos, si en Gltima instancia son los seres humanos los que
deberadn consumir el producto. También deber4 analizarse el destino del producto
en el medio ambiente y la toxicologfa de los organismos, asf como el lugar especifico
de la prueba y los protocolos del experimento y de seguridad establecidos.

Como atin no se han recibido solicitudes con respecto a alimentos para animales
manipulados genéticamente, se estd efectuando un andlisis general del proceso
regulador actual con el fin de integrar las nuevas preocupadones de la biotecnologfa
en la politica referente a la elaboracién de alimentos. Sin embargo, sélo cuando se
desarrolle el primer producto con técnicas de ingenierfa genética se podré& probar y
ajustar adecuadamente el sistema propuesto.

Agentes biol6gicos para el control de plagas

Los agentes biolégicos para el control de plagas derivados de la ingenierfa genética
estan regulados por la Ley sobre Productos para Combatir las Plagas. Los agentes
biolégicos para combatir las plagas se dividen en dos categorfas: los agentes
microbianos para combatir las (bacterias, virus, hongos y protozoarios) y los agentes
de control biolégico (generalmente formas de vida superiores como insectos,
nematodos y dcaros). A la fecha las directrices microbianas existentes (memorandos
de registro R-90-03 y R-90-02) han sido modificados para incluir a los
microorganismos modificados genéticamente. Sin embargo, hasta ahora la actividad
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de investigacion se ha centrado principalmente en los microorganismos que existen
naturalmente. Sélo se ha registrado un microorganismo derivado de la ingenierfa
genética (del tipo denominado pre-killed).

D1. Productos regulados

Los agentes microbianos que existen naturalmente y los modificados genéticamente
para combatir las plagas (por ejemplo, las bacterias, los virus y entre ellos, los
baculovirus de los insectos, los hongos, las algas, los protozoarios y sus partes o
productos).

D2. Procedimientos de presentacién de informes

1.

Importacion

La importacién de agentes microbianos para combatir plagas est4 regulada por
la Ley sobre Proteccién Fitosanitaria. Para importar esos agentes biolégicos al
pais se necesita un permiso de importacién. La solicitud para el permiso puede
obtenerse en la Seccién de importacién de la Divisi6én de Proteccién Fitosanitaria
de Agriculture and Agri-Food Canada.

Pruebas de investigacién

Con el fin de realizar pruebas de campo con agentes microbianos para combatir
plagas se requiere una notificacién o un permiso de investigacién. Para realizar
pruebas de campo en pequefia escala con microorganismos autéctonos que
rednan ciertos criterios definidos puede suceder que no se requiera un permiso
de investigaci6n; sin embargo, el investigador deber4 informar a la Divisién de
Gestion de Productos de la Direccién de Industria Vegetal acerca de las
investigaciones que piensa realizar. La informacién necesaria para realizar las
pruebas de campo se describe en el proyecto de directrices publicado y que
pronto se actualizar4, con el propésito de incluir la informacién que se requerira
en el caso de los microorganismos modificados genéticamente.

Registro

Todos los agentes para combatir plagas deben registrarse antes de que puedan
utilizarse en Canadd. Las solidtudes se examinan teniendo en cuenta las
condiciones de seguridad, los méritos y el valor del producto, y deberén
acompaiiarse de informacién que respalde la solicitud. Esa informacién debe
induir la identificacién del producto (informacién explicita sobre el organismos
de origen, el gen transferido y el receptor), su toxicologfa, los efectos en el
medio ambiente, su ecotoxicidad (induidos los efectos sobre los organismos que
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no se pretende modificar) e informacién sobre el desempeiio del producto (que
induya datos sobre su eficacia y fitotoxicidad).

Los productos son examinados por Agriculture and Agri-Food Canada, Environment
Canada y Health Canada; de ser aceptados, se registrarfn para su venta con
etiquetas aprobadas que indiquen las condiciones para su uso. Health Canada
se ocupa de examinar los aspectos referentes a la seguridad de los alimentos.
Hasta la fecha los agentes microbianos para combatir plagas estdn exentos del
establecimiento de un lfmite mdximo de residuos en los cultivos alimentarios.

4. Meétodo de regulacion

Agriculture and Agri-Food Canada, junto con Environment Canada 'y Health Canada,
se ocupa de la actividad de regulacién. Las directrices se formularon como
resultado de las consultas celebradas emtre entidades interesadas en 1989 y
1991. Hasta la fecha, segin la regulacion, todos los solicitantes deben presentar
informes para una evaluacién previa a la realizaci6n de las pruebas de campo
o la comercializacién. Agriculture and Agri-Food Canada esta considerando otras
opciones de notificacion en lugar de la presentacién de un informe completo,
ello con el propé6sito de reducir la supervision de productos bien conocidos y
concentrar los esfuerzos en productos menos conocidos o que plantean riesgos
potencialmente més elevados.

E. Productos biolégicos de uso veterinario

El. Autoridad
La Seccién de biotecnologfa y productos biol6gicos de uso veterinario de la Divisién
de Salud Animal, Dependencia de Produccién e Inspeccion de Alimentos de
Agriculture and Agri-Food Canada, se ocupa de regular la produccién, la evaluacién,
la importacién y el registro de productos biol6gicos de uso veterinario, de
conformidad con la Ley y el Reglamento sobre salud animal.

E2. Productos regulados
Los productos biolégicos de uso veterinario induyen vacunas, bacterinas, toxinas,
toxoides, antisueros y equipos para diagnosticar, tratar, mitigar o prevenir
enfermedades infecciosas de los animales.

E3. Regulacién de productos

La regulacién de los productos biolégicos de uso veterinario se realiza de
conformidad con la legislacién vigente; se presta especial atencién al producto y al
uso que se le pretende dar, més que a los métodos utilizados para su desarrollo.
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Como en el caso de los productos convencionales, los productos biol6gicos de uso
veterinario derivados de la biotecnologfa deben ser inocuos, puros, potentes y
eficaces. A solicitud de la Seccién de Biotecnologfa y Productos Biol6gicos de Uso
Veterinario, el Laboratorio de Evaluacién de Productos Biol6gicos, de la Divisién de
Laboratorios de Salud Animal (Instituto de Investigaciones sobre Enfermedades de
los Animales, Nepean, Ontario) supervisa regularmente las pruebas de control de
calidad realizadas por los fabricantes de esos productos.

Procedimientos de registro

Los productos biolégicos de uso veterinario producidos mediante técnicas nuevas de
biotecnologfa se dividen en dos grandes clases, segiin las caracterfsticas biol6gicas
y los aspectos de seguridad de los nuevos productos.

La dase I abarca los productos inactivados preparados con organismos derivados de
la recombinacién (virus, bacterias), toxoides, subunidades de virus o subunidades de
bacterias, citoquinas y productos de anticuerpos monoclonales. Esta clase también
comprende los productos vivos que contienen organismos que resultan de
deleciones, de cambios de una sola base y de reordenamientos dentro de un solo
gen.

La dase Il incdluye los productos que contienen microorganismos vivos que han sido
modificados y a los cuales se les ha introducido ADN de distintos organismos o
distintas cepas del mismo organismo. Esta clase abarca los productos que utilizan
vectores vivos para transmitir uno o maés genes extrafios derivados de la
recombinacién y que codifican antigenos inmunizantes o inmunoestimulantes. Los
vectores vivos pueden transmitir maltiples genes extrafios derivados de la
recombinacién y son capaces de infectar e inmunizar eficazmente a un animal
huésped. ' '

En general se sabe que los productos no viables de la biotecnologfa induidos en la
clase I presentan pocos riesgos para el medio ambiente y no constituyen una
preocupacién nueva ni excepcional en materia de seguridad. Los productos vivos
de la clase I son casi iguales a las vacunas vivas modificadas que han sido
ampliamente utilizadas sin que presenten riesgos inesperados. La liberacién de
productos vivos de la dase II requiere especial atencién y es preciso que en la
informacién se demuestre que esos productos no presentan riesgos para la salud de
seres humanos y animales y que no tendrdn consecuencias graves en el medio
ambiente.

Las Directrices canadienses (Guidelines for the Regulation of Veterinary Biologics
Produced by Biotechnology) pueden solicitarse al Dr. B.S. Samagh, Veterinary Biologics
and Biotechnology Section, Animal Health Division, FP&I, Agriculture and Agri-
Food Canada, 2255 Carling Ave., Room 300 Halldon House, Ottawa, Ontario, K1A
0Y9.



74

F.1

armonizacién de la bioseguridad

En esas directrices se recomienda que el desarrollo de productos vivos derivados del
recombinante ADN con fines comerciales se someta a un control reglamentario de
cinco etapas:

1. Investigacién y desarrollo en el laboratorio.

2. Experimentos controlados en condiciones de contencién utilizando especies de
animales que se pretende modificar y especies que no se pretende modificar.

3. Pruebas de campo limitadas en las que se utilizarin especies que se desea
modificar. -

4. Control de la calidad (antes y después de la concesién del permiso).
5. Concesién del permiso para el producto.

En los casos en que estin en juego la salud de seres humanos y las cuestiones
ambientales se recurre a Health Canada y Environment Canada para que evalden la
propuesta. Las recomendaciones de esas entidades se utilizardn en la preparacién
del documento de evaluacién ambiental.

Seguridad de los alimentos
Productos regulados

Hasta la fecha s6lo un producto alimenticio derivado de la biotecnologfa ha sido
examinado por Health Canada para determinar sus condiciones seguridad; por
consiguiente, se lo ha agregado a los Cuadros de aditivos alimentarios de la Seccién
16 del Reglamento sobre alimentos y medicamentos. Se trata de la enzima
quimosina, que generalmente se utiliza en la fabricacién de quesos y se produce
mediante una cepa de la bacteria E. coli obtenida con técnicas de ingenierfa genética.

En Canadé no se han evaluado las condiciones de seguridad de ningtn "producto
alimenticio completo" derivado de la tecnologfa del ADN transgénico.

Inspeccién y etiquetado

Agriculture Canada se ocuparé de la inspeccién y la supervisién de los alimentos
modificados genéticamente que importa Canad4 y que han sido aprobados en otros
pafses. Esa labor incluye supervisar el embalaje y el etiquetado, asf como también
la veracidad de las afirmaciones que se hacen con respecto a esos productos.
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F3. Actividades reguladoras

Actualmente se elaboran directrices para abordar las cuestiones de seguridad y
etiquetado relacionadas con laimportacién de alimentos modificados genéticamente.
También estd en marcha la elaboracién de otro documento que trata el tema de la
"eliminacién”, sin riesgos, de animales manipulados genéticamente. Se han celebrado
dos seminarios sobre seguridad de los alimentos y sobre etiquetado que garantice
la seguridad de los alimentos como base para la elaboracién de las directrices.

F4. Armonizacién

En la medida de lo posible, se procurard armonizar las normas referentes al
etiquetado, teniendo en cuenta el espfritu del acuerdo de libre comercio entre
Canadé4 y EE.UU. Por ejemplo, se considera que el sistema de revisi6n de etiquetas
para los productos de la carne en ambos paifses es equivalente. Esos productos se
analizan teniendo en cuenta la composicién y el método de preparacién.
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LA SUPERVISION DE LOS ORGANISMOS TRANSGENICOS
EN EL MUNDO: DESCRIPCION DE LAS TENDENCIAS
REGULADORAS, LOS REQUISITOS Y LOS MECANISMOS
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Oficina de Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas

Agencia para la Proteccion del Medio Ambiente de EE.UU. (EPA)

Mecanismos de supervisién para la biotecnologia:
Gobierno Federal

La historia del Gobierno de EE.UU. en materia de supervisién de productos de la
biotecnologfa se inici6 hace varios afios, cuando la biotecnologfa se comenz6 a aplicar al
desarrollo de productos para la medicina, la agricultura y otros usos. En 1984, el
Gobierno de Estados Unidos cre6 un grupo de trabajo interinstitucional en el marco del
Consejo de Recursos Naturales y Medio Ambiente de la Oficina de la Casa Blanca. Ese
grupo de trabajo buscaba establecer un equilibrio entre una reglamentadén adecuada
para garantizar la salud humana y la seguridad del medio ambiente y, a la vez, permitir
suficiente flexibilidad para no obstaculizar el crecimiento de la industria biotecnol6gica.

En 1986, el Gobierno de EE.UU. determiné que, en su mayor parte, las autoridades
reguladoras existentes eran apropiadas para tratar los productos que se desarrollarfan
mediante técnicas ultramodernas en los 4mbitos de la genética y la biologfa molecular,
con la advertencia de que posiblemente serfa necesario crear méas normas en el marco de
algunas de esas autoridades. El Sistema Coordinado para Productos de la Biotecnologfa
(Coordinated Framework for Products of Biotechnology), en el que se describen las politicas
de diversos organismos federales, se publicé en el Registro Federal (51 FR 23302) el 26
de junio de 1986. Desde la publicacién del Sistema Coordinado, las declaraciones de
polftica o las normas formuladas por el Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos, la Direccién de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Agencia para la Proteccién
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del Medio Ambiente (EPA) han establecido el sistema para la supervisién reguladora de
la biotecnologfa en Estados Unidos.

En el Sistema Coordinado se sefiala que los productos de la biotecnologfa serdn
regulados en EE.UU. del mismo modo que los productos de otras tecnologfas; es decir,
por los diversos organismos reguladores, de acuerdo con el uso y el riesgo. Por lo tanto,
muchos de los usos agricolas de microorganismos, plantas y animales son regulados por
el Departamento de Agricultura; los alimentos, los medicamentos, los productos
cosméticos y biolégicos son regulados por la Direccién de Alimentos y Medicamentos;
los plaguicidas biol6gicos serdn regulados por la Agencia para la Proteccién del Medio
Ambiente, asf como otros usos de microorganismos de los que no se ocupan otras
autoridades existentes.

La biotecnologia agricola en Estados Unidos

En los dltimos cinco a diez afios se ha experimentado un fuerte incremento en las
pruebas y el desarrollo de productos de la biotecnologfa agricola en EE.UU,,
especialmente en lo que se refiere a plantas y microorganismos. Se han realizado cientos
de pruebas de campo de plantas transgénicas con las categorfas més amplias de plantas
con tolerancia a los herbicidas o resistentes a las enfermedades. En cuanto que a las
aplicaciones microbianas se ha manifestado cada vez més interés en el desarrollo de
plaguicidas de origen microbiano y de agentes de recuperacién biolégica. Por lo tanto,
los organismos gubernamentales estadounidenses han adquirido mucha experiencia en
la evaluaci6én de las condiciones de seguridad de esas pruebas, como sucede con las
autoridades de otros pafses del mundo. Resulta cada vez més evidente que otros paises
que cuentan con una importante experiencia en la realizacién de pruebas de campo con
plantas transgénicas han adoptado enfoques similares para la evaluacién de riesgos,
aunque posiblemente los sistemas de regulacion sean distintos de un pafs a otro. Ello
resulta alentador, pues indica que, en general, estamos abordando problemas comunes
en nuestras evaluaciones de la bioseguridad.

Tendencias de 1a regulacién en EE.UU.

Mirando hacia el futuro, pueden identificarse en EE.UU. dos importantes tendencias
en la elaboraci6én de normas de bioseguridad. En primer lugar, los organismos
gubernamentales de ese pafs estdn completando partes del Sistema Coordinado mediante
la publicacién de normas para la supervisién de categorfas especfficas de productos de
la biotecnologfa. En segundo lugar, en los casos en que los organismos de EE.UU. han
acumulado una experiencia significativa en la evaluacién de la bioseguridad, las
entidades gubernamentales tratan de determinar formas de simplificar los procedimientos
actuales de notificacién, evaluacién y aprobacién.
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Esas dos tendencias, un tanto opuestas, ilustran lo que considero es el procedimiento
general actual en materia de supervisién de organismos modificados genéticamente en
EE.UU. El procedimiento general que se sigue en el Departamento de Agricultura, la
Direccién de Alimentos y Medicamentos y en la Agencia para la Proteccién del Medio
Ambiente consiste en orientar las actividades de supervisién y control de los productos
de la biotecnologfa hacia los productos que presentan problemas importantes de riesgo
potencial y, a la vez, redudir (o, en la medida de lo posible, eliminar) la supervisién de
productos que presentan un menor riesgo. Ello permite a los organismos encauzar los
recursos de manera més eficiente y garantizar, al mismo tiempo, la proteccién de la salud
humana y del medio ambiente. Obviamente, para alcanzar ese objetivo, el mecanismo
regulador establecido en el Sistema Coordinado debfa ser lo suficientemente flexible para
poder efectuar modificaciones a medida que se vaya adquiriendo més experiencia en el
andlisis de los productos derivados de la biotecnologfa. Esa flexibilidad parece ser una
caracterfstica comdn de los sistemas reguladores establecidos para los productos de la
biotecnologfa en otros pafses industrializados, por ejemplo, en Canad4 y en los pafses
miembros de la Uni6én Europea.

Hay dos ejemplos que ilustran las tendencias generales antes mencionadas en
materia de regulacién. Un ejemplo de organismo gubernamental estadounidense que
aplica el Sistema Coordinado mediante la publicacién de normas es el proyecto de
normas sobre plaguicidas producidos por la misma planta formulado por el 1a Agencia
para la Proteccién del Medio Ambiente.

¢Qué entiende ese organismo por plaguicidas producidos por la misma planta? Se
han desarrollado variedades de cultivos que aumentan la resistencia a las plagas comunes
de las plantas, tales como las plagas de insectos. Algunas de esas variedades de cultivos
han sido modificadas genéticamente para que expresen sustancias idénticas o similares
a los plaguicidas regulados por el Organismo, por ejemplo, la endotoxina producida por
la bacteria Bacillus thuringiensis. La Agencia para la Proteccién del Medio Ambiente
(EPA) prevé que, en general, los problemas de riesgo serdn similares si se procede a
rociar la planta con la sustancia o si la planta lo produce ella misma. Si una sustancia
es potencialmente téxica y si la modificacién genética de una planta para que exprese
dicha sustancia puede dar lugar a grados de exposicién nuevos o diferentes, es necesario
tomar en cuenta el peligro que supone combinar la toxicidad y los niveles de riesgo. La
Agencia no propone regular la planta en sf, sino més bien la sustancia plaguicida que ha
de producir la planta modificada; propone que se preste atencién en especial a las
sustancias producidas por las plantas transgénicas que son muy parecidas a las sustancias
que el la Agendcia tradicionalmente ha estudiado, por ejemplo, la toxina Bacillus
thuringiensis. Ademds, actualmente EPA considera que debe centrar su atenci6n en los
genes que codifican sustancias plaguicidas que normalmente no son componentes de la
planta. El gen del veneno de una arafa transferido a una planta de algodén es un
ejemplo hipotético de ese caso. EPA ha elaborado un proyecto de normas en el que
describe su programa de regulacién de plaguicidas producidos por la misma planta y la
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norma propuesta serd publicada en 1994 para que el pablico formule sus comentarios.
La aplicacién del programa regulador para plaguicidas producidos por la planta
constituird una parte importante del Sistema Coordinado.

Un ejemplo de la segunda tendencia, segiin la cual los organismos gubernamentales
de EE.UU. tratan de determinar formas de simplificar los actuales procedimientos de
notificacién, evaluacién y aprobacién, es la dltima norma de marzo de 1993, del
Departamento de Agricultura sobre procedimientos de notificacién para algunas plantas
modificadas genéticamente y el procedimiento de solicitud para que se otorgue la
categorfa de no regulacién. El procedimiento de notificacién se establecié para la
introducci6n en el medio ambiente de ciertas plantas con las que el Servicio de Inspeccién
de Salud Animal y Sanidad Vegetal del Departamento de Agricultura (APHIS) ha tenido
experiencia en cuanto a evaluacién de las condiciones de seguridad. El procedimiento
de notificacion sustituirfa el procedimiento normal de permisos utilizado para las pruebas
de plantas modificadas genéticamente. En el procedimiento de notificaci6n se debera
cumplir con ciertos criterios de elegibilidad y cierto nivel de desempeiio. El cultivo de
seis productos (mafz, algodén, papa, semilla de soja, tabaco y tomate) podrfa estar sujeto
a la notificacién. La razén por la cual se elabor6 un proceso de notificacién como
procedimiento simplificado es que APHIS habfa examinado més de 300 permisos para
la liberaci6n en el ambiente de plantas transgénicas y las pruebas de campo resultaron
ser inocuas y no dieron lugar a plagas en las plantas ni a riesgos ambientales cuando se
realizaron en condiciones de contencién adecuadas. Las condiciones de contencién
constituyen la base de las normas de desempefio estipuladas en el proceso de
notificacién. APHIS pudo simplificar esos procedimientos de regulacién porque las
normas eran lo suficientemente flexibles para permitir modificaciones basadas en la
experienda.

En conclusién, muchas de las ponencias de este Seminario han puesto de relieve
problemas comunes que se plantean en la evaluacién de la bioseguridad. Ello debe
alentarnos a seguir adelante con las actividades de armonizacién, como es el caso de este
Seminario de Cartagena. Parece existir un acuerdo general en que es importante
intercambiar datos e informacién sobre las evaluaciones, comentar la forma en que
realizan las evaluaciones las distintas autoridades reguladoras y establecer sistemas
reguladores de proteccién y velar, a la vez, por que haya suficiente flexibilidad para
efectuar cambios. Los avances que se logren para alcanzar esos objetivos permitirdn
ahorrar recursos a las autoridades reguladoras y a los encargados de desarrollar
productos de la biotecnologia; adem4s, contribuirdn a que se logre un consenso
internacional sobre la mejor forma de emplear nuestros recursos en aquellos organismos
modificados genéticamente que presentan el mayor riesgo potencial para la salud
humana o para el medio ambiente.
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La promesa de la biotecnologfa de revoludionar las practicas industriales se convierte
en una realidad. Afio tras afio, el nGmero de productos biotecnolégicos comerciales
aumenta a una velocidad exponencial. El amplio impacto esperado sobre el bienestar
social y econémico de las naciones exige el establecimiento de estdndares de seguridad
apropiados, con el fin de sostener y salvaguardar la salud piblica y el medio ambiente
sin perjudicar el progreso tecnolégico. La industria de la biotecnologfa reconoce que la
ausencia de estindares normativos es el obsticulo principal a la comercializacién y que,
de hecho, la aceptacién pablica de la biotecnologfa depende mayormente de la
transparendia y los mecanismos funcionales de supervisién. La rédpida evolucién del
conocimiento cientffico requiere que las regulaciones sean flexibles y adaptables, para
evitar procedimientos administrativos que tienen un efecto desincentivador en la
inversién en IyD de productos biotecnolégicos de gran necesidad.

Los pafses industrializados han abordado el tema de la bioseguridad con enfoques
regulatorios que varfan notablemente en términos de alcance y detalles administrativos.
Es un hecho que los diferentes niveles de rigor en las regulaciones pueden causar
desincentivos serios para el desarrollo de productos. En los pafses en vias de desarrollo,
la falta de estdndares para el desarrollo, manejo y comercializacién de los productos de
la biotecnologfa no s6lo compromete la salud humana y animal y la seguridad ambiental,
sino que levanta otra barrera para lograr el acceso a las tecnologfas y los productos.

ONUD], mediante la Red de Informacién sobre Bioseguridad y Servicios Consultivos
(BINAS, por sus siglas en inglés), facilita la armonizacién de las regulaciones y, ademas,
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provee soluciones a corto plazo para el flujo de la tecnologfa hacia el mundo en
desarrollo, sin comprometer la salud humana o animal y la seguridad ambiental.

¢Por qué BINAS?

ONUDI fue la primera agencia de las Naciones Unidas en promover la biotecnologfa
y tomar medidas activas para fortalecer la capacidad de los paises en desarrollo
relacionadas con tecnologfas de genes, mediante el establecimiento del Centro
Internacional de Ingenierfa Genética y Biotecnologfa (ICGEB). Al mismo tiempo, ONUDI
comprendi6, en 1984, que los asuntos relacionados con las regulaciones desempefian un
papel clave en la difusién y comercializacién de la biotecnologfa y, por lo tanto, tomé la
iniciativa de establecer un Grupo de Trabajo Interagencial de la ONU sobre la
Bioseguridad. En 1991, el Grupo, que inclufa a ONUDI, el Programa de las Naciones
Unidas sobre el Medio Ambiente (PNUMA), la Organizacién Mundial de Salud (OMS)
y la Organizaci6én de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO),
endos6 un Cédigo Internacional Voluntario de Conducta para la Liberacién al Medio
Ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM). El Cédigo fue preparado
por ONUD], con la ayuda de més de 50 expertos de la industria, instituciones académicas
y autoridades regulatorias, tanto de los pafses en desarrollo como de los pafses
industrializados. Fue disefiado para servir como base a los pafses en desarrollo en la
formulaci6én de regulaciones nacionales sobre biotecnologfa. El Cédigo de Conducta
contiene una propuesta para una Red de Informacién sobre Bioseguridad y Servidos
Consultivos (BINAS) y esboz6 sus términos de referencia. Los expertos que participaron
en la preparacién acordaron que tal servicio serfa valioso para los pafses en desarrollo
con el fin de satisfacer sus necesidades utrgentes relacionadas con regulaciones y
mecanismos de supervisién en biotecnologfa.

{Qué es BINAS?

BINAS es un servicio de asistencia técnica que provee asesorfa a las autoridades
nacionales en cuanto a la formulacién de regulaciones sobre la biotecnologfa; asimismo,
constituye un medio de fortalecimiento de la capacidad institucional en el campo de la
biotecnologfa, mediante apoyo a la informaci6n y capacitacién avanzada en la evaluacién
de riesgos biol6égicos. Es también un recurso de datos que abarca regulaciones sobre
biotecnologfa, liberaciones de OGM en el medio ambiente mediante Internet y/o X.25
Redes de Datos Piblicos.

BINAS facilita la armonizacién de regulaciones, al permitir referencias a, y
correlacién cruzada de, regulaciones nacionales y procedimientos administrativos
existentes; se simplifica asf la identificacién de conflictos regulatorios. De tal modo,
provee un ambiente de apoyo a la toma de decisiones en la formulacién y/o
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perfeccionamiento de las regulaciones sobre biotecnologfa. Fortalece la capacidad
institucional mediante servicios de asesorfa, capacitacién en metodologfas para la
evaluacién de riesgos y apoyo a la informacién.

Apoyo a la informacién

BINAS proporciona bases de datos sobre:

* Regulaciones/directivas nacionales sobre la bioseguridad que se pueden buscar
mediante descriptores.

* Expertos en la determinaci6n y evaluacién de riesgo.
* Direcciones y mandatos regulatorios de autoridades nacionales.

* Liberaciones de OGM en el campo.

Asimismo, la Red dispone de herramientas interactivas para:
* Bases de datos de secuencia molecular y biogréfica.
* Servicios de correo electrénico y carteleras de informacién.
*  Acceso a otras fuentes pertinentes de informacién biotecnol6gica.

También incluye servicios de extensién por nodos de Redes Nacionales designadas.

Desarrollo de recursos humanos

Se brinda capacitacién en metodologfas de evaluacién de riesgos para la liberacién
de organismos transgénicos; requisitos de informacién para ensayos en el campo y
comerdializacién de los OGM; acceso a datos y gerencia.

Se proporciona asesorfa de expertos a los gobiernos sobre cuéles son sus opciones
regulatorias; cuéles son los requisitos institucionales para monitorear el camplimiento de
las regulaciones; cémo establecer comités institucionales sobre la bioseguridad; qué hay
que saber para emitir permisos para comercializar productos de la biotecnologfa.

Se asesora a los comités institucionales de bioseguridad sobre cuiles son los
procedimientos a seguir y c6mo lograr el acceso a los datos, y a la industria sobre cuéles
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son los requisitos para obtener permisos para ensayos en el campo y para la
comercializacién de productos transgénicos.

La informacién incluida en las bases de datos de BINAS carece totalmente de sesgos.
Todas las entradas de la base de datos son material primario de fuentes originales. Se
actualizan y validan los datos regularmente, mediante nodos nacionales y/o regionales
dedicados de BINAS (NNN). El disefio del sistema es modular, lo cual hace posible
expandir el sistema de acuerdo con las necesidades que emergen. Los NNN sirven de
puntos de referencia para informacién general sobre la biotecnologfa en los pafses y
regiones respectivos.

BINAS es eficaz en términos de costo. Se nutre de servicios establecidos, tales como
la Base de Datos de Referencia sobre la Energfa y el Medio Ambiente de ONUDI (REED)
y el Banco de Informacién Industrial y Tecnol6gica (INTIB). Integrado con la
investigacion, la capacitacion y los servicios de apoyo a la infraestructura, contribuye en
buena medida al cumplimiento de algunos de los objetivos principales de la Agenda 21,
Capftulo 16 de la Cumbre de la Tierra sobre "Gestién ecolégica racional de la
biotecnologfa".

BINAS fortalece la capacidad institucional en el 4rea de biotecnologfa y, a la vez,
provee un servicio industrial. Ayuda a la industria a identificar las tendencias
regulatorias a nivel mundial, a tomar contacto directo con las autoridades regulatorias,
y participa en la armonizacién de las regulaciones.

BINAS no provee asesorfa sobre las liberaciones individuales en el ambiente ni sobre
la comercializacién de productos transgénicos.

BINAS en el contexto de los paises del Pacto Andino

La necesidad de un esquema regulatorio armonizado en los pafses del Pacto Andino
es evidente. Las razones han sido suficientemente analizadas por otros disertantes;
huelga decir que cualquier sistema establecido en los paises del Pacto Andino requerird
el apoyo de los mecanismos institucionales. Debido a lo que ya se ha dicho, la
importancia de BINAS como un apoyo en la toma de decisiones por parte de las
autoridades en los pafses del Pacto Andino también habla por sf sola.

BINAS elimina la brecha en cuanto a capacitacion, pericia y acceso a informacién que
sirve de base para la evaluacién de riesgos biol6gicos. Depésitos de informacién para
datos reladonados con las liberaciones de OGM en el medio ambiente, estandares de
seguridad, protocolos de liberacién, etc., son esenciales para manejar los datos de fuentes
diferentes en el contexto de la base de conocimiento existente que se ha establecido
mediante la investigacién y los innumerables ensayos de campo que se han llevado a
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cabo a nivel mundial. El volumen de datos es tal que se requieren los Gltimos adelantos
de la tecnologfa de informacién si se quiere que esos datos sirvan como base para la toma
de decisiones sobre regulaciones con un alto grado de confiabilidad.

Algo que merece especial atencién es que la trasnmisién de datos biolégicos crudos
a sistemas de informacién coherentes requiere capacidad técnica y recursos finanderos
importantes. La utilidad de los sistemas de informacién se relaciona proporcionalmente
oon el valor agregado durante el disefio y mantenimiento subsiguiente. A veces se
presume, de manera ingenua, que el desarrollo y manejo de la base de datos es una tarea
trivial. La velocidad con la cual las bases de datos se hacen obsoletos es considerable.
Las bases de datos sobreviven s6lo si proveen un servicio a los usuarios finales. No son
instrumentos que busquen su propia ventaja.

En tal sentido, la proliferacién de bases de datos conduce invariablemente a la
fragmentacién de la informacién. El valor de los datasets contenido en un sistema dado
se disminuye debido a la dificultad —o a menudo la incapacidad— de vincularlos a datasets
similares contenidos en ambientes diferentes.

No es el propésito de esta ponencia dar la impresién de que la recuperacién
electrénica y la base de datos analitica es una panacea. Otros medios més tradicionales
de transferencia de datos (libros, peri6dicos, boletines, etc.) son de igual importancia, al
menos a corto plazo y, se deben considerar por igual. El énfasis en los sistemas més
avanzados se debe solamente al hecho de que la complejidad de las consideraciones
involucradas en bioseguridad a menudo requiere el uso de estos sistemas.

Los problemas relacionados con la falta de personal capacitado y de recursos técnicos
se podrfan resolver, por lo tanto, al menos en parte, mediante mecanismos de apoyo
técnico internacionales tales como BINAS. En vista de lo anterior, no tiene sentido
replicar ni siquiera emular sistemas que ya existen, considerando los pocos recursos
disponibles. Tiene més sentido establecer una relacién colaborativa sinérgica que sea de
beneficio mutuo. Cualquier ambiente de apoyo a la informacién sobre la bioseguridad
que se desarrolle para los pafses del Pacto Andino tiene mucho que ganar mediante la
integracién en un ambiente global para la evaluacién de riesgos biol6gicos.







POSIBILIDADES DE OBTENER ASESORAMIENTO
INDEPENDIENTE E IMPARCIAL EN MATERIA
DE BIOSEGURIDAD POR PARTE DE LA COMISION
CONSULTIVA EN BIOTECNOLOGIA

Robert Frederick
Biotechnology Advisory Commission
Stockholm Environment Institute

Introduccién

Recientemente se defini6 el término bioseguridad como "las polfticas y los
procedimientos adoptados para asegurar que las aplicaciones de la biotecnologfa sean
inocuas para el medio ambiente” (Persley, Giddings y Juma 1992). Para facilitar la
realizacién de las promesas de la biotecnologfa, vale la pena pensar detenidamente en la
forma de evaluar la bioseguridad de esos nuevos productos, cultivos y procesos a medida
que se desarrollan y se destinan a los mercados de todo el mundo. ;Qué tipo de
reflexiones es necesario hacer hoy, ante el hecho de que cada vez ma4s pafses tratan de
establecer directrices a nivel nacional? En la preparacién de documentos de orientacién
general es conveniente tener presentes todas las consecuencias légicas e incorporar
mecanismos adecuados que contribuyan a la flexibilidad para afiadir o suprimir
determinados aspectos, seglin se requiera para cada evaluacién. Para ello, debemos
pensar en lo que sucederd cuando se elaboren y comiencen a aplicar las directrices
nacionales. En realidad, el establecdimiento de normas o directrices es s6lo un primer
paso para garantizar la bioseguridad. Para que el proceso de armonizacién sea eficaz,
debemos pensar en la forma en que las directrices sobre bioseguridad serén aplicadas y
utilizadas, no sélo por los encargados de evaluar la bioseguridad de los proyectos y
productos, sino también por quienes tienen que solicitar aprobacién antes de realizar
pruebas de campo o vender sus productos. Las medidas preventivas contribuirdn a
evitar futuras dificultades y, aunque resulta imposible predecir el futuro, podemos
aprovechar plenamente la experiencia de quienes han aplicado sus directrices y normas.

Documentos de informacién disponibles

Antes de llegar a Cartagena, hice un recuento rdpido (y a tftulo oficioso) de las
distintas directrices disponibles comparadas con los tipos de instrumentos jurfdicos
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vigentes. De aproximadamente 182 identificados en el Cédigo de conducta voluntario
para la liberacién de organismos en el medio ambiente, preparado por ONUDI (1991),
39 figuraban como directrices 0 material de orientacién. Estos no induyen las medidas
adoptadas més recientemente en pafses como Sudéfrica, Tailandia, Filipinas, Malasia,
Indonesia, China y Nigeria. Algunos libros publicados recentemente proporcionan
informacién para la elaboraci6én de directrices. En ellos los autores insisten en la
armonizacién de las medidas nacionales. Ello tiene por objeto, caro ests, reducir al
minimo las controversias transfronterizas y facilitar el comerdo, asf como también calmar
las preocupaciones del piblico en general. Quizés la idea méas ambiciosa con respecto
a la armonizacién sea el establecimiento de una entidad internacional de bioseguridad.
Esa idea se present6 como parte del Programa 21 del Convenio sobre la Biodiversidad
Biol6gica (CNUMAD 1992). La elaboracién de directrices puede contribuir a facilitar la
preparacién de acuerdos internacionales aceptables y, simultdneamente, da tiempo a las
personas para que consideren la perspectiva de establecer tales instrumentos y analizar
las consecuencias que tendrén sobre los pafses con los cuales comercian en los mercados
internacionales.

Las posibilidades de adquirir experiencia y disponer
de servicios de expertos

¢Basta con disponer Gnicamente de documentos? En seminarios como estos resulta
bastante evidente el beneficio de la experiencia personal. ;Se puede disponer también
de esos recursos en la etapa de aplicacion de las directrices (evaluacién de riesgos)? La
Comisién Consultiva en Biotecnologifa (Biotechnology Advisory Commission) recién creada,
se preocupa por una aplicacién sin riesgos de la biotecnologfa en la agricultura y en el
medio ambiente que contribuya al mejoramiento de las condiciones econ6micas y
sanitarias, especialmente en los pafses en desarrollo y pobres.

Creacién de una Comisién Consultiva en Biotecnologia

En diciembre de 1990 se celebr6 en Sigtuna, Suecia, un seminario sobre bioseguridad.
En ese seminario los participantes analizaron una propuesta para la creacién de un grupo
internacional independiente sobre bioseguridad. Ese grupo servirfa para brindar
asesoramiento con respecto a la liberacién de organismos modificados genéticamente en
el medio ambiente cuando se le solicitara. Se convino en que la idea era buena y que se
crearfa un grupo consultivo sobre biotecnologfa agricola. Es importante sefialar que los
participantes de los pafses en desarrollo insistieron enérgicamente en la necesidad de que
se les brindara asesoramiento imparcial sobre la conveniencia cientifica de los enfoques
biotecnolégicos propuestos con respecto a sus objetivos nacionales concretos y las
medidas que debfan adoptarse al evaluar dichas propuestas.

El Instituto de Medio Ambiente de Estocolmo acepté servir como base para la
creacién de dicha comisién. En los tres afos siguientes se obtuvo apoyo financiero por
medio de subvenciones de organismos donantes suecos, de la Fundacién Rockefeller y
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de los recursos internos del Instituto. Quince cientfficos y juristas reconocidos a nivel
internacional se ofrecieron como voluntarios para formar el 6rgano consultivo. ‘Esos
miembros cuentan con amplia experiencia en disciplinas cientfficas y de otra fndole, como
ecologfa aplicada, genética ecolégica, ecologfa microbiana, biologfa molecular de plantas
y microorganismos, entomologfa, genética, biotecnologfa marina y patologfa de las
plantas, asf como también en derecho ambiental internacional y normativo y en
economfa. Asimismo, es importante el hecho de que todos esos miembros cuentan con
una gran experiencia en la formulacién y aplncacuén de normas y directrices sobre
bioseguridad.

Durante los nueve meses anteriores a esta fecha (julio 1994), la Comisién ha
funcionado en la oficina ubicada en el Instituto de Medio Ambiente de Estocolmo. Se ha
establecido una Secretarfa y se cuenta con un Secretario Ejecutivo a tiempo completo.

Procedimiento sencillo de examen en dos etapas

La Comisi6n ha establecido los procedimientos que emplear4 para brindar asistencia.
En respuesta a solicitudes concretas, por ejemplo sobre la forma de evaluar la
bioseguridad de una prueba de campo propuesta, en la cual se utilizar4n organismos
modificados genéticamente, la Comisién Consultiva en Biotecnologfa brindar4
asesoramiento imparcial mediante un proceso de dos etapas. La primera etapa (Fig. 1)
consiste en llenar un Formulario de solicitud inicial con informaci6n sucinta acerca de la
prueba de campo y las cuestiones concretas que deberé abordar la Comisién. Un Grupo
encargado de examinar la propuesta, integrado por miembros de la Comisién Consultiva,
evaluari la solicitud y presentard una recomendaci6n para denegar o aceptar la solicitud.
Las razones para denegar la solicitud podrfa ser el hecho de que el &mbito de aplicacién
al que se refiere la propuesta est4 fuera de la competencia de la Comisi6én (por ejemplo,
el uso de protocolos para el uso humano) o que no esté relacionado con cuestiones de
bioseguridad.

Si la solicitud inicial se acepta, se pedird una propuesta de proyecto completa con
material de apoyo, con el fin de realizar un anélisis mis amplio. En esta segunda etapa
(Fig. 2), el Grupo encargado de examinar la propuesta podria ampliarse con expertos
externos ad hoc. Se designard un organismo de enlace en el pafs y se le invitard a
participar como observador. Si es necesario, se podra encargar a un grupo de estudio
especial, por cuenta de la Comisi6én, que retina informacién adicional (por ejemplo,
mediante una visita al lugar). A lo largo del proceso, la Comisién Consultiva deber4
comprender y mantener el caricter confidencial de la informacién comercial. Una vez
preparado el informe consultivo, la Comisién examinaré las conclusiones y presentaré un
informe al solicitante.

Como la Comisién Consultiva en Biotecnologia recibe ayuda del Instituto de Medio
Ambiente de Estocolmo y de organismos externos de financiacién, es posible mantener
una perspectiva totalmente imparcial en dichas evaluaciones. Se pretende que el
asesoramiento brindado sea beneficioso para el proceso de adopcién de decisiones de las
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autoridades reguladoras. Sin embargo, es importante sefialar que no se formularén
recomendaciones sobre decisiones. De hecho, en su calidad de 6rgano independiente
e imparcial, la Comisién Consultiva no estd en condiciones de tomar ese tipo de
determinaciones. .

Otros sectores de ayuda

- Por Gltimo, quisiera sefialar también algunas actividades complementarias que se ha
previsto ofrecer en un futuro cercano por medio de la Comisién. En el plano
internacional, hemos previsto la creacién de diversas bases de datos e informacién y
recursos de elaboracién electrénica de datos, por ejemplo con ONUDI, OCDE, el
Departamento de Agricultura de EE.UU. y el CABI. En los pafses industrializados resuita
bastante fécil acceder a esas fuentes por medio del enlace electr6nico, pera quizés resulte
diffcil utilizar dichos sistemas eficazmente en otros pafses. Esperamos que la Comisién
Consultiva sirva de fuente centralizada e intermediaria para proporcionar esa
informacién. La Comisién Consultiva podrfa, previa solicitud, realizar actividades de
bisqueda en nombre de un solicitante. Ademés, podrfa realizarse una evaluacién
preliminar de dicha informacién, si se desea.

La Comisi6n ya se ha establecido. Puede recibir en cualquier momento solicitudes
de asesoramienta. Para obtener los formularios de solicitud, las instrucciones y més
informacién, dirfjase al Secretario Bjecutivo, en el Instituto de Medio Ambiente de
Estocolmo, P.O. Box 2142, S-10314 Estocolmo, Suecia.
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PROGRESO EN MONSANTO EN RELACION
CON EL DESARROLLO Y COMERCIALIZACION
DE CULTIVOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Terry B. Stone
Monsanto Agricultural Group
St. Louis, Missouri, Estados Unidos

En el afio 2010 se espera que la poblacién del mundo se haya duplicado, con una
cifra aproximada a los 11 mil millones de personas. En este momento aproximadamente
6 millones de millas cuadradas se encuentran bajo cultivo. Sin incrementar la
productividad de la tierra cultivada actualmente, se requerird de 10 millones de millas
cuadradas adicionales para alimentar al doble de la poblacién actual, o sea el equivalente
combinado de Norte y Sur América. Para contribuir a satisfacer la creciente demanda
de alimentos, al tiempo que se preserva la biodiversidad, la produccién agricola debe
tornarse més eficiente. La modificacién genética de los cultivos ofrece una gran promesa
de contribuir a la satisfaccién de esta demanda en el préximo siglo.

Ademés de los emprendimientos de Monsanto, laboratorios gubernamentales,
académicos y de la industria alrededor del mundo han transformado més de 60
importantes cultivos para procurarles resistencia a insectos dafiinos y enfermedades,
crecimiento en ambientes adversos, caracterfsticas de procesamiento mejoradas y
tolerancia a herbicidas ambientalmente seguros. Este rdpido avance en una tecnologfa
relativamente novedosa ha crecido al mismo tiempo que el desarrollo de regulaciones
para proteger el uso de esas nuevas plantas.

En Estados Unidos, la Agencia de Proteccién Ambiental (EPA), el Departamento de
Agricultura de EE.UU. (USDA) y la Administracién de Drogas y Alimentos (FDA), por
medio del Sistema Regulatorio Coordinado establecido en 1987, tienen la responsabilidad
conjunta de la regulacién de plantas transgénicas. El USDA, de acuerdo con la Ley de
Plagas de Plantas, regula lo concerniente al potencial de la planta transformada para
convertirse en una plaga. La EPA, de acuerdo con la Ley Federal de Insecticidas,
Fungicidas y Rodenticidas (FIFRA), tiene jurisdiccién para asegurar la seguridad de
plaguicidas producidos por las plantas por medio de ingenierfa genética, y la FDA
garantiza la seguridad de alimentos y piensos y ha provisto de gufas por medio de su
polftica alimenticia "Alimentos derivados de nuevas variedades de plantas”". Monsanto
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sigue las directrices de estas agencias reguladoras en el desarrollo y comercializacién de
cultivos desarrollados por medio de ingenierfa genética. Estamos decididos a cumplir con
las normas reguladoras en aquellos pafses en los cuales se comercialicen o evalden
nuestros productos.

En Estados Unidos se han llevado a cabo més de 1 000 ensayos desde 1987. Cientos
mas han sido realizados en América Latina, Europa, Canadé y el resto del mundo.
Monsanto ha realizado aproximadamente la mitad los ensayos que se han conducido en
EE.UU. En otros pafses donde Monsanto ha llevado a cabo experimentos de campo, tales
como Argentina, Belice, Canad4, Chile, Costa Rica y la Reptblica Dominicana, hemos
consultado por anticipado a las autoridades regulatorias apropiadas y con complacencia
hemos compartido con ellos toda la informacién relevante acerca de las caracteristicas de
las nuevas variedades de cultivos examinadas. En todos los casos los cultivares fueron
primero evaluados en los EE.UU. o Canad4, previamente a su liberacién en estos paises.
En cada caso, el cultivo transgénico evaluado por Monsanto o por nuestros colaboradores
fue realizado en condiciones de confinamiento, con el propésito de prevenir el
cruzamiento de los genes insertados o su establecimiento como malezas.

Monsanto desarrolla algunos cultivos, los cuales fueron modificados genéticamente
para obtener resistencia a insectos, virus, enfermedades y nematodos; mejoramiento de
la calidad, como sucede al lograrse la maduracién tardfa y el incremento en
carbohidratos, y tolerancia al glifosato. Estos rasgos estin expresados en uno o més
cultivos que incluyen, colza, mafz, algodén, papas, soya y tomate. En algunos casos se
insertan miltiples rasgos en un mismo cultivo. Dentro de los primeros productos que
Monsanto llevaréa al mercado se incluyen algod6n y mafz resistentes a los insectos, papa
resistente al escarabajo de la papa de Colorado o EPC (Leptinotarsa decemlineata), tomates
de maduracién tardfa y colza y soya tolerantes al glifosato. Una vez obtenida la
aprobacién regulatoria, se espera comercializar estos productos en los préximos afios.

Resistencia a insectos

Los cultivos resistentes a insectos utilizan la protefna del Bacillus thuringiensis subesp.
kurstaki para controlar la plaga lepid6ptera en algod6n y maiz y el B.t. subesp. tenebrionis
para controlar el escarabajo de la papa de Colorado en la papa. La protefna de B.t.
producida por estos cultivos es casi idéntica a la que se encuentra en la naturaleza y en
las formulaciones comerciales de B.t.k. y B.t.t., registradas como plaguicidas por la EPA.
Ambas protefnas son muy selectivas en el control de los lepiddpteros y el EPC, y se
expresan a un nivel. consistentemente efectivo en el follaje de la planta a lo largo de la
etapa de crecimiento.

Durante varios afios se han llevado a cabo experimentos con autorizacién de la
Unidad de Permisos de Uso Experimental, de la EPA, en las principales regiones de
produccién de mafz, algodén y papa. Los resultados de esos ensayos han demostrado
que la protefna expresada por estas plantas provee de excelente control para las plagas
cuyo control se ha fijado como objetivo, al tiempo que insectos beneficiosos como
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predadores, parésitos y abejas no son afectados. Los agricultores dedicados a estos
cultivos estardin en capacidad de eliminar o requerir significativamente menos
aplicaciones de insecticidas qufmicos para controlar estas plagas. Esta reduccién
sustandial en el uso de insecticida aumentaré el control biol6gico y la implementacién de
otras estrategias de manejo de plagas para controlar aquellas que no son susceptibles a
la protefna del B.t.

Se realizaron estudios que demostraron la seguridad de las protefnas del B.t.k. y el
B.t.t. para otros organismos cuyo control no se plantea como objetivo, asf como para el
ambiente. Esos estudios se ejecutaron en apoyo a nuestra solicitud a la EPA para el
registro y dispensa del requerimiento de tolerancia para estas proteinas, tal como se
expresan en el algodén y las patatas, respectivamente. Estudios similares para resistencia
a insectos en el mafz estin en marcha. Los resultados demuestran que las protefnas del
B.t.k. y el B.t.t. tienen un espectro limitado de actividad, sin efectos nocivos en insectos
beneficiosos, mamiferos o aves. Estos resultados confirman plenamente los hallazgos de
estudios similares realizados con formulaciones microbianas de B.t.k. y el B.t.t. Ademés,
el riesgo de que una introduccién no controlada de algodén resistente a insectos o patatas
resistentes al EPC en el ambiente por medio de hibridizacién o cruzamiento con una
especie nativa resulte en una nueva variedad de maleza es virtualmente no existente en
la parte continental de Estados Unidos. Finalmente, evaluaciones agronémicas del vigor
de la planta, caracterfsticas de los habitos de crecimiento y susceptibilidad general a
enfermedades han mostrado que el algod6n resistente a insectos y las patatas resistentes
al EPC son equivalentes a las variedades madres de las cuales fueron derivadas. Datos
que soportan estos hallazgos han sido sometidos al USDA, en apoyo de la solicitud de
Monsanto para obtener la Resoludén para la No Regulacién de estos cultivos.

Previo a la comercializacién, Monsanto consultard con la FDA sobre la seguridad
como fuente de alimentos y piensos del algodén resistente a insectos y las patatas
resistentes al EPC, de acuerdo con su Declaracién de Politica: Alimentos Derivados de
Nuevas Variedades de Plantas. Los datos han demostrado que la presencia de la
protefna del B.t.k. y el B.t.t. en el algod6n o las patatas no ha llevado a una diferencia
sustancial entre estos cultivos y los que se producen hoy comercialmente.

Las plantas de soya y colza que contienen el gen de tolerancia al glifosato podrfan
permitirle al agricultor utilizar el herbicida Roundup para controlar la maleza y tomar
ventaja de este producto que es bien conocido, seguro y con caracterfsticas ambientales
muy favorables. Tanto la soya con tolerancia al glifosato (STG) como la colza con la
misma tolerancia (CTG) pueden producir un impacto positivo en las précticas agrfcolas
actuales por medio de: incremento de la flexibilidad para tratar las malezas "a medida
que se necesite”, disminuyendo asf la necesidad de herbicidas previos a la siembra;
provisién de un insumo que se adapta a la produccién con sistemas de labranza mfnima,
lo cual incrementa la humedad del suelo y reduce su erosién, asf como el uso de
combustible; provisién de un control eficaz y econémico de las malezas, en la medida en
que se puede reducir el uso total de herbicida en comparacién con los programas actuales
de los agricultores de manejo de malezas.
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Monsanto ha recibido el estatus de Resolucién de No Regulacién del USDA para la
STG y solicitard lo mismo para la CTG. Monsanto estd consultando también a la FDA
acerca de la seguridad de alimentos y piensos derivados de estos productos.

Esfuerzos cooperativos

Por varios afios, Monsanto ha realizado esfuerzos para compartir la tecnologfa que
ha ayudado a desarrollar con pafses donde la agricultura de subsistencia es coman. Las
plantas modificadas genéticamente que son resistentes a insectos y enfermedades se
adaptan idealmente al uso por parte de agricultores de subsistencia. Estos cultivos
mejorados pueden reducir los costos de insumos, la exposicién a los plaguicidas por
parte de los trabajadores y sus familias, asf como también los residuos de plaguicida en
los alimentos que ellos producen. Ademés, la implementacién de estos cultivos no es
capital intensiva, no requiere la compra de equipo especial ni una cantidad sustancial de
capacitacién para su manejo, dado que los rasgos introducidos se encuentran contenidos
en la semilla.

Para transferir la tecnologfa, Monsanto estid colaborando con la Agencia de los
Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID) con el fin de capacitar a un
cientffico kenyano para mejorar genéticamente variedades de batata para incorporar
resistencia al virus del moteado plumoso de la batata (VMPB). Este virus, comiin en
Africa, puede reducir los rendimientos de la batata hasta en un 50-80%. Este esfuerzo
colaborativo ha conducido al desarrollo de técnicas de transformacién y regeneraci6n de
plantas de batata y la produccién de lineas resistentes al VMPB. Una colaboracién similar
con CINVESTAV de México y el Servicio Internacional de Adquisicién de Aplicaciones
de Agrobiotecnologfa (ISAAA), ha llevado al desarrollo de patatas de la variedad alfa
resistentes a los virus X y Y de la patata. Estos proyectos estdn en marcha y los cultivos
resistentes a las enfermedades estardn disponibles en esos pafses en los pr6ximos afios.
Monsanto continuar la basqueda de oportunidades de compartir esta tecnologfa.

Adhesi6n a regulaciones existentes

El desarrollo de productos por medio de la biotecnologfa sucede a tasa creciente.
Algunos productos desarrollados por Monsanto estén en revisién en agencias reguladoras
en Estados Unidos. Estdn en revisién también productos biotecnol6gicos desarrollados
por otras compaiifas. Muchos de estos productos estaran en el mercado en los préximos
afios y con su comercializacién vendré la oportunidad de ayudar a hacer frente a la
creciente demanda por alimentos, al tiempo que se preserva la biodiversidad de la Tierra.
Es esendial que todos los pafses desarrollen regulaciones para permitir el desarrollo y
comercializacién de plantas modificadas genéticamente. Monsanto se ha propuesto
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adherirse a esas regulaciones y, cuando sea posible, compartir la tecnologfa que permita
atacar el problema del hambre en aquellos pafses que lo necesiten.

Tomates de maduracién tardia

Los dientificos de Monsanto examinan también las posibilidades de mejorar
genéticamente los cultivos y proveerlos de mejor calidad, tanto para los consumidores
como para los procesadores. El primero de tales productos que alcanzaré el mercado
serdn los tomates con un rasgo de maduracién tardfa. Estos tomates han sido
manipulados para expresar la enzima 1-aminocydopropano-1-dcido carboxilico (ACC)
desaminasa, la cual cataliza la metabolizacién del ACC en amonfaco y alfa-cetobutirato.
Debido a que el ACC es un precursor esendial para la biosintesis de de etileno, y los
niveles de etileno inician y controlan la tasa de maduracién del tomate, la remocién del
ACC en estas lfneas reduce la produccién de etileno y retarda la maduraci6n.

Los tomates de maduracién tardfa han sido estudiados en el campo desde 1992 en
dreas productoras de tomate con permisos de liberacién al campo expedidos por USDA.
Los datos recogidos por estos ensayos (incluyendo rendimiento, caracterfsticas
agron6micas, vigor y susceptibilidad a las enfermedades y a los insectos) demuestran que
los tomates de maduracién tardfa no exhiben propiedades patogénicas y no hay un
probabilidad mayor de que se conviertan en maleza en comparacién con las variedades
de tomate de las cuales fueron derivadas.

La produccién de tomates de maduracién tardfa proveerd al consumidor de tomates
con mejor gusto en la medida en que los productores puedan cosechar la fruta en el
primer cambio de color, en vez del estado verde anterior, que es el momento en que los
tomates son cosechados en el presente. El rasgo de maduracién tardia le permitird
también a los empacadores, transportistas marftimos y distribuidores minoristas
transportar y almacenar tomates a temperaturas mayores, con ahorro de energfa y
preservacién de las calidades de sabor.

Antes de la comercializacién, Monsanto requerira una decisién de no regulacién por
parte del USDA para tomates de maduracién tardfa. Ademés, Monsanto consultaré con
la FDA acerca de la seguridad como alimentos y piensos de este tipo de tomates de
acuerdo con su Declaracién de Polftica: Alimentos Derivados de Nuevas Variedades de
Plantas.

Colza y soya tolerantes al glifosato

Sc;ya y canola son los primeras plantas que han sido modificadas para incorporar
resistencia al glifosato, el componente activo del herbicida Roundup MR. Monsanto ha
estado realizando investigacién sobre resistencia a glifosato por més de una década y ha
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realizado pruebas de campo de estas plantas desde 1989. El glifosato provee numerosas
ventajas en el control de las malezas en soya y colza debido a la inhibicién de la enzima
5-enolpyruvylshikimato-3-fosfato-sintasa (EFSP sintasa). EFSPS es una enzima de la via
del shikimato para la biosintesis en plantas (incluyendo soya) y microorganismos; estd
presente de manera habitual en los alimentos provenientes de las plantas. La via del
aminoacido aromético no est4 presente en las formas de vida de los mamfferos, las aves
o acuéticas. De tal manera, el glifosato es solamente téxico para las plantas, pero no para
otras especies vivas, incduyendo los mamfferos.

La soya y la colza tolerantes al glifosato han sido probadas en el campo desde 1989
en aproximadamente 160 lugares a lo largo de Estados Unidos y Canad4. Se han
realizado ensayos también en Argentina y Chile. Los datos recogidos de estas pruebas
demuestran que estos cultivos tolerantes al glifosato no exhiben propiedades patogénicas
y no existen mayores probabilidades de que se conviertan en maleza que en el caso de
las variedades de las cuales se derivaron. Ademés, andlisis completos de los aspectos
nutricionales de la soya y la colza tolerantes al glifosato han demostrado que estas
plantas no son esencialmente diferentes en ningtn sentido, salvo en su habilidad para
ser tolerantes al glifosato.
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SUPERVISION DE ORGANISMOS TRANSGENICOS
EN ARGENTINA: REGLAMENTACIONES,
AVANCES Y PERSPECTIVAS

Esteban Hopp

Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria
Secretaria de Agricultura, Ganaderfa y Pesca

Repiiblica Argentina

Un aspecto central para la aplicacién de la biotecnologfa en el sector agropecuario
es el ensayo biolégico en condiciones de campo de los organismos transgénicos
resultantes de las investigaciones en laboratorio. Dado que ensayos de este tipo pueden
involucrar riesgos potenciales para la salud humana, el ambiente y, en particular, la
produccién agropecuaria, resulta necesario desarrollar un marco reglamentario adecuado
para minimizar esos riesgos.

En 1991, se cre6 la Comisién Na
(CONABIA), con el fin de asesorar al Se:
los requisitos técnicos y de biosegurid
liberacibn al ambiente de material -
representantes tanto del sector estatal c
agropecuaria. Entre los primeros se inc|
la sanidad y calidad vegetal y animal, d . .
de semillas, de la salud publica, del ambiente y los de investigacién, incluyendo las
universidades. Entre los no estatales se encuentran: la asociacién de semilleros, el foro
de biotecnologfa, 1a cdmara industrial de productos veterinarios y las sociedades de
ecologfa nacionales. CONABIA elabor6 las reglamentaciones vigentes en la actualidad,
las cuales se fueron perfeccionando y actualizando en forma periédica. La
reglamentacién desarrollada tuvo como base la normativa preexistente en Argentina en
materia de proteccién vegetal, de semillas y creaciones fitogenéticas y de sanidad animal.
También se tomaron en cuenta las reglamentaciones existentes en pafses como Estados
Unidos, Canadé y México, en la Comunidad Econ6mica Europea y las recomendaciones
en esa materia elaboradas por el ICA. Ademads, se sigue atentamente la evolucién de las
reglamentaciones a nivel internacional con el propésito de incorporar, cuando resulte
pertinente, todos los nuevos elementos de juicio derivados de las experiencias en curso
en otros pafses.
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La normativa argentina est4 dirigida a los productos en funcién del uso propuesto;
contempla aquellos aspectos en los procedimientos empleados para su obtencién que
pudieran significar un riesgo para el ambiente, la produccién agropecuaria o la salud
publica. Los criterios empleados para la evaluacién de las solicitudes toman en cuenta.

* El agroecosistema donde se realizard la experimentacd6n (de acuerdo con la
experiencia nacional en el cultivo, la presencia de especies y germoplasma
relacionados, la potencialidad de persistencia del material liberado y las posibles
consecuencias perjudiciales, sobre otros organismos presentes en el medio).

* Las caracterfsticas biol6gicas del organismos (con evaluacién de la posibilidad de
escapes, fuga genética, movimiento de patégenos, dispersién del polen y estabilidad
genética del material a ensayar)

* Los posibles efectos sobre la salud humana relacionados con la seguridad del
personal a cargo del ensayo.

* La real factibilidad de implementacién de las medidas de bioseguridad necesarias
(infraestructura, capacidad técnica de la institucién solicitante, inspecciones, etc.).

Se defini6 el tipo de informacién que puede ser considerada confidencial y se
implementaron mecanismos para garantizar su reserva. La evaluaci6n de las solicitudes
es rdpida, con un plazo adecuado a la exigencia de la experimentacién. Los costos de las
actividades de evaluacién y seguimiento de las pruebas se cubren con un arancel
asumido por el solicitante.

Desde 1991 se concedieron un nimero creciente de autorizaciones (que ya totalizan
20) para ensayos con plantas transgénicas pertenecientes a mafz, algodén, colza, soja,
remolacha, azucarera y trigo. Los trangenes involucrados fueron genes marcadores (de
interés basico), determinantes de resistencia a insectos o herbicidas, androesterilidad e
incremento de enzimas especificas. Los objetivos fueron: el ensayo biolégico del
caricter, la ganancia de generaciones por crecimiento en contraestacién y la retrocruza
del carécter (introgresi6n) en genotipos de interés agron6mico.




EL TEMA DE LA BIOSEGURIDAD EN BOLIVIA:
AVANCES Y PERSPECTIVAS

Miguel Angel Silva Ramos
Secretaria Nacional

de Agricultura y Ganaderia
Bolivia

El tema de la bioseguridad en Bolivia ha sido constantemente causa de controversia,
aunque en el pasado inmediato la palabra bioseguridad no era conocida y ninguna de
las instituciones de investigacién y desarrollo agropecuario consideraban las posibles
implicaciones que podrfan conllevar aplicadones de la biotecnologfa.

Algunos puntos especificos de bioseguridad se trataron a comienzos de 1991 en
ocasién de la formulacién del Proyecto de Ley de la Conservacién de la Biodiversidad
y también en ocasi6n del anélisis realizado sobre la reglamentacién de la Ley de Semillas.

Muchos fueron los obstaculos con que se tropezaron, basicamente por la falta de
informacién y presencia de recursos humanos especializados en biotecnologfa que
pudieran alertar y conducir ciertas regulaciones que garantizaran un eficiente
seguimiento a las actividades que se realizaban. Particularmente, resultaba necesario
monitorear la investigacion y transferencia de tecnologfas y materiales procedentes de la
manipulacién genética que se comenzaban a detectar en algunos Centros de Investigacién
Agricola y otras instituciones, encargadas de la validacién y transferencia de paquetes
tecnolégicos que inclufan la importacién de materiales transgénicos o, simplemente, la
introduccién de variedades hibridas comerciales.

El conjunto de los temas que implica la bioseguridad para Bolivia s6lo fueron
tratados en profundidad a partir de comienzos del afio 1993, merced a las pautas y
recomendaciones formuladas en el Seminario Taller sobre Armonizacién de la
Bioseguridad en el Cono Sur, realizado en de Buenos Aires, Argentina en 1992.
Inmediatamente después de finalizado ese evento, el Departamento de Investigacién y
Extensién Agricola dependiente de 1a Secretarfa Nacional de Agricultura y Ganaderfa (ex
MACA), procedi6 a una revision minuciosa de todas las leyes y regulaciones que
incluyeran aspectos de bioseguridad o, por lo menos, aseguraran el suficiente respaldo
jurfdico-legal para llevar a cabo el desarrollo seguro de la investigacién y produccién
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agricola cuando esta incluyera organismos genéticamente modificadv: o productos
biotecnolégicos. Luego de esa revisibn, se convoc6 a una serie de reuniones
preparatorias y de andlisis para la elaboracién del correspondiente marco legal de
bioseguridad, con el fin de concretar el Seminario Nacional de Bioseguridad y
Supervisién de Plantas Transgénicas, que se llev6 a cabo del 21 al 23 de julio de 1993.

Dentro del objetivo general de fomentar el desarrollo de la biotecnologfa en Bolivia,
y en particular de la biotecnologfa dirigida a la agricultura, se plantearon los siguientes
objetivos espedficos:

1. Elaboracién y formulacién del marco normativo y estructuras de supervisién y
regulacién que puedan minimizar el potencial riesgo para la salud y el medio
ambiente ante la introduccién de plantas transgénicas y la investigacién y
manipulacién de las mismas.

2. La conformacibn del Comité Nacional de Bioseguridad, como mecanismo
instrumentador de la normatividad y de supervisién, asf como también el
seguimiento de las pruebas de campo y comercializacién de las plantas transgénicas
en el pafs.

3. Revisién del Proyecto de Resolucién Ministerial sobre Bioseguridad y Supervisién
de Plantas Transgénicas, elaborado por el Comité de Bioseguridad-MACA.

4. Discutir la aplicacién de métodos apropiados para el desarrollo e incremento de la
productividad agrfcola.

5. Transmitir, mediante exposiciones teéricas, las metodologfas de transformacién
genética disponibles para una directa aplicacién en el mejoramiento de los cultivos.

Se conformé en sala plena y con la presencia de todos los participantes el Comité
Nacional del MACA, compuesto por los siguientes miembros:

Departamento de Sanidad Vegetal (MACA)

Consejo Nacional de Semillas

Departamento de Investigacién y Extensién Agropecuaria (MACA)
Instituto Boliviano de Tecnologfa Agropecuaria (IBTA)

Centro de Investigacién Agrfcola Tropical (CIAT)

Departamento de Sanidad Animal (MACA)

Direccién Juridica (MACA)

Como consecuencia de la realizacién del Seminario Nacional de Bioseguridad se
cuenta con un equipo ministerial ya conformado, el Comité Técnico de Bioseguridad,
que cuenta con todas las instancias técnicas del MACA. Este Comité posee ya con un
instrumento normativo que se encuentra en estado de proyecto de Resolucién Ministerial,
en proceso de ser promulgado. Esta norma legal también cuenta con su respectivo
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reglamento, resultado de las contribuciones especializadas de las instituciones
participantes en el evento. El conjunto de estos documentos constituird y marcari el
accionar del Comité.

Las conclusiones y recomendaciones en extenso del referido Seminario estarin a
disposici6én de los interesados en las correspondientes memorias a ser publicadas
préximamente con la colaboracién del Instituto Boliviano de Tecnologfa Agropecuaria
(IBTA).






SITUACION ACTUAL EN BRASIL EN MATERIA
DE BIOSEGURIDAD

Luiz Filipi P. Pereira

Durante 1993 se han llevado a cabo discusiones acerca de la liberaci6n en el ambiente
de organismos modificados genéticamente, las cuales involucraron a un amplio nimero
de institutos gubernamentales de investigacién, universidades y organizaciones que
representan a la industria biotecnolégica privada. Existen dos razones que movilizan en
esa direccion:

* Presién de las compaiifas multinacionales de semillas y de agroqufmicos.

*  Necesidad nacional de pruebas de campo en pequeiia escala con animales y plantas
transgénicos

El Instituto Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) ha asumido el liderazgo en lo concerniente
a las 4reas de salud humana y animal; por su parte, el Centro Nacional de Investigacién
en Recursos Genéticos y Biotecnologfa (CENARGEN), adscrito a la Empresa Brasileiia de
Investigacion Agropecuaria (EMBRAPA), se ha abocado a las 4reas relacionadas con las
plantas y microorganismos transgénicos (en este Gltimo caso, principalmente organismos
de control biol6gico). La Asociacién Brasilefia de Empresas de Biotecnologfa (ABRABI),
que representa a la industria, envfa delegados a las reuniones.

FIOCRUZ ha organizado dos cursos sobre aspectos generales de la bioseguridad, que
incduyeron el tema de la liberaci6én de materiales transgénicos. En 1992 FIOCRUZ
constituyé un comité institucional de bioseguridad y ética.

En setiembre de 1993 CENARGEN logré conformar en EMBRAPA el primer comité
de bioseguridad. En mayo de 1994 CENARGEN organiz6, con el apoyo de
BINAS/ONUDI, un taller latinaomericano sobre bioseguridad. Ese taller provey6 una
extensa revisién de las regulaciones a nivel internacional y permiti6é que personas
interesadas en la temética, pero sin pericia previa, se reunieran para conocerse y discutir
acerca de oportunidades de accién conjunta en un futuro cercano.

La idea de invitar a consultores internacionales a participar en el evento fue bien
recibida por los otros asistentes y contribuyé a disipar temores de interferencia en
asuntos de caricter nacional tales como las regulaciones de bioseguridad. Se ha
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La idea de invitar a consultores internacionales a participar en el evento fue bien
recibida por los otros asistentes y contribuy6 a disipar temores de interferencia en
asuntos de cardcter nacional tales como las regulaciones de bioseguridad. Se ha
programado otro curso para el primer semestre de 1995, que ser4 apoyado por ONUDI
y el gobierno de Brasil.

Al mismo tiempo se ha creado un grupo en el Ministerio de Ciencia y Tecnologfa
(PADCT), para revisar las reguladones requeridas por agencias financiadoras. Este
comité trabaja actualmente junto con instancias similares para mejorar el cuestionario.
El grupo visita los sitios de las pruebas para asegurarse que los experimentos se lleven
a cabo con un mfnimo de bioseguridad.

Con el propé6sito de continuar con el esfuerzo de alcanzar consenso a efectos de
elaborar una ley de bioseguridad, los grupos interesados se reunieron a finales de junio
de 1994, a fin de preparar un documento que seré presentado a los legisladores como una
propuesta novedosa y adaptada a los desarrollos mis recientes.

El Comité se ha propuesto preparar un conjunto aceptable de gufas obligatorias
basadas en regulaciones internacionales, con el fin de amortiguar el perfodo que resta
para que la ley sea aprobada y reglamentada. Esto es esencial, porque los cientificos
brasilefios no podrén mantener sus experimentos en invernaderos por mucho tiempo.
El documento seré remitido a las autoridades competentes y se espera que sea aceptado.

Al mismo tiempo es preciso que el piblico reciba més informacién. Existe la
intenci6n de preparar informes para la prensa, con el propésito de evitar una distorsién
inicial de los hechos que pudiera crear problemas en el futuro.

Las personas que estdn o estardn presentes en las discusiones representan a los
ministerios de Ciencia y Tecnologfa, Agricultura, Salud, de la Amazonia y el Ambiente,
y de Reladones Exteriores.




MEDIDAS ADOPTADAS EN CHILE EN RELACION
CON LA REGULACION PARA LA LIBERACION
DE ORGANISMOS TRANSGENICOS AL MEDIO AMBIENTE

Fernando Pefia Royo

Carlos Mufioz Schick

Servicio Agricola y Ganadero

Santiago, Chile

Instituto de Investigaciones Agropecuarias
Santiago, Chile

Chile no cuenta con una legislacién especifica que regule la liberacién de organismos
genéticamente modificados al ambiente. Sin embargo, en consideracién al creciente interés
mundial por evaluar, multiplicar y comerdializar ese tipo de organismos; al hecho que
Chile sea un "vivero invernal" para muchos pafses del hemisferio norte, y, ante el hecho
de que en el pafs se estaban realizando ensayos con material transgénico sin
conocimiento oficial, se opt6 por recurrir a la legislaci6n existente sobre proteccién
vegetal para ejercer algin grado de control.

Esta decisién es concomitante con las recomendaciones del taller sobre Armonizacién
de la Bioseguridad en el Cono Sur: Supervision de Plantas Transgénicas, realizado con
auspicio del IICA del 16 al 20 de noviembre de 1992 en Buenos Aires, Argentina.

La legislacién sobre proteccién agricola se encuentra contenida en el Decreto Ley N*?
3557/80. Esa disposici6n legal contiene disposiciones genéricas que facultan al Servicio
Agricola y Ganadero (SAG), entidad dependiente del Ministerio de Agricultura, para
dictar resoluciones especificas que establezcan requisitos, procedimientos y normas
particulares para la internacién y manejo del material transgénico.

Al amparo de esa disposicién, el SAG dict6 la Resolucién 1927/93, que establece
normas para la internacién de material vegetal transgénico de reproduccién.

Al dictarse ese decreto se han tenido en consideracién las recomendaciones del Taller
realizado en Buenos Aires. Asimismo, en funcién de las recomendaciones de ese Taller,
se adoptaron las siguientes medidas:
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Creacién de un Comité Asesor Permanente
del Ministerio de Agricultura

En octubre de 1993, el Ministro de Agricultura cre6 un Comité Asesor para la
Liberacién de Organismos Transgénicos (CALT), como una instancia de consulta y apoyo
técnico que asesorara al Servicio Agrfcola y Ganadero (SAG), que actualmente es la Gnica
dependencia con autoridad legal para controlar el manejo de plantas transgénicas.

El CALT esté constituido por representantes de los Ministerios de Agricultura y de
Salud, de institutos de investigacién agrfcola y de varias universidades. La composicién
espedifica del comité es la siguiente:

Ministerio de Agricultura
Servidio Agricola y Ganadero
Departamento de Proteccién Agricola
Departamento de Proteccién Pecuaria

Ministerio de Salud
Instituto de Salud Pablica
Departamento de Produccién

Instituto de Investigaciones Agropecuarias
Programa de Recursos Genéticos

Universidad Catélica de Chile
Facultad de Ciencias Biol6gicas
Departamento de Medicina y Microbiologfa
Facultad de Agronomia
Departamento de Postgrado

Universidad de Chile
Facultad de Agronomia
Departamento de Produccién Vegetal

Universidad Austral de Chile
Instituto de Bioqufmica

La Presidencia y la Secretarfa Técnica del CALT son ejercidas por el Departamento
de Proteccién Agricola del SAG, entidad dependiente del Ministerio de Agricultura.

El CALT se constituy6 oficialmente por primera vez el 22 de noviembre de 1993;
tiene el caricter de un comité permanente y esta facultado para incorporar, cuando las
dircunstancias asf lo aconsejen, a otros especialistas.
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Constitucién de un Grupo de Trabajo al Interior
del Servicio Agricola y Ganadero

El SAG constituy6 internamente, en el Departamento de Proteccién Agricola, un
Grupo de Trabajo para Materiales Transgénicos (GTMT), en el cual se analizan las
solicitudes presentadas para su internacién al pafs, particularmente semillas que diversas
empresas multiplican en Chile durante los meses invernales del hemisferio norte. El
GTMT, ademés, estudia las normas y regulaciones cuarentenarias a las cuales debe
someterse este material de internacién. El GTMT estd constituido por Ingenieros
Agrénomos de los Subdepartamentos de Diagnéstico y Vigilancia, Laboratorios Agricolas,
Semillas, y Defensa Agricola del Departamento de Proteccién Agricola. La coordinacién
del GTMT esta a cargo del Subdepartamento de Defensa Agricola.

El GTMT fue el responsable de estudiar el proyecto de la Resolucién 1927/93, que
establece normas para la internacién del material vegetal transgénico. La citada
Resolucién determina que:

1. Cada internacién de material transgénico debe ser previamente autorizada por el
Departamento de Proteccién Agricola del SAG.

2. S6lo se autorizara la internacién del material vegetal transgénico cuyo objetivo sea
la multiplicacién para ser reexportado.

3. El material de internacién debe cumplir cuarentena.

4. Debe contar con informes que acrediten que en liberaciones a campo, en el pafs de
origen, el material mostr6 ser inocuo al medio ambiente y a la agricultura.

5. Presentar una solicitud de internacién acompafiada de los antecedentes técnicos que
fueron presentados en el pafs de origen al realizar los ensayos en el campo. La
solicitud de internacién debe hacerse en un formulario similar al propuesto en la
Reunién de Armonizacién de Buenos Aires.

6. La internacién s6lo podrd hacerse por el aeropuerto C. Arturo Merino Benftez
(Pudahuel), con el objeto de facilitar el seguimiento del material.

Al amparo de la Resolucién 1927/93 se han autorizado 13 internaciones de semilla
transgénica para su reexportacién:

Tomate: Tres solicitudes para multiplicar semilla con el gen antisentido de la
poligalacturonasa (tomate de larga vida). Compafifa Calgene (EE.UU.).

Canola: Tres solicitudes para multiplicar semilla con el gen de resistencia al herbicida
Basta. Compaiifas: Plant Genetic Systems (Bélgica y Canadd) y Hoechst
(Canada).
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Mafz: Cinco solicitudes presentadas para multiplicar semilla, de las cuales tres
contienen el gen de resistencia al herbicida Basta y dos el gen de la toxina del
Bacillus thuringensis. Compaiifas: Vander Have (Holanda), Ciba-Geigy (EE.UU.),
Hoechst (EE.UU.), Limagrain (Francia) y Monsanto (EE.UU.).

Soya:  Dos solicitudes presentadas para multiplicar semilla con el gen de resistencia
al herbicida Roundup. Compaiifas: Pioneer y Asgrow Seeds (EE.UU.).

Materias que se deben considerar en el futuro

Consumo humano y animal de plantas transgénicas

Dado que actualmente a nivel mundial no se comercializan productos transgénicos
para consumo animal o humano y en los pafses en los cuales se producen esos materiales
aGn no se completan las pruebas ni se aprueban legislaciones especificas, poco es lo que
se ha hecho en Chile en relaci6n a esas materias. Sin embargo, debemos estar preparados
para enfrentar esas situaciones cuando ellas se hagan realidad en nuestro pafs. Con ese
propésito, se prevé que deberd ser el CALT el organismo que estudie estas nuevas
situaciones sobre la base de un anélisis caso por caso.

Liberacién de plantas transgénicos producidos en el pafs

Hasta el momento s6lo se ha regulado y normado la liberacién a campo de plantas
transgénicas ingresadas al pafs, las cuales han sido previamente evaluadas en sus
respectivos pafses de origen, que estin en sus iltimas etapas de evaluacién y que,
basicamente, estén destinadas a la multiplicacién de semillas.

En consecuencia, es indispensable establecer mecanismos de regulacién para los
materiales transgénicos producidos en Chile y que se encuentren en etapa de evaluacién
a nivel de campo. Creemos que esta materia deberé ser estudiada por el CALT. En
Chile, centros de investigacién como la Universidad Cat6lica de Chile y el Instituto de
Investigaciones Agropecuarias ya trabajan en la produccién de plantas transgénicas de
papa y otras especies.

Liberacién de otros organismos transgénicos

Por el momento la preocupacién en Chile se ha centrado en las plantas trasgénicas
superiores de interés agricola. Sin embargo, las técnicas de trasformacién genética son
también aplicables a otros organismos, tanto superiores como inferiores, a los cuales a
veces no son aplicables las disposiciones de sanidad vegetal. En esta categorfa caen una
serie de microorganismos de uso industrial, tales como las bacterias que se usan en la
industria de la celulosa y el papel, en la lixiviaci6bn del cobre, en el tratamiento de
efluvios, etc.
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Para algunos de estos Gltimos casos,tal vez sea posible utilizar algunas leyes bésicas,
distintas a 1a de Sanidad Vegetal, como puede ser la Ley Bases del Medio Ambiente.
Esta ley es la No. 19.300 y fue publicada en el Diario Oficial de fecha 9 de Marzo de 1994.
En su tftulo I, sobre disposiciones generales, establece: "el derecho a vivir en un medio
ambiente libre de contaminacién, la proteccién del medio ambiente, la preservacién de
la naturaleza y la conservaci6én del patrimonio ambiental, se regulardn por las
disposiciones de esta ley, sin perjuicio de lo que otras normas legales establezcan sobre
la materia". Consta de cinco titulos y de uno final que se refiere a la constitucién
orgénica y funcional de la denominada Comisién Nacional del Medio Ambiente.

Por Gltimo, debe sefialarse que, si bien es cierto en el pafs no hay una legislacién
espedifica, los laboratorios que actualmente trabajan con material transgénico siguen
algunos de los c6digos de conducta sobre bioseguridad que estén disponibles en el pafs,
principalmente aquellos distribuidos por organismos internacionales (IICA, FAO, etc.) o
elaborados en el propio pafs, como el "Manual de Recomendaciones sobre Bioseguridad
en la Experimentacién Biotecnol6gica”, documento preparado por la Comisién Nacional
de Investigacién Cientffica y Tecnolégica (CONICYT).

Opinién pablica

En el orden nacional, la opini6én pablica an no ha tomado conocimiento del
significado e implicaciones del tema bioseguridad, en particular con relacién a
organismos transgénicos. Previendo cualquier presi6én o alarma infundada, el CALT
visualiza la necesidad de informar (por medio de la prensa) a la opini6n piblica sobre
estas materias, detallando la normativa y legislacién que se ha establecido a nivel
nacional para regular eventuales riesgos.






LA BIOSEGURIDAD EN COLOMBIA:
ANTECEDENTES Y ACCIONES
PARA SU REGLAMENTACION

Rafael H. Aramendis
Asesor Programa Nacional de Biotecnologia
Colciencias

Antecedentes de la legislacién colombiana en materia
de proteccién al medio ambiente

En Colombia la legislacibn en materia de protecci6n al medio ambiente y la
conservacién y uso racional de los recursos naturales se ha vinculado de manera implfcita
con la legislacién en materia de Bioseguridad. El desarrollo de esas legislaciones se inicia
en 1973 con la Ley 23, en la que se considera el ambiente como un objeto jurfdico que
debe ser defendido por el Gobierno y los ciudadanos. Posteriormente, esa Ley sirve como
base, en el afio de 1974, para el Cédigo Nacional de los Recursos Naturales Renovables
que, de manera técita, incluye los conceptos de Bioseguridad y Biodiversidad al declarar
en el articulo 291 al "ambiente como un patrimonio com(n que debe ser conservado y
adecuadamente manejado tanto por el Estado como por los particulares”. -

Esas normas, aunque poco desarrolladas mediante decretos reglamentarios y poco
aplicadas de modo efectivo y real, sirvieron de punto de referencia para todos los
planteamientos relacionados con la proteccién del medio ambiente hasta 1991; a partir
de esa fecha se presentan para el pafs dos hechos polfticos de capital importancia; nueva
Constitucién Politica y la participacién de Colombia en la Convencién de Rfo.

En el desarrollo de la nueva carta polftica colombiana se consagran, especialmente
en los artfculos 8,79 y 81, los principios constitucionales que regirin la protecci6n al
medio ambiente. Es necesario destacar el artfculo 79, en el cual se considera como "deber
del Estado la proteccién de 1a diversidad e integridad del ambiente y la conservacién de
dreas de importancia ecolégica” y el articulo 81, relacionado con el intercambio de
recursos genéticos.
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La adhesién por parte de Colombia a la Convencién de Rio, a ser ratificada por el
Congreso, también impone ciertas obligaciones al Gobierno, especificamente en lo
relacionado con la gesti6én y uso racional de la Biotecnologfa (articulo 19), en donde los
aspectos de Bioseguridad son considerados de manera especial.

Acciones nacionales en materia de bioseguridad

Los cambios suscitados con motivo de la promulgacién de la nueva Constitucién y
los compromisos adquiridos por la nacién al firmar la Convencién de Rio motivaron a
las autoridades nacionales a adoptar medidas conducentes a adecuar los instrumentos
jurfdicos y las instituciones a los nuevos escenarios nacionales e internacionales,
caracterizados por la aparici6bn de nuevas tendencias en investigacién cientffica y
tecnolégica y por la globalizacién de l1a economfa mundial. Por esa razén, hacia 1992, y
por iniciativa del Gobierno colombiano, se organiz6 un comité intersectorial, coordinado
por los Ministerios de Agricultura y Desarrollo Econémico, que tenfa como funcién
primordial la de analizar y proponer al pafs nuevas alternativas para abordar el anélisis
de temas tales como el de los sistemas de proteccién a las obtenciones vegetales, los
recursos genéticos y la Bioseguridad.

Ese Comité estaba integrado por profesionales especializados en campos técnicos,
jurfdicos y administrativos; en €l también participaron otras entidades de orden nacional,
como el Instituto Nacional de Recursos Naturales Renovables y del Medio Ambiente
(INDERENA) el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el Instituto Colombiano para
el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologfa- Francisco José de Caldas (COLCIENCIAS),
las Universidades, los Institutos Nacionales de Investigaciéon y los Jardines Botanicos.
El Ministerio de Agricultura, en el marco de ese proyecto, propuso la creacién de grupos
de trabajo en los temas de Germoplasma, Semillas y Creaciones Fitogenéticas, y
Bioseguridad con el objetivo final de preparar los respectivos anteproyectos de Ley que
el Gobierno Nacional presentarfa a consideracién del Congreso de la Repiiblica.

Durante el transcurso de esas deliberaciones, algunos sectores de la economfa
nacional fueron sometidos a presiones de muy variada fndole. Por una parte, ciertas
negociaciones de tipo bilateral condicionaban el acceso a determinados mercados
internacionales a la adopcién, por parte de Colombia, de legislaciones en torno a la
propiedad industrial y a la adopcién de sistemas sui generis en materia de obtenciones
vegetales. Esas restricciones eran especialmente sentidas por los exportadores de material
vegetal, que encontraban barreras para la comercializacién de sus productos en los
mercados internacionales. También en esos momentos se analizaba la adopcién de la
decisién 313 de la Junta del Acuerdo de Cartagena que sustituirfa a la Decisién 311
relacionada con el Régimen Comin Andino sobre Propiedad Industrial.

Esos hechos llevaron al Gobierno colombiano a brindar un espacio de discusién més
amplio a los temas relacionados con la adopcién de sistemas legislativos para la
proteccién a las obtenciones vegetales y a aplazar el andlisis de los anteproyectos de Ley
en materia de Semillas y Bioseguridad. Lo anterior se reflej6 en la presentacién ante el
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Congreso de la Repiiblica del proyecto de Ley 195 de 1992, por medio del cual se
pretendfa establecer el Régimen de Proteccién a las Obtenciones Vegetales, se creaba el
Registro Nacional de Obtenciones Vegetales, la Comisién de Proteccién a las Obtenciones
Vegetales y el Fondo de Protecci6n a las Obtenciones Vegetales. La presentacién de esta
iniciativa gener6 fuertes controversias respecto a temas como la seguridad alimentaria,
el acceso, conservacién y uso de los recursos genéticos, los derechos de las comunidades
y la bioseguridad involucrada en todos estos aspectos. Debido a esa situacién, las
discusiones se prolongaron excesivamente, tiempo durante el cual Colombia adhiri6 en
Octubre de 1993 a las decisiones 344 y 345 de la Junta del Acuerdo de Cartagena
(JUNAC) motivo por el cual el Gobierno decidi6 retirar el proyecto de Ley inicialmente
presentado.

A pesar de las dificultades anotadas, los comités integrados para elaborar los
anteproyectos de ley cumplieron con su cometido y entregaron documentos que, en el
caso de la Bioseguridad, pueden hoy considerarse como el primer intento formal de una
propuesta para legislar de manera directa y especifica sobre este tema.

En lineas generales, los temas abordados respecto a Bioseguridad inclufan la
adecuacion de los instrumentos administrativos, logfsticos y de infraestructura, necesarios
para poder reglamentar e instrumentar todos los aspectos relacionados con la seguridad
biol6gica. En los aspectos administrativos, se propuso la creacién de cuatro instancias con
responsabilidades concretas y capacidad de decisién en cada uno de sus a4mbitos: un
comité técnico asesor nacional de Bioseguridad, comités institucionales de Bioseguridad,.
coordinadores oficiales de Bioseguridad en las institucones y ejecutores de las
actividades con riesgos inminentes o potenciales de Bioseguridad en las instituciones o
empresas. Respecto a la infraestructura, se lleg6 a plantear la posibilidad de contar con
un Instituto Nacional de Bioseguridad como ente m&ximo rector en el tema, en el cual
tendria su sede el Comité Técnico Asesor Nacional de Bioseguridad.

Estado actual de las discusiones colombianas
en el tema de bioseguridad

El cambiante entorno institucional en el que se desarrolla actualmente la vida politica
y econémica.del pafs mostrd la inaplazable necesidad de contar con nuevas instancias
que reflejaran el creciente interés nacional por la conservacién, uso racional y manejo
adecuado del Medio ambiente.

En ese orden de ideas, el Estado propuso y desarroll6 dos nuevas instancias para
contribuir al desarrollo del nuevo orden institucional. Por un lado, mediante la ley 99
de 1993 se cre6 el Ministerio del Medio Ambiente como ente rector del sistema nacional
ambiental, cuya principal funciéon radica en establecer junto con el Presidente de la
Repiiblica la politica ambiental y de los Recursos Naturales Renovables. En tal sentido,
se destaca como una de las principales funciones de la nueva cartera ministerial el
"establecimientp de los mecanismos y procedimientos de control y vigilancia en relacion
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oon la preservacién del medio ambiente." Esta nueva disposicién, sin lugar a dudas,
implica la participacién directa y real del Ministerio del Medio Ambiente en todos los
aspectos relacionados con la Bioseguridad. Por otra parte el decreto 585 de 1991 que cre6
el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologfa, como organismo de direccién y
coordinacién del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologfa y como asesor del Gobierno
en estas materias dio vida a los Programas Nacionales de Ciencia y Tecnologfa; dos de
los cuales son el Programa Nacional del Medio Ambiente y Habitat y el Programa
Nacional de Biotecnologfa. El Programa de Biotecnologfa ha hecho suya la necesidad de
establecer una legislacion especifica en el tema de Bioseguridad y por ello propuso al pafs
en el Simposio Nacional del Programa realizado en 1992 el siguiente mecanismo:

Creacién de un comité nacional de Bioseguridad integrado por expertos nacionales de
alta calificacién académica, con caricter interdisciplinario y con funciones tales como:

a. Recomendar al Ejecutivo la imposicién de sanciones, suspensién de derechos y, dado
el caso, la indemnizaci6én por incumplimiento o presunciéon comprobada de
incumplimiento de las normas que se establecieren en materia de Bioseguridad, o
por riesgo inminente para la salud humana, animal o para el ambiente.

b. Buscar armonizacién en materia de Bioseguridad de la legislacién nacional con las
legislaciones regionales.

c.  Buscar mecanismos 4giles de evaluacién y aprobacién para la comercializacién de
productos biotecnolégicos.

d. Buscar asesoramiento por parte de expertos respecto a los controles de calidad para
los productos biotecnol6gicos nacionales, si los hubiere, y para los importados.

e. Propender al monitoreo, homologacién, validaciébn y ajuste de los procesos de
transferencia de tecnologfa en los diferentes laboratorios, de modo tal que puedan
cumplirse las normas de Bioseguridad referentes a la proteccién de los individuos
y del material y a la eliminacién de desechos téxicos.

En tal sentido, el Consejo Nacional de Biotecnologfa establecié en su décdmo sexta
sesién, del 4 de Febrero de 1994, un Comité Técnico Asesor en temas de Bioseguridad,
con el fin de orientar y favorecer las actividades en esta materia.

Estructuras para la regulacién
de la biotecnologia en Colombia

Como mecanismo central para la orientad6n y promocién de la Biotecnologfa en
Colombia, el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologfa cuenta con el Consejo del
Programa de Biotecnologfa, en el cual COLCIENCIAS ejerce la Secretarfa Técnica y
Administrativa. Este Consejo, integrado por representantes del sector pablico y privado,
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]

representantes de los investigadores y del gobierno, tiene como fundi6n principal la de
disefiar y coordinar la polftica nacional en esta materia y la de asignar los recursos que
el Estado destina para la investigacién cientifica y tecnolégica en este campo. Ha
propuesto, dentro de sus lineas de accién, las siguientes: el fortalecimiento de la
capacidad cientifica nacional en el dominio y desarrollo de la nuevas biotecnologfas, la
promocién de desarrollos biotecnolégicos en productos o en procesos seleccionados para
reforzar o-.generar las ventajas competitivas de la produccién nacional y la promocién de
los avances y aplicaciones biotecnoldgicas en busca del bienestar de la comunidad y del
buen manejo y aprovechamiento de los recursos naturales y del ambiente. También ha
contemplado dentro de las estrategias previstas para desarrollar la Biotecnologfa, el
apoyo a la adopci6n de sistemas legislativos que reglamenten la propiedad intelectual,
la Bioseguridad y el uso del germoplasma.

En materia de Regulacién en Biotecnologfa, y més especificamente en lo atinente a
patentes de invencién en todos los campos de la tecnologfa, incluida la Biotecnologfa, el
pafs se cifie en la actualidad a lo acordado en la Decisién 344 de la Junta del Acuerdo de
Cartagena, que reemplazé la decision que en esta misma materia se habfa establecido
mediante la decisién 313 de la JUNAC. Respecto a las obtenciones vegetales el pafs
también adhiri6 a la decisi6n 345 de la JUNAC y estd en espera de la adopci6n de los
mecanismos de reglamentacién interna que permitan la entrada en vigencia de esta
norma, incluyendo las normatividades nacionales; para ello se ha establecido un plazo
hasta el 31 de didembre de 1994.

Cabe mencionar que el pafs cuenta actualmente, en materia de la infraestructura
fisica necesaria para adecuarse a los estindares internacionales en materia de
Bioseguridad, con el Laboratorio de Investigaciones en Salud y Produccién animal (ICA-
CEISA), dependiente de la recientemente creada Corporacién para Investigaciones
Agropecuarias (CORPOICA), que cuenta con un laboratorio de Bioseguridad dotado y
construido segln normas internacionales y que facilmente puede servir como laboratorio
nacional de referencia en estas materias.

Necesidad de reglamentaciones en biotecnologia
y bioseguridad

El creciente interés demostrado por la comunidad dentffica hada la investigadén y
el desarrollo tecnol6gico en Biotecnologfa se ha materializado en la presentacién de
numerosos proyectos de investigacion que se realizan no s6lo en las universidades y
centros de investigacion, sino que también involucran al sector privado, lo que demuestra
la urgencia que el pafs tiene por adoptar todas las medidas-pertinentes para regular el
emplea seguro y racional de esta tecnologia

A manera de ejempio podemos citar que de 30 proyectos que actualmente se ejeéutan
en Biotecnologfa, al menos nueve de ellos van a requerir en la fase final de sus trabajos
la definici6n precisa de algin tipo de normas relacionadas con Bioseguridad. Entre los
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que cabe mencionar se encuentran la obtenci6én de plantas transgénicas de café, el
desarrollo de plantas transgénicas de tabaco y papa resistentes a los virus Xy Y de la
papa, la produccién comercial de anticuerpos monodonales, el desarrollo de variedades
de banano y platano resistentes a Sigatoka amarilla y negra y la produccién comerdial de
Bacillus thuringiensis.

COLCIENCIAS ha considerado, como el medio més eficaz para interesar a la
comunidad cientifica y académica y sensibilizar al piblico en general sobre el tema de
Biotecnologfa y Bioseguridad, el establecimiento de foros nacionales y regionales de
discusién sobre estos temas. En concordancia con ese prop6sito organiz6, con el auspicio
de la Organizacién de los Estados Americanos (OEA) y del Programa Regional de
Biotecnologfa PNUD/UNESCO/ONUDI, el Taller sobre Legislacién y Gesti6n para la
Biotecnologfa en América Latina y el Caribe", realizado en abril de 1994 en Santafé de
Bogotéd, en el cual se debatieron con los representantes latinoamericanos, entre otros
aspectos, la cooperacién nacional e internacional, la gestion en Biotecnologfa y la
Bioseguridad.

Como recomendaciones finales de este evento, pueden destacarse la iniciativa
propuesta de establecer un Centro Regional de Estudios o Instituto Regional de la
Propiedad Intelectual para que asista a los pafses de la Regi6n en las materias
relacionadas, la necesidad de armonizar las regulaciones nacionales vigentes en materia
de Bioseguridad y la intensificacién de actividades de organismos internacionales en la
capacitacién de recursos humanos con referencia a los temas de propiedad intelectual,
gestién de proyectos y negocios en Biotecnologfa y Bioseguridad.

Conclusién

Diversas son las entidades del orden nacional y variados los foros en los cuales el
pafs ha debatido la urgente necesidad de establecer reglamentaciones claras y precisas
que se adapten a las nuevos rumbos de la economfa internacional y a la aparici6n de
tendencias tecnolégicas. En el caso de la regulacién en materia de Bioseguridad, ésta
habfa estado tradicionalmente vinculada de manera poco dara al desarrollo de normas
en materia de la proteccién al medio ambiente y a los recursos naturales y, en el caso de
la Biotecnologfa, solo hasta hace poco tiempo el pafs comprendi6 la necesidad de contar
con instrumentos que le permitieran proteger sus desarrollos y acceder a las nuevas
tecnologfas.

Por ello se hizo necesario adecuar las estructuras y las normas existentes para
responder a los retos que exige el nuevo orden global. En este orden de ideas, Colombia
desarroll6 nuevas instancias y mecanismos que le permitirdin en el futuro cercano
organizar y armonizar su polftica y su legislacion nacional en materia de Bioseguridad
y Biotecnologfa; de ese modo, podra responder al delicado compromiso de contar con un
medio ambiente adecuado para nuestras futuras generaciones.
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LA BIOSEGURIDAD EN ECUADOR

Washington Benitez O.
Comité Nacional de Biotecnologia

Introduccién

La biotecnologfa hace su aparicion en Ecuador en los afios ochenta. Es el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologfa (CONACYT), quien coordina acciones, por medio del
Comité Nacional de Biotecnologfa (CNB), conducentes a integrar los diferentes
organismos estatales, paraestatales y no gubernamentales, con el objeto de capacitar a los
técnicos ecuatorianos en esta nueva rama de la ciencia, asf como también establecer
mecanismos para canalizar la cooperacién interinstitucional en actividades de
biotecnologfa.

El Programa Regional de Biotecnologfa auspiciado por las Naciones Unidas, por
medio de la UNESCO, ha facilitado la formacién, tanto a nivel nacional como
internacional, de los biotecnblogos ecuatorianos. A esto se agrega la capacitacién
mediante cursos y pasantfas de corta duracién y el oportuno financiamiento para la
organizaciébn de seminarios y talleres en los cuales se han discutido programas y
proyectos en el campo de la biotecnologfa.

El esfuerzo realizado por otros organismos internacionales tales como la OEA,
fundaciones, gobiernos amigos y el propio gobierno ecuatoriano por medio de sus
ministerios y de las universidades, ha permitido consolidar un equipo de biotecn6logos
que hoy efecttian acdiones importantes, principalmente, en el campo de la agricultura, la
medicina y la industria de alimentos, todo ello en beneficio del desarrollo del pafs. No
obstante, creemos que es necesario un mayor esfuerzo orientado a complementar la
formacién de cientificos, equipar de mejor manera los laboratorios, consolidar un
programa de acciones en funci6n de los intereses y necesidades del pafs; actividades que,
enmarcadas en una eficiente administracién, puedan poner en préctica y normar el
aprovechamiento del enorme potencial germoplasmico vegetal y animal con que cuenta
Ecuador.
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La biodiversidad en Ecuador

El Ecuador, con una superficie de 280 000 kilémetros cuadrados, estd ordenado
geograficamente en cuatro regiones de caracterfsticas ecol6gicas diferentes.

* La regi6n central o andina, que forma parte del sistema montafioso de los andes
americanos y que, en nuestro pafs, constituye una barrera natural de 100 a 120
kilémetros de ancho con alturas que se aproximan a los 6 000 metros sobre el nivel
del mar. Esta marcada diferencia de altitud y su caprichosa topograffa ha
determinado la existencia de diversos pisos diméticos, en donde se han expresado
las méas variadas formas de vida vegetal y animal.

* La regién occidental o costanera, en la que se encuentra montafias de hasta 700
metros sobre el nivel del mar, abarca planicies extensas que se extienden entre los
20 y 180 kilémetros de ancho. Bordea el océano Pacifico, en donde los manglares y
las especies acuéticas constituyen un importante recurso natural de grandes
potencialidades. Lamentablemente, la intensificacion de los cultivos dedicados a la
agroexportacién, asf como también la industrializacién de la produccién camaronera,
estin degradando ese potencial.

* La regién oriental o Amazonia, que se inicia en las estribaciones de la cordillera
andina, comprende casi la mitad del territorio nacional. Su relieve muestra alturas
que estdn por debajo de los 700 metros sobre el nivel del mar; sin embargo, se
encuentran picos de montaiia que llegan a los 3 900 metros. Esta 4rea concentra, al
decir de expertos, uno de los més ricos nichos de biodiversidad con que cuenta el
planeta. Infortunadamente, se encuentra en peligro como consecuencia de la tala
indiscriminada de la vegetacién y por ser el lugar en donde se concentra la
explotacién petrolera.

* Laregi6n insular o Galdpagos comprende un archipiélago de aproximadamente
8 000 kilémetros cuadrados. Dispone de un suelo de origen volcinico con
elevaciones que alcanzan los 1 600 metros. Su ubicacién, asf como la influencia de
las corrientes marftimas, han determinado el establecimiento de formas de vida
vegetal y animal de caracterfsticas excepcionales. Su explotacién para el turismo
provoca grandes desequilibrios en el medio.

Estas cuatro regiones geograficas concentran una gran variedad de especies vegetales
y animales, de las cuales se aprovechan en el pafs més de 100 especies domesticadas y
en donde se explotan centenares de especies de la flora y fauna nativas que se utilizan
en medicina, maderas, fibras, tintes, aromas, etc.

Myers (1988), sefiala que de los 12 puntos del planeta con diversidad biol6gica
superlativa y en peligro, tres estdn en Ecuador (bosques del Choc6 en el Pacifico; bosques
del occidente ecuatoriano y bosques de la base oriental de los Andes). Mc Neely (1990)
cita como ejemplos de la diversidad biolé6gica del pafs la existencia de 1 504 especies de
aves (quinto lugar en el mundo); 345 especies de reptiles (sétimo lugar en el mundo; 358
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especies de anfibios (tercer lugar en el mundo); 280 especies de mamfferos, y ocupa el
sexto lugar en el mundo en mariposas de la familia papilionidae o mariposas de cola

larga.

Este pequefio territorio cuenta con mayor cantidad de especies que la totalidad de
los pafses europeos. Por ejemplo, en un estudio realizado en un pequefio trecho del rfo
Napo se registraron 473 especies de peces, en contraste con las 100 especies existentes en
toda Europa. En dos dfas de observaci6n efectuada en un arbol de inga se identificaton
10 especies de colibrfes, cuando en toda América del Norte existen tan solo 15 especies
de esas aves.

Marco legal

El Gobierno de Ecuador, por medio de su Ministerio de Relaciones Exteriores,
mantiene una vinculacién permanente con todos los organismos internacionales
interesados en el establecimiento de estrategias, orientadas a la preservadén del medio
ambiente y de la biodiversidad, y a la puesta en préctica de polfticas que, con ayuda de
la biotecnologfa, orienten acciones en el marco de un desarrollo sustentable, socialmente
equitativo y ecol6gicamente equilibrado.

El Ecuador es signatario de gran nimero de convenciones, entre las cuales se pueden
citar: :

* "Convenci6n para proteccion de la flora, de la fauna y de las bellezas escénicas y
naturales de los pafses de América", suscrita en Washington el 16 de octubre de 1940
y vigente desde el 20 de octubre de 1944; sefiala que los pafses adoptarén leyes y
reglamentos para asegurar la proteccién y la conservacién de la flora y fauna.

* "Convencién internacional de proteccién fitosanitaria”, suscrita en Roma el 6 de
diciembre de 1951 y vigente desde el 2 de mayo de 1957, en la que se reglamenta la
entrada de plantas y productos vegetales a fin de impedir la introduccién de plagas,
vigilar las importaciones y trénsito de especies protegidas, tanto de la flora como de
la fauna.

* "Convenci6n sobre la comercializacién internacional de especies amenazadas de flora
y fauna silvestres", suscrita en Washington el 3 de marzo de 1973, vigente desde el
30 de abril de 1975.

* "Convenci6n para la conservacién y manejo de la vicufia”.

* "Convencién constitutiva de la Organizacién Latinoamericana de Desarrollo Pesquero
(OLDEPESCA)".

*  "Unién internacional para la conservacién de la naturales y recursos naturales”.
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* "Tratado de Cooperaci6én Amazénica”, celebrado el 3 de julio de 1978.

*  "Documento de posicién conjunta de los presidentes de los pafses amaz6nicos con
miras al UNCED 92", suscrita el 10 de febrero de 1992, en Manaos, Brasil.

Nuestro pafs, asimismo, ha firmado y ratificado la "Conferencia de las Naciones
Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo” en la cual, como es conocido, se
induyen entre otros aspectos la proteccibn de los recursos genéticos y material
germopldsmico de especies vivientes y, asimismo, considera la importancia de ciertas
dreas como la agricultura, medicina e industria cuya actividad puede tener repercusiones
significativas también en el orden econémico. Esta Convencién garantiza el respeto de
la soberanfa de cada pafs para el manejo de sus recursos y la regulacién de los derechos
de propiedad sobre sus productos, de la biodiversidad y otros.

Lamentablemente el Ecuador, a pesar de ser signatario de la serie de Convenciones
Internacionales que acabamos de anotar, no cuenta con una adecuada estructura jurfdico-
administrativa que faculte la puesta en préctica de lo estipulado en cada uno de los
tratados, y apenas dispone de la Ley Forestal y de la Conservacién de Areas Naturales
y de Vida Silvestre, de l1a Ley de Sanidad Vegetal y de la Ley de Sanidad Animal, con
sus respectivos reglamentos que, sin hacer mencién expresa de la biodiversidad y de la
biotecnologfa, incluyen aspectos relacionados con la "proteccibn y conservacién” y
norman "el uso racional del germoplasma vegetal y de la diversidad animal”, en benefido
de los intereses del pafs.

Considero importante anotar que nuestro pafs, tratando de ser consecuente con el
Programa 21 de la Conferencia de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y el
Desarrollo (CNUMAD-92), se encuentra implementando, por medio de la Comisién
Asesora Medio Ambiental (CAM), un mecanismo cuyos objetivos fundamentales son: i)
la elaboraci6n de polfticas y estrategias; ii) el ordenamiento institucional; iii) proponer la
ejecucién de proyectos que abarquen el 4&mbito nacional, para lo cual cuenta con el apoyo
del Estado, de organismos cientificos y financieros internacionales. El propésito de ese
mecanismo es preservar el medio ambiente, normar el uso y la explotacion racional de
los recursos fitogenéticos y animales, y acceder a la utilizacién de nuevas técnicas, entre
las cuales se cuenta la biotecnologfa, con miras a potencializar sus posibilidades
econémicas.

Marco institucional

A nivel estatal, son los ministerios de Relaciones Exteriores, Agricultura y Ganaderfa,
Industria, Comercio e Integracién y el de Obras Piblicas los encargados de regular el uso
adecuado de los recursos naturales, incluidos los de la biodiversidad, el medio ambiente
y el empleo de métodos tecnol6gicos. Organismos tales como el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologfa (CONACYT), su Comité Nacional de Biotecnologfa (CNB), la
Comisiéon Asesora Medio Ambiental (CAM), el Instituto Nacional Auténomo de
Investigaciones Agropecuarias (INIAP), el Instituto Nacional de Proteccién de la Flora y
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Fauna Silvestres (INEFAM) y algunas ONG, entre las cuales merece ser destacada la
Fundacién Natura. Estos organismos realizan esfuerzos aislados, sin estar integrados en
una estrategia global que responda a las necesidades del pafs.

Perspectivas

La CAM, en el documento "Gestién Ambiental en el Ecuador”, y en consecuencia con
lo contemplado en el Programa 21, hace suyos los lineamientos establecidos y considera
que es necesario trabajar en la consolidacién y puesta en prictica de los principios
acordados internacionalmente, para lo cual serd necesario establecer procedimientos de
seguridad y control fronterizo apropiados y claros; de ese modo, la comunidad podrfa
obtener el méximo beneficio de la biotecnologfa. El objetivo debe ser velar por la
seguridad en el desarrollo, la aplicaci6n, el intercambio y la transferencia de biotecnologfa
mediante un acuerdo internacional sobre los principios que deben aplicarse en materia
de evaluacién y gestién de los riesgos. Contempla, asimismo, el establecimiento de
mecanismos que faciliten el desarrollo y la aplicacién ecolégicamente radional de la
biotecnologfa.

El Comité Nacional de Biotecnologfa plantea como estrategia para lograr la
integracién de los diferentes organismos que trabajan en biodiversidad, medio ambiente
y biotecnologfa los objetivos siguientes:

a. Formar investigadores y expertos.
b. Consolidar a la Comunidad Biotecnolégica.
c.  Vincular al sector ptblico e institutos de investigaciones.

d. Consolidar el sistema legislativo y administrativo.

e. Generar una elevada capacidad de monitoreo de actividades dentificas eindustriales.

Conclusiones

La revisién de los documentos a nuestra disposicién nos ha permitido conduir que
en nuestro pafs el tema de la bioseguridad no ha sido tratado y apenas existen algunos
comentarios de intelectuales que recogen aspectos relacionados con la ética y que, con
frecuendia, estdn en relacién con temas que han sido puestos en practica, o estdn por
oficializarse en otros pafses.

El conocimiento de la actividad biotecnolégica en el Ecuador nos permite sefialar
que, dada la limitada utilizacién de procesos biotecnolé6gicos de punta, en nuestro pafs
no se han puesto en evidendia riesgos en aspectos de bioseguridad, particularmente en
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lo relacionado con la introduccién de técnicas o productos obtenidos con procedimientos
biotecnol6gicos salidos de laboratorios. Merecen espedal procupacién los riesgos que se
generan debido a la inadecuada gestién del medio ambiente, en zonas urbanas como
consecuencia de la contaminacién en sus diferentes formas y en las zonas rurales, en
particular en la Amazonfa, debido a la explotacién del petr6leo y otros minerales. Hace
muy poco, a finales de mayo de 1994, el Ministerio de Energfa constituy6 la Comisién
para la Auditorfa Ambiental, con el objeto de normar el uso y proteccién del medio
ambiente.

En nuestro pafs no se ha debatido en absoluto el tema de la Bioseguridad; no
obstante, creemos que pese a los pocos productos salidos de nuestros laboratorios, se
hace necesario tomar las precauciones frente a aquellos productos que puedan ser
introducidos por empresas interesadas en la difusién de sus logros tecnol6gicos; de esa
manera, evitaremos que nuestros pafses sean tan s6lo tierras de experimentacién y que
se atente contra nuestros recursos.

Dada la riqueza natural de la biodiversidad en el pafs, estamos conscientes de que
nuestro patrimonio debe ser protegido pues, sin constituir la panacea para nuestros
males, bien podrfa aportar a nuestro desarrollo econ6mico y sodal.

El Comité Nacional de Biotecnologfa ha iniciado conversaciones con miras a canalizar
un didlogo que propenda a una reglamentacién que responda a las necesidades del pafs,
consecuente con su estado de desarrollo tecnol6gico y con los convenios internacionales
que hemos suscrito.
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Introduccién

Se estima que para el afio 2030 la poblacién mundial habré llegado a los 10 000
millones de habitantes; sin duda, uno de los retos més grandes para la humanidad
durante el pr6ximo milenio serd encontrar un mecanismo que permita obtener la
cantidad necesaria de alimento para toda la poblacién y, al mismo tiempo, preservar, y
en muchos casos recuperar, la calidad del medio ambiente, asf como también proteger
la biodiversidad del planeta.

La produccién masiva de alimento y la conservacién del medio ambiente han sido
durante los Gltimos siglos actividades més bien antagénicas, ya que en la gran mayorfa
de las ocasiones la agricultura ha desplazado sin ninguna contemplacién, y sin ninguna
prevision, sistemas ecol6gicos completos, los cuales en muchos casos nunca se han
podido recuperar. Ademas, el efecto negativo de la agricultura sobre el medio ambiente
no s6lo se refleja en el uso directo de tierras que anteriormente constitufan sistemas
ecol6gicos complejos sino, ademéds, en muchos efectos indirectos tales como la
contaminacién con productos qufmicos (pesticidas, herbicidas, fertilizantes, etc.),
desplazamiento de flora y fauna silvestre y muchos més.

Se pueden mencionar innumerables razones para que las cosas se hicieran de tal
forma; sin embargo, actualmente la problemética consiste en encontrar soluciones a la
creciente demanda de alimento sin perjudicar el medio ambiente y, ademds, tratar de
recuperar las zonas perdidas y brindar proteccién adecuada a lo que atin nos queda.
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Biotecnologia, agricultura y medio ambiente

En las tres dltimas décadas la agricultura ha sido muy dependiente de insumos
industriales para mantener altos niveles de produccién. El uso, en ocasiones irracional,
de esos productos qufmicos ha trafdo como consecuencia un grave deterioro del medio
ambiente, al contaminar mantos freéticos, contribuir sustancialmente a la eutroficacién
de lagos y lagunas y al haber servido como elemento de seleccién de insectos cada vez
mas resistentes a insecticidas qufmicos.

Para resolver esos problemas, se deben planear nuevas estrategias que induyen el
uso de nuevas variedades vegetales y nuevas précticas agronémicas, junto con un cambio
radical de la manera de practicar la agricultura.

Para la obtenci6bn de nuevas variedades vegetales, los fitomejoradores deber4n
desempefiar un papel importantisimo. Sin embargo, el problema solo podré resolverse
si se unen esfuerzos entre el fitomejorador y el bilogo molecular, ya que este Gltimo
posee el conocimiento y las herramientas nacesarias tanto para reducir de manera
considerable el tiempo de obtencién de nuevas variedades, como para ampliar las
posibilidades en cuanto al uso de material genético que les daré origen.

Entre los atributos que se buscan en las nuevas variedades se cuentan los siguientes:
1) resistencia a plagas; 2) resistencia a enfermedades; 3) alta productividad en ecosistemas
espedciales (suelos salinos, baja disponibilidad de agua, etc.).

La resistencia, tanto a plagas como a enfermedades, contribuird positivamente a
aumentar los rendimientos de las cosechas y disminuira en forma considerable el uso de
productos qufmicos. Conseguir altas productividades en ecosistemas especiales nos
permitirfa hacer uso de suelos que actualmente han sido abandonados y que,
normalmente, se sustituyen con bosques o praderas virgenes.

Una forma de obtener nuevas variedades agrfcolas con los atributos antes
mencionados es utilizar las herramientas de la ingenierfa genética. Esto nos permite
obtener plantas con nuevos genes, los cuales pueden provenir de la misma planta, de
plantas diferentes, de bacterias, virus, hongos o mamfferos. Estas plantas, conocidas como
"plantas transgénicas”, poseen nuevas caracterfsticas y pueden no tener contraparte en
la naturaleza, ya que fueron disefiadas y obtenidas por el hombre sin recurrir a los
mecanismos naturales de transferencia de material genético, raz6n por la cual las barreras
naturales para ese intercambio de material genético desaparecen.

Debido al enorme potencial de esta nueva metodologfa para resolver problemas
agricolas, y a la incertidumbre sobre el comportamiento de muchas de estas plantas
transgénicas, a mediados de los ochenta los investigadores y los gobiernos de los pafses
donde este tipo de investigacién se estaba desarrollando, establecieron lineamientos de
bioseguridad para llevar a cabo pruebas de campo o "liberaciones controladas" con
plantas transgénicas.
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En 1986 se llevaron a cabo cinco pruebas de campo con material transgénico; ya para
1991 el namero de solicitudes aprobadas en los diferentes pafses ascendi6 a 155.
Actualmente, més de 20 pafses estdn concediendo permisos para llevar a cabo pruebas
de campo en su territorio. El Cuadro 1 muestra parte de esa informacién hasta 1991, ya
que los datos reportados a nivel mundial para afios posteriores son contradictorios e
incompletos (ver Beck, C.I; Ulrich, T.H. 1993. Environmental release permits. Valuable
tools for predicting food crop developments. Bio/technology 11:1524-1528).

Bioseguridad agricola en México

En 1988 la Secretarfa de Agricultura y Recursos Hidr4ulicos (SARH) se dio a la tarea
de convocar, por medio de la Direcci6én General de Sanidad Vegetal a un grupo de
investigadores de diversas instituciones, quienes fungirfan como comité ad hoc para
evaluar la conveniencia de permitir dichas pruebas, y en caso afirmativo, evaluar las
solicitudes pendientes.

De tal manera, se integré un comité especializado que inicialmente, congregaba a un
grupo grande de investigadores y representantes de diversos organismos
gubernamentales. El elevado ndmero de participantes impedfa una revisién 4gil de las
diferentes solicitudes que llegaban al Comité, raz6n por la cual se decidié reducir su
namero, aunque se mantuvo la opdén de invitar a determinados especialistas en funcién
del tipo de solicitud.

Actualmente; la SARH tiene bajo su responsabilidad los aspectos de bioseguridad,
los cuales ha delegado operativamente en la Direccién General de Sanidad Vegetal, que
a su vez ha establecido el Comité Nacional de Bioseguridad Agrfcola (CNBA), integrado
por un representante de cada una de las siguientes instituciones:

— Direccién General de Sanidad Vegetal / SARH

— Instituto Nacional de Investigaciones Forestales Agrfcolas y Pecuarias (INIFAP /
SARH)

— Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS) de la Direccién
General de Polftica Agricola de la SARH

— Colegio de Postgraduados de Chapingo (CPCh)
— CINVESTAV / Unidad Irapuato

— Instituto de Biotecnologfa (UNAM)
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Este esquema regulatorio es semejante al sistema de Estados Unidos, en el cual la
responsabilidad en materia de bioseguridad recae en el Departamento de Agricultura
(USDA), el cual delega la responsabilidad sobre el Servicio de Inspeccién Sanitaria para
Animales y Plantas (APHIS), que ha integrado un comité especifico para asuntos de
bioseguridad denominado comité de Biotecnologfa, Productos Biol6gicos y Proteccién del
Medio Ambiente (BBEP).

La similitud de los esquemas no es una coincidencia, pues se ha tratado de establecer
un mecanismo que permita homogenizar los criterios en cuanto a bioseguridad entre los
pafses que forman parte del Tratado de Libre Comercio de Norte América (TLC), de tal
manera que ningin pafs tenga una legislacién mis laxa o permisiva que los otros, se
propicie el libre intercambio de informacién sobre la materia y se establezcan criterios
uniformes sobre aspectos técnicos y metodolégicos.

El CNBA tiene como objetivo evaluar las solicitudes que, en materia de importacién,
movilizaci6n, liberacién y desregulacién de material transgénico para uso agrfcola, hagan
llegar las empresas o instituciones nacionales o extranjeras interesadas.

El CNBA tiene caricter consultivo y no resolutivo. Por tal causa, una vez analizadas
las diferentes solicitudes, 1a resolucién del Comité se presenta al Director General de
Sanidad Vegetal, quien toma la decisi6n final al respecto.

Desde 1988 se han aprobado 11 solicitudes para llevar a cabo ensayos de campo o
liberaciones controladas en México, para probar variedades transgénicas de tomate, papa,
mafz, calabaza, mel6n y tabaco (ver Cuadro 2).

Criterios para la evaluacién de solicitudes

Entre los posibles riesgos que se suponen para las nuevas variedades transgénicas,
los méas importantes son: 1) la generacién de nuevas malezas; 2) seleccién de insectos
resistentes a los insecticidas biol6gicos; 3) "contaminacién” del germoplasma natural.

La generaci6én de nuevas malezas podrfa ocurrir en aquellos casos en los cuales una
variedad transgénica posee un gen dominante que le confiere algin fenotipo novedoso,
con una ventaja selectiva que le permite prosperar més eficientemente que las variedades
no transgénicas. La capacidad para multiplicarse con alta eficiencia podrfa ser,
precisamente, lo que se busca para esta variedad transgénica en condiciones de cultivo;
sin embargo, el riesgo est4 en la transmisién de polen a variedades o parientes silvestres,
los cuales adquieren la nueva caracterfstica y pueden desarrollarse de manera
incontrolable, constituyéndose en una nueva maleza.

El riesgo de seleccionar insectos resistentes a insecticidas biol6gicos ocurre debido
a que las plantas transgénicas producirfan constantemente el compuesto insecticida; por
tal causa, el contacto continuo de las poblaciones con estas plantas podrfa acelerar
draméticamente el proceso de seleccién de variantes de insectos resistentes.
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Se entiende por "contaminacién" del germoplasma natural la transferencia de
material genético a las poblaciones de plantas silvestres, las cuales adquirirfan un gen
extrafto y lo incorporarfan en su genoma. Las precauciones que se han tomado para
evitar esos riesgos se centran en el efecto del nuevo gen en la planta, més que en la
posibilidad de evitar o restringir el movimiento de polen, lo cual serfa inoperante si se
pretendiera llevar la nueva variedad a escala comercial. Las precauciones més
importantes que se han establecido, y las cuales han sido adoptadas por las industrias
y centros de investigacién biotecnol6gicos, son:

1. Uso de genes perfectamente caracterizados, los cuales confieren a las variedades
transgénicas caracteristicas ya presentes en las variedades silvestres, como p. ej.
resistencia a enfermedades.

2. El material genético transferido junto con el gen de interés debe estar perfectamente
caracterizado a nivel nucleotfdico y no debe codificar para ninguna protefna o ARN
que no sea esencial para el fenotipo que se pretende conferir.

3. Los genes insertados deberdn conferir a la planta transgénica un fenotipo que ya
exista en la naturaleza, lo cual asegura que una transferencia de ese caricter no
conduce a la formacién de malezas o conlleva otro tipo de problemas.

Esas precauciones pricticamente pueden resolver el problema de la generacién de
malezas; sin embargo, se contempla que el problema de la selecci6bn de insectos
resistentes a los insecticidas biol6gicos se resuelva mediante la combinacién de diferentes
estrategias de ingenierfa genética aplicadas a las plantas, con nuevas précticas
agronémicas adecuadas y especificas para el manejo de plantas transgénicas.

En cuanto a la "contaminacién” del germoplasma natural, se trata de un argumento
muy general y diffcil de establecer, ya que en realidad desde que se inici6 la agricultura
y el hombre seleccioné las mejores variedades, las cuales cultivé masivamente, éstas
"contaminaron” el germoplasma natural con los genes que el hombre habfa seleccionado.
Esto ha ocurrido desde el establecimiento de la agricultura como actividad humana y, por
lo tanto, se debe tomar en cuenta no como un fenémeno que se quiera evitar, ya que esto
no es posible, pero sf con respecto al tipo de genes y el fenotipo que éstos originen en
las plantas silvestres a las que puedan llegar.

Como ejemplo de los criterios para evaluar una solicitud, quizd sea més ficil
entender el proceso mediante un ejemplo real; me referiré a los puntos més relevantes
en el caso de la solicitud de 1a Comparifa Calgene para llevar a cabo pruebas de campo
en México con tomates transgénicos.

El primer punto que se cuestiona es: ;por qué se pretende llevar a cabo la prueba
en México? En este caso particular, la respuesta es muy sendlla: los principales
productores de tomate fresco destinado al mercado de Estados Unidos estin en el
noroeste de México. Por lo tanto, ser4 en esta regién donde los productores demanden
este tipo de semilla y donde deben demostrarse sus cualidades.
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La nueva variedad de tomate se obtuvo al insertar en éste un gen que codifica para
la enzima poligacturonasa (PG), involucrada en el proceso natural de maduracién de ese
fruto. La inserci6n de este gen fue hecha en "antisentido”, lo que significa que en este
tomate la cantidad de enzima PG se verd disminuida con respecto a la variedad no
transgénica.

La fuente de este gen de PG fue el mismo tomate, por lo que no se estaba insertando
ningGn material realmente extrafio. Asimismo, este fenotipo ya habfa sido reportado con
anterioridad en tomate, razén por la cual es un fenotipo que se puede dar en la
naturaleza aunque, si se quisieran seleccionar variedades "espontdneas”, esto resultaria
sumamente dificil y costoso. Por tal causa, esta caracterfstica se introdujo mediante
ingenierfa genética.

Este gen no confiere ninguna ventaja selectiva a las plantas que lo poseen; de hecho,
su transferencia a una planta silvestre puede tener consecuencias nocivas para ésta, ya
que su fruto madurarfa més tarde que el de las plantas no transgénicas y tendrfa menor
posibilidad de competir con la progenie de las plantas normales.

Con base en ese tipo de consideraciones, se tomé la determinacién de permitir que
se llevaran a cabo pruebas de campo con este material en el Estado de Sinaloa. Para esto,
la DGSV informé al Gobierno del Estado esa decisién y le solicit6 llevar a cabo una
consulta con los productores de tomate para conocer su opini6n al respecto. Una vez que
el Gobierno del Estado de Sinaloa estuvo de acuerdo con esta resolucién, fue comunicada
la decisién a la Compaiifa y ésta inici6 la prueba de campo.

Esta prueba siempre fue supervisada por personal de la DGSV y por miembros del
CNBA desde la importacién de la semilla, germinacién, transplante en suelo, cosecha,
eliminacién de residuos y eliminacién o exportacién de producto.

Con base en resultados positivos con ese material, la Compafifa Calgene solicité al
Departamento de Agricultura de Estados Unidos la desregulacién de esta variedad. La
desregulacién es una condici6n previa a la comerdalizacién, pues significa que la
variedad transgénica puede ser cultivada como cualquier variedad normal. En este caso,
y por primera ocasién, se otorgé la desregulacién para este producto conocido como
Tomate FLAVR-SAVR™.,

En estos momentos, la Compaiifa Calgene ha sometido a la DGSV una peticién para
la desregulacién de este producto en México que estd siendo analizada.

En caso de que el CNBA otorgue la desregulacién para este producto, deber4 existir
en México una agencia que, como sucede con la Administracién para Alimentos y Drogas
de Estados Unidos (FDA), apruebe este producto para consumo humano si se lo pretende
comercializar en territorio nacional.

Conclusiones

La biotecnologfa puede contribuir muy significativamente en la resolucién de muchos
de los problemas que afronta la agricultura; sin embargo, como toda innovacién, debe
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ser observada y manejada con el cuidado suficiente para evitar y reducir al mfnimo
cualquier posibilidad de deterioro ambiental o en la salud de personas y animales.

La proteccién de la biodiversidad y el medio ambiente trasciende las fronteras
politicas entre los pafses; por tal razén, las reglas para el uso correcto de esta tecnologfa
deben ser globales. Esta necesidad de globalizacion ha sido ya identificada; en
consecuencia, se trata de homogeneizar los reglamentos de Bios iridad ~~ -~
principios bésicos a nivel mundial. A nivel operativo, se han
reglamentado bajo principios y convenios de cooperacién econémici
regiones que cuentan con reglamentos semejantes en Europa (Unién E
del Norte (TLC), Pafses Norafncanos y del Cercano Oriente, América ¢ ——
Central, entre otras.

S6lo si vigilamos nuestra relacién con el medio ambiente podremos aprovechar las
ventajas de la tecnologfa, cualquiera que ésta sea. Afortunadamente, en México como en
el resto del mundo se ha identificado esa necesidad y se han establecido los
procedimientos para hacer de la Biotecnologfa una herramienta de progreso y bienestar
social.

Cuadro 1. Pruebas de campo por pafs (1986-1991).

Pafs Pruebas Primer afio

2

Alemania
Argentina
Australia
Bélgica
Canad4
Chile

China

Costa Rica
Dinamarca
Espafia
Estados Unidos
Finlandia
Francia
Holanda
Israel

Italia

Jap6n
México
Nueva Zelanda
Reino Unido
Suecia

Suiza

O \O
=tk

—t
[- ] » wn
ﬂ*O\IOﬂNFﬂNwMF‘\IWHHwNn*‘UN

(o)
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Fuente: Chasseray, E.; Duesing, ]. 1993. Field trials of transgenic plants: An overview. En prensa en:
Agro Food Industry Hi-tech.
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Cuadro 2. Pruebas de campo en México (1968-1993).

Responsable Cultivo Fenotipo Ensayos
Monsanto Tomate Resistencia a insectos 2
Calgene Tomate Mayor vida de anaquel 3
CINVESTAV Tomate Resistencia a insectos 1
CINVESTAV Papa Resistencia a virus 1
CINVESTAV Mafz Marcadores genéticos 1
Asgrow Calabaza Resistencia a virus 1
Asgrow Melén Resistencia a virus 1
CIBA GEIGY Tabaco Resistendia a hongos 1




EL CASO DE PERU

Amaro Zavaleta-Garcia

Director General de la Oficina de
Asuntos Cientificos y Tecnoldgicos
CONCYTEC

Lima, Peri

Introduccién

Durante las reuniones preliminares a la Convencién sobre la Diversidad Biol6gica
en Madrid y Nairobi en 1991, muchos representantes de los paises en vfas de desarrollo
solicitamos con insistencia que el tema de la diversidad biol6gica fuera visto en forma
conjunta y como un todo con la bioteenologfa, para que ambos temas fueron
comprendidos a nivel internacional en su integridad y complementariedad. No obstante,
se puso el mayor énfasis en la diversidad biolégica, posponiendo hechos relevantes de
la biotecnologfa.

En la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y Desarrollo
(CNUMAD), Rio de Janeiro 1992, al lograrse la firma de la Convencién de Diversidad
Biol6gica, se elev6 este tema a un nivel polftico; actualmente esta materia estd
popularizada y es manoseada por los diferentes medios de comunicacén, pero se han
realizado muy pocas acciones polfticas, académicas, cientfficas y técnicas para salvar,
estudiar y utilizar sustentablemente la diversidad biolégica. Por eso se celebra hoy con
gran satisfaccdén que en este Seminario/Taller, gracias a las instituciones organizadoras
y financiadoras, se haya asumido la Gnica accién sustantiva de la Convencién que estuvo
relacionada con la biotecnologfa: "Regulacién en la liberaci6én de los organismos
modificados genéticamente”.

Biotecnologia y bioseguridad

En Peri se define como biotecnologfa "la aplicacién de principios cientfficos y
técnicos al tratamiento de materias por agentes biol6gicos para obtener bienes y
servicios®. Los agentes biol6gicos son principalmente microorganismos, células animales
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y vegetales, y enzimas. Los bienes y servicios son los productos obtenidos. De este
modo entonces, las biotecnologfas comprenden todos los procedimientos de
transformacién de materias primas renovables y las de produccién, mediante cultivos
celulares microbianos, animales y vegetales, o sus distintos componentes de numerosas
sustandas Gtiles para la humanidad.

Las biotecnologfas, en consecuenica, son campos de actividades multidisciplinarias.
La ingenierfa genética se acepta como un instrumento poderoso, como una serie de
técnicas que tienen y tendrdn repercusiones profundas en las biotecnologfas para la
agricultura y para el tratamiento de las enfermedades genéticas del ser humano.

Las biotecnologias en Pert: Perspectivas y retos

Desde mediados de la década de los ochenta el CONCYTEC, Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologfa, tiene una Direccién que estimula el desarrollo de biotecnologfas a
nivel nacional. Como Coordinador Nacional del CYTED, Programa Iberoamericano de
Ciencia y Tecnologfa para el Desarrollo, estimula la participacién de los biotecn6logos en
actividades de investigacién dentro del Subprograma IlI-Biotecnologfa.

Como Representante Nacional del Proyecto de Monitoreo de Nuevas Tecnoldgl’as,
de la Comisi6én de las Comunidades Europeas, estimula y apoya la participaci6n de
investigadores en el 4rea de la biotecnologfa.

Principales proyectos de importancia nacional:

* Determinacién de niveles de contaminacién con nitrato en los alimentos por medio
de un método enzimético.

* Variaci6n dela cantidad y calidad de protefnas nutritivas y de protefnas metab6licas
en conchas.

* Cinética enzimética por mecanismos de accién de la fosfatasa.

* Extracci6n e identificacién de péptidos extraidos del veneno de la piel de dertos
anuros que tienen la caracterfstica de poseer actividad biol6gica sobre el sistema

* Incremento del valor nutritivo de cereales pobres en prot&'nas originarios de los
Andes, por transferencia de genes de protefnas de quinua o de cafliwa; estas Gltimas
plantas son dos veces més ricas en aminodcidos, y sobre todo en lisina, que las otras
plantas.

* Investigaciones sobre biopesticidas. La idea original es utilizar invertebrados
espedificos y antagénicos de aquellos que infectan los cultivos, o bien utilizar el
veneno de otros animales o el extracto de plantas naturales resistentes a esas
enfermedades.
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Diagnéstico y cariotipos de ciertas enfermedades cromos6émicas frecuentes en Perd.

Identificacién de primates que tienen resistencia a la malaria, para desarrollar una
nueva vacuna contra esa enfermedad.

| Anilisis de la genética de camélidos, para lograr dertos cruces que favorezcan el
mejoramiento de la raza, para el mejoramiento de la lana, leche o carne.

Transferencia de embriones de alpacas en llamas como hembra portadora.

Banco de germoplasma, medio de cultivo y metodologfa de cultivos in vitro de 13
especies de tubérculos andinos.

Mejoramiento genético de mafz, cebada, trigo, quinua, cafiiwa, kiwicha.

Anticuerpos monoclonales contra el virus de vegetales. Se prevé localizar el virus
en la planta y bloquear su transporte hacia los granos.

Produccién de inoculantes nativos como alternativa de utilizacién de abonos y el
mejoramiento genético de plantas por fusién de protoplastos y utilizacién del ADN
recombinado.

Produccién de enzimas a partir de los filamentos de hongos.

Obtenci6én de metabolitos secundarios explotados en investigaciones y en productos
farmacéuticos.

Identificacién de microorganismos, virus, bacterias y hongos que infectan la papa.

Estudio del poder de infeccién del virus y su espectro de infecci6n, en una o més
espedies. :

Comprensién de mecanismos de resistencia de la planta o de la infeccién de virus.
Estudio de los mecanismos de defensa de las plantas contra los insectos. -
Cultivos in vitro y lavaje de plantas de papa.

Biotransformacién de plantas de papa por ingénieda genética para la adquisicion de
resistencia a los insectos y microorganismos.

Diagnéstico de la Leishmaniasis basada en la deteccién del ADN del pariésito m situ.

Obtencién de antigenos puros de la Leishmania brasilefia y peruana.
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Desarrollo de sondas para el diagn6stico de enteropatégenos.
Planta piloto de lixiviaci6n bacteriana de concentrados refractarios.

Extraccién de productos de interés farmacol6gico de origen vegetal o animal.
Extraccién de veneno de serpientes y sustancias medicinales téxicas o no téxicas.

Investigaciones sobre los virus y los metabolitos secundarios de las plantas.
Actividad antitumoral de esos metabolitos o virus por el cultivo de células vegetales.

Lixiviacién &cido-férrico-bacteriana de sulfatos de cobre.

Lo expuesto demuestra que PerG estd ascendiendo en la gradiente de las

biotecnologfas, siguiendo el ritmo de progreso de las ciencias fundamentales y
tecnoldgicas ampliamente utilizables, desde fijaci6n biol6gica del mtrégeno hasta la
aplicacién de la ingenierfa genética en plantas.

Situacién de la bioseguridad en Pera

(Respuesta al cuestionario sugerido por los organizadores del presente

Seminario/Taller)

1.

La bioseguridad como tema es inquietud de investigadores relacionados con
biotecnologfas; ha sido discutido esporddicamente y sin el debido interés y
profundidad, sin participaci6én institucional.

Lo expuesto anteriormente indica que en PerG algunas de las investigaciones
biotecnolégicas tienen como objetivo el desarrollo de organismos modificados
genéticamente, plantas, animales y microorganismos, pero no han transcendido
incidentes o problemas de bioseguridad.

Muy pocas instituciones de investigacién cuentan con procedimientos internos de
evaluacién de la bioseguridad en el trabajo de algunas técnicas. En Pert, en forma
general, no existen regulaciones de las biotecnologfas. Recientemente se han puesto
en circulacién, a manera de ilustracién, las "Gufas para la liberacién en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente”, preparadas y publicadas por
el lICA en mayo de 1991. Se puede asegurar que hasta mediados de 1994 no existe
un marco legal general que regule las actividades en el campo de las biotecnoldgfas
y en la ingenierfa genética.

No existen grupos de presién en el tema de la bioseguridad; sf existen grupos de
investigadores interdisciplinarios interesados en las biotecnologfas y menos
preocupados por la bioseguridad.
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5. Diversas universidades han difundido en reuniones cientificas las bondades de la
aplicacién de las modernas biotecnologfas; al mismo tiempo, han recomendado que
se realice una comprensiva y cuidadosa evaluacién de los productos biotecnol6gicos
antes de su liberaci6n en el ambiente, desde experimentaciones en laboratorios y
exfmenes en el campo hasta la comercializacién.

Todavfa no se ha implementado en PerG una Comisién Consultiva de Biotecnologfa
(CCB) que acttie en reglamentaciones y acciones de bioseguridad.






AVANCES Y PERSPECTIVAS DE LA BIOSEGURIDAD
EN VENEZUELA

Asdriibal Arcia M.

Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Tecnoldgicas (CONICIT)
Venezuela

El Estado venezolano, a lo largo de tres diferentes gobiernos, progresiva y
paulatinamente ha creado una situacién de alerta y participacién en el desarrollo de la
biotecnologfa en las comunidades académicas e industriales.

Asf, en 1981, se iniciaron en el CONICIT reuniones de académicos, con la-finalidad
de explorar las potencialidades y necesidades del sector Ciencia y Tecnologfa en el 4rea
biotecnol6gica. Esas iniciativas cristalizaron en 1984 con la presentacién de un diagnéstico
de la situacién en biotecnologfa y con sugerencias en cuanto a las posibles lfneas de
trabajo. En agosto de 1984, mediante el Decreto Presidencial No. 240, se cre6 la Comisién
Nadonal de Ingenierfa Genética y Biotecnologfa (CNIGB), que entre otras funciones, tiene
la obligacién de coordinar y efectuar un seguimiento del progreso de la Ingenierfa
Genética y la Biotecnologfa en Venezuela, asf como también asesorar al Gobierno
Nacional en esa materia.

En cumplimiento de sus funciones, la CNIGB elabor6 el Plan Nacional de
Biotecnologfa, el cual centra su accién en tres dreas prioritarias: Biomedicina, Agricultura
e Industria. Para seleccionar los proyectos en las dreas mencionadas, la CNIGB realiz6
en primer lugar un diagnéstico de las necesidades de cada édrea, utilizando estudios
anteriores y datos recientes provenientes de la Oficina Central de Estadfstica e
Informacién. Con base en los resultados obtenidos, se sefialaron 4reas de acci6n
espedficas, relacionadas con sustitucién de importaciones, mejoramiento de cultivos
caracterfsticos y sistemas de diagnéstico de enfermedades de vegetales.

Otra iniciativa, también tomada desde el sector gubernamental, ha sido la Red de
Informacién en Biociencias para Latinoamérica y el Caribe (RIBLAC), asociada al Banco
de Datos en Biotecnologfa, la cual se encuentra en desarrollo, con sede enelIVICy bajo
los auspidos de CLAB-UNBSCO y la OEA
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Venezuela es actualmente centro de varias iniciativas internacionales en Biotecnologfa
y participa activamente con mucha responsabilidad en algunas de ellas. Por ejemplo,
cuenta con un Centro Afiliado al Centro Internacional de Ingenierfa Genética y
Biotecnologfa (Trieste-Nueva Delhi), el cual funciona bajo los auspicios de la ONUDI y
UNESCO. También es sede del Programa Regional de Ingenierfa Genética y Biotecnologfa
para América Latina y el Caribe, en el marco del Acuerdo Bésico de Cooperaci6n entre
el Gobierno venezolano y la Universidad de las Naciones Unidas.

En 1988, Venezuela se incorpor6 al Proyecto de Altas Tecnologfas de América Latina
(ATAL-2000), auspiciado por la OEA, con el fin de efectuar estudios de prospectiva para
desarrollar las nuevas tecnologfas y entre ellas la biotecnologfa. Ese mismo afio se
inidiaron las negociaciones del CONICIT con el Banco Interamericano de Desarrollo
(BID), con el fin de celebrar un contrato de préstamo para financiar proyectos y
formacién de recursos humanos en el Programa de Nuevas Tecnologfas (PNT), el cual
cuenta con cinco 4reas prioritarias; la de mayor impacto es la de Biotecnologfa.

Esa 4rea la dividimos en varias subdreas, debido al interés que tienen en Venezuela:

Agricola Vegetal
Animal
Acufcola

Industrial Fermentacién
Produccién de alimentos
Produccién de faormacos

Salud Desarrollo de kits de diagnéstico
Produccién de vacunas

S6lo consideraremos la primera, Biotecnologia Agricola Vegetal, por ser el tema del
Seminario. En el PNT se hizo un estudio sobre el proceso de evolucién de esa subirea
y llegamos a definir, sin establecer lar fechas precisas, tres etapas por cumplir.

Primera etapa
1. La parte de produccién vegetal, propiamente dicha, la cual se inicia con el cultivo de
tejidos.
2. Laparte de microbiologfa, que se inicia con los trabajos en control biolégico.
La parte correspondiente a produccién vegetal tiene, entre sus objetivos mis
inmediatos, la propagacién masiva de especies vegetales de interés comerdial,

mejoramiento genético de algunas de esas especies y produccién de material vegetal libre
de enfermedades, labores que se han realizado hasta ahora con diferentes cultivos. La
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parte correspondiente a microbiologfa se inicia con los trabajos de control biol6gico; se
utiliza el aislamiento de drferentes hongos para el control de diferentes plagas y
enfermedades.

Todo esto se encuentra en una etapa avanzada y se dispone de un mfnimo de
infraestructura y de equipos necesarios, ademés de un recurso humano preparado para
esas labores y que se estd preparando en estos momentos en distintas umversndades del
exterior, con el fin de enfrentar las otras etapas.

Segunda etapa

En una segunda etapa se pretende, en la parte de produccién vegetal, iniciac los
trabajos para la obtencién de plantas tolerantes a condiciones extremas, como podrfan ser
problemas de salinidad, dertas enfermedades del suelo, o bien la induccién de la
produccién de ciertas protefnas en mayor escala en algunos cultivares de maiz o de otro
cereal.

En lo que corrresponde a la microbiologfa, se pretende producir aislamientos de
diferentes organismos (hongos, bacterias, virus y algunos insectos) con caracterfsticas de
mayor agresividad y virulencia hacia las diferentes plagas y enfermedades de las
diferentes especies vegetales y otras especies, ademés de seleccionar cepas de mayor
adaptacién a las condiciones climéticas y de manejo de los diferentes cultivos.

Esta segunda etapa apenas se esté iniciando, de
primera. Ya se cuenta con algunos proyectos avanz
que puedan ser usadas para enfrentarlas a células
desarrollar materiales resistentes o tolerantes a esa ac
si ese material es genéticamente estable. Esta e
produccién de caricter semicomercial, junto con los t
se requieren.

Tercera etapa

Esta etapa contempla el inicio del programa en los procesos de ingenierfa genética.
En el aspecto vegetal, se realizard la modificacién més extrema de las plantas para lograr
su adaptacién a nuestras condiciones cimédticas y la mejora en la produccién de
protefnas, y resistentes a enfermedades de origen viral. En el aspecto microbiolégico, se
trabajard en la produccién de hfbridos y mutantes més eficientes, el estudio de los
fenémenos de fijacibn de nitrégeno y la accién de las micorrizas, ademéds del
aprovechamiento de los procesos de biodigestién, etc. También esta etapa apenas estéd
inicidndose.
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Dada la situacién descrita, podrfamos resumir la situacién del tema de bioseguridad
en Venezuela de la siguiente manera: desde 1992, con intervencién del Ministerio de
Fomento, del CONICIT, del FONAIAP y de empresas privadas relacionadas con el 4rea,
y con asistencia de profesionales del Derecho, se iniciaron algunas actividades
relacionadas con los aspectos legales, patentes, propiedad intelectual, etc. y se enviaron
las recomendaciones finales al Acuerdo de Cartagena.

Desde aquel momento, se empezaron a hacer algunas gestiones en lo referente a
bioseguridad, aunque no habfa noticias de que ningin laboratorio estuviese trabajando
en plantas transgénicas o en microorganismos introducidos. Ahora ya se cuenta por lo
menos con tres laboratorios: uno en la Facultad de Ciencias de la Universidad Central
de Venezuela, en Caracas; otro en la Facultad de Ciencias de la Universidad de los
Andes, en Mérida; el tercero, en el Centro Nacional de Investigaciones Agropecuarias,
en Maracay.

Por otra parte, ya hay tres empresas privadas, ubicadas en la zona Centro Occidental,
que comprende los Estados Lara y Portuguesa, dedicadas a la produccién de organismos
y microorganismos para el control biolégico de plagas en cultivos tales como caiia de
azhcar y algod6n; ademis, con planes futuros para el control de enfermedades y plagas
en otros cultivos.

Todo eso nos indica la necesidad de tomar medidas concretas de bioseguridad en el
pafs; hasta ahora, y debido a que el material no ha salido de esos laboratorios, no ha
ocurrido ningn incidente relacionado con el tema. Tal como ya se explic6, apenas se ha
inicdiado el estudio sobre el tema de la Bioseguridad; sin embargo, hay un gran interés
en esta drea por parte del CONICIT, debido al fuerte financiamiento que se esta
suministrando a los investigadores, la necesidad de intercambio con otros pafses y, sobre
todo, a la necesidad de proteger, tanto desde el punto de vista de la bioseguridad como
desde el punto de vista legal, a esos investigadores. Por tales razones, se estin
reactivando las actividades para establecer una Comisién Nacional de Biotecnologfa.

Asimismo, la mayor preocupacién en cuanto a bioseguridad por parte de la opinién
pablica y, en particular, de algunos grupos de defensa del ambiente, se centra en la
proteccién de la biodiversidad, por cuanto todavfa no hay productos de origen
biotecnol6gico que hayan salido de los laboratorios.

Por dGltimo, el CONICIT se dispone a establecer, junto con otros entes
gubernamentales como el FONAIAP y el Ministerio de Agricultura, las comisiones ad hoc,
que se designarédn luego de la finalizaci6n y del anélisis de las conclusiones a que se
lleguen en este Seminario Taller.
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BOLIVIA

Marco normativo y de regulacién
en Sanidad Vegetal y Cuarentena

a. Decreto reglamentario sobre disposiciones y leyes fitosanitarias, correspondiente
al Decreto Supremo 10283 del 30 de mayo de 1972.

A partir de 1972 se ha regulado el comercio e introduccién de vegetales; aunque no
se espedifica la introduccién de OMG, los siguientes Capftulos lograron regular o
supervisar en parte estas actividades en su oportunidad:
Capftulo II. De las medidas sanitarias dentro del pais.
Capftulo III. De las imputaciones de los productos vegetales.
Capftulo IV. De las exportaciones de los productos vegetales.
Capftulo V. Reglamento general de fiscalizacién de insumos agricolas
Capftulo VI. De las desinfecciones. '
Capftulo VII. Disposiciones generales.
b. Proyecto de Ley sobre Fitosanidad de la Nacién Boliviana

La mayor parte de las regulaciones o disposiciones que conducen a normar la
introduccibn de OMG toman como base el Reglamento general de Fiscalizacién de
Insumos Agricolas del Decreto Supremo 10283 sobre Sanidad Vegetal. Recientemente se
ha elaborado, en consulta nacional y pluri-institucional, en la ciudad de Cochabamba, el
"Proyecto de Ley sobre Fitosanidad de la Nacién Boliviana". Laos siguientes son los
Capftulos que se vinculan con bioseguridad:
Capftulo Ill. De las atribuciones de autoridades y servicios auxiliares (SNAG).
Capftulo IV. De las medidas fitosanitarias dentro del pafs.

Articulo 31. Control de la importacién y exportacién de plantas,
productos y material vegetal.
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Capftulo V. De la importacién de plantas y productos vegetales (atribucién de la
SNAG).

Capftulo VII. Del trénsito por territorio nacional de plantas, partes de plantas y
productos vegetales.

Capftulo X. De los agentes biol6gicos itiles en la agricultura.

Artfculo 83. La introduccién de organismos, microorganismos, patégenos
vegetales y OMG, obtenidos a través de biotecnologfa, estaran
sujetos a las siguientes regulaciones:

1. La introduccién de estos agentes al pafs sera regulada
por el reglamento nacional de cuarentena y su
aprobacién serd efectuada a través de la oficna
respectiva del Servicio de Proteccién Agricola y del
Comité Nacional de Bioseguridad de la SNAG.

2. Las condiciones de bioseguridad en experimentos de
campo, requerird de una solicitud, como base para una
supervisi6n de bioseguridad institucional, anélisis medio
ambiental y/o evaluacién de riesgo.

Leyes y normativas de control de calidad
y regulacién de semillas

a. Fiscalizacién de semillas en Bolivia segin Decreto Supremo No. 23069 y
Resolucién Ministerial No. 433/56 del 12 de diciembre de 1986

Correspondiente al Reglamento sobre Fiscalizacibon de la Produccién,
Acondicionamiento y Comercio de Semillas. Comprende los siguientes temas:

* Estructura y funciones de los Consejos de Semillas

* Funciones y estructura de los servicios regionales de certificacién

» Categorfas de las semillas y terminologfa

* Registro Nacional de Variedades (cultivares) y derechos de los criadores

* Certificacion y fiscalizacion de semillas

* Registro de productores de semillerfas beneficiarias y comerciantes de semillas

* Reglamento general de aplicacién del decreto Supremo No. 23069 (en su Articulo
20 reglamenta la proteccion varietal, a fin de dar cumplimiento a la Decisi6n 345
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de la. JUNAC que establece la proteccién de los deréd\os de los obtentores
vegetales, con base en la misma y de acuerdo a las caracterfsticas del pafs).
Leyes de proteccién ambiental
Ley del Medio Ambiente (Ley No. 1333 del 27 de abril de 1992)
TITULO Il
Capftulol. De la calidad ambiental |
Capftulo II. De las actividades y factores susceptibles de degradar el medio ambiente
Capftulo V. De los asuntos del medio ambiente en el contexto internacional
TITULO IV
CapftuloI. De los recursos naturales y renovables
Capftulo IV. Del recurso suelo
Capftulo VI. De la flora y la fauna silvestre
Capftulo IX. De la actividad agropecuaria
TITULO VIII
Capftulo L. De la ciencia y tecnologfa
TITULO XI

De las medidas de seguridad de las infracciones administrativas y de los delitos
ambientales.

b. Proyecto de ley de la conservaci6n de la diversidad biolégica (en fase de
aprobacién en el Honorable Senado Nacional).

TITULO III (DE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA)
Capiftulo II. De los recursos biolégicos
Capftulo III. De las normas para el aprovechamiento
Capftulo IV. De las autorizaciones y licencias

Capftulo V. De los recursos genéticos
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TITULO X
De los delitos contra la conservacién de la diversidad biolégica.
Resolucién Ministerial (conformacién del Comité Nacional de Bioseguridad),

La resolucién comprende 10 articulados, incluido el de conformacién del Comité
Nadional de Bioseguridad, elaborados en consulta nacional a efecto de realizar el
Seminario Nacional sobre Bioseguridad y Supervisién de Plantas Transgénicas, en
Santa Cruz de la Sierra, Bolivia, los dfas 21,22, y 23 de julio de 1993. Los grupos de
trabajo elaboraron las instancias de regulacién y normatividad con base en la legislacién
existente en el pafs, asf como también en las recomendaciones del Seminario de
Armonizacién de la Bioseguridad en el Cono Sur, realizado en Argentina. Actualmente
dicha resolucién esté siendo aprobada por las nuevas autoridades del poder ejecutivo.

Proyectos

a. Proyecto de establecimiento del Sistema Nacional de Conservacién de Recursos
Fitogenéticos

Se conformard una Red Nacional de preservaci6n y conservacién de recursos
fitogenéticos, tanto in sifu como ex situ, en estrecha relacién con el Comité Nacional de
Bioseguridad.

b. Proyecto de Ley de Propiedad Industrial

Inicialmente Bolivia no habfa logrado insertarse en la corriente internacional por
haberse mantenido al margen de la Organizacién Internacional de la Propiedad
Intelectual. El Congreso Nacional aprobé en fechas 12 de febrero de 1993 y 6 de abril de
1993 las Leyes que aprueban y ratifican las adhesiones a la OMPI y al Convenio de Parfs.
En el nuevo contexto, se ha elaborado el Proyecto de Ley de la Propiedad Industrial e
Intelectual, con base en las Dedisiones 344 y 345, las cuales est4n en completa vigencia
en el pafs.
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Jefe de Inspeccion y Certificacion Cuarentenaria

Consideraciones generales

En los pafses del Area Andina y en especial en el Ecuador, hasta donde conocemos
al parecer no existen regulaciones sobre bioseguridad para la supervisién de plantas
transgénicas obtenidas por medio de la bioseguridad, con excepciéni de unos ‘pocos
institutos de investigacién y ciertos laboratorios particulares que cuentan con
procedimientos internos de evaluacién y supervisién de bioseguridad.

Las actividades que en la Regién Andina realizan los institutos de investigacion
sobre bioseguridad agricola se desarrollan en pequefia escala; por otra parte, a nivel
polftico no existe interés para reglamentar e incentivar todas las acciones conducentes a
proteger la salud piblica y el medio ambiente y disminuir, de ese modo los potenciales
riesgos que pueden perjudicar al ser humano, a las actividades productivas, a la
agricultura en general y a la industria en particular. :

Hasta ahora se dispone de una gran cantidad de experiencias basadas en pruebas de
campo y andlisis de riesgo de cultivos transgénicos realizados en algunos pafses
desarrollados. En vista de que entre todos los productos de la biotecnologfa las nuevas
variedades de cultivos transgénicos son los que tendrfan un impacto mayor a corto plazo
y, més aGn, dada la |mportanaa que tiene la agricultura en el Area Andina, resulta
urgente desarrollar mecanismos reglamentarios y establecer las normas requendas para
la evaluacién y supervisién de dichos productos.

En el Ecuador, el avance del proceso t
merced a la preocupacién del Consejo Naci
de la Corporacién Andina de Fomento (CAl
y de la OEA, se ha conseguido que unidade:
organismos pablicos y privados inicien sus t
mejorados en laboratorios para su aplicacién
que se realicen trabajos en anticuerpos mon
plagas de alto impacto y gran perjuicio social.
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En el pafs, el Centro Internacional de la Papa (CIP) se ha interesado en aspectos de
bioseguridad, relacionados con la investigacién en el intercambio de germoplasma
mejorado de papa, cultivos in vitro, micropropagacién, mediante la aplicacién de métodos
sensitivos de deteccién de patégenos, particularmente de virus y viroides, utilizando la
tecnologfa del ADN recombinante. El Cip, por medio de sus Departamentos de Patologia
y Recursos Genéticos, ha elaborado normas y reglamentos internos de bioseguridad para
garantizar el intercambio de germoplasma libre de patégenos perjudiciales al
investigador, a la agricultura y al medio ambiente.

Cabe sefialar que, a partir de 1990, el sector privado y las organizaciones no
gubernamentales (ONG) han demostrado interés en la produccién de plantas
biomejoradas con la instalacién de laboratorios como los de  LABOPLANT, INEXA,
AMDE, MAOSCAP, VITROECUADOR, LATINRECO, entre otros; esos laboratorios ya
han logrado un significativo nivel de desarrollo y estin en capacidad de colocar sus
productos en el mercado internacional. Debe indicarse, al respecto, que es necesario
elaborar una reglamentacién que protega los productos de la biotecnologfa.

Legislacién industrial ecuatoriana

Con base en las disposiciones y regulaciones que establecen la Decisién 344 sobre el
Régimen Comin de Propiedad Industrial y su Reglamento, la Direcci6én Nacional de
Propiedad Industrial del Ministerio de Industrias, Comercio, Integracién y Pesca (MICIP),
concede licencias y registros de marcas y patentes de invencién, disefios industriales,
modelos de utilidad, marcas de fébricas y de servicios, nombres y lemas comerciales, en
todos los campos de la tecnologfa, entre los cuales podemos mencionar principalmente:
técnicas industriales diversas, transporte, qufmica, metalirgica, textiles, papel,
construcciones fijas, mecanica, iluminacién, calefaccién, armamento, electricidad, etc. Esta
legislacién protege las marcas de fébrica sobre productos industriales o artesanales y toda
clase de servicios. Igualmente, los lemas y nombres comerciales son frases o leyendas
que protegen la propiedad industrial sobre establecimientos manufactureros comerciales
o de servicios.

Proteccion a los derechos de los obtentores
de variedades vegetales

LosMinisterios de Agricultura y Ganaderfa (MAG), Industrias, Comercio, Integracién
y Pesca (MICIP), con el asesoramiento de IICA-PROCIANDINO, con base en la
aprobacién de la Decisién 345 de la JUNAC que reglamenta la protecci6n a los derechos
de los obtentores de variedades vegetales, prepar6 el Reglamento que garantiza el
cumplimiento de un nuevo invento, siempre que los investigadores o interesados
cumplan con los requisitos de novedad, distinguibilidad o diferenciabilidad,
homogeneidad o uniformidad y estabilidad .
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Para la aplicacién de este Reglamento, los organismos responsables son el MAG y
el MICIP, como Autoridad Nacional Competente para emitir el Certificado de Obtentor.

Ley sobre produccién, certificacién
y comercio de semillas

La Legislacién sobre produccién, certificacdén y comercio de semillas en los pafses
del Area Andina se encuentra establecida y en vigencia. En el Ecuador, la Direcci6én de
Desarrollo Agricola, con base en la Ley y Reglamento de Semillas, inscribe y registra a
los productores, importadores y comerciantes de semillas y material vegetal de

propagacion.

Se considera necesario que en esta legislacién se introduzca normas frente a las
exigencias de la biotecnologfa; asimismo, deben realizarse en forma permanente
investigaciones con materiales transgénicos, sujetos a la supervisién del organismo oficial
competente, en cualquier tiempo.

Los principios cientfficos que deben tomarse en cuenta para el anilisis de riesgos de
organismos genéticamente mejorados que se introduzcan al medio ambiente, deben ser
evaluados por un Comité de Bioseguridad Agricola.

Ley forestal y de conservacién de &reas naturales
y vida silvestre

El Instituto Nacional Forestal (INEFAN), de reciente creaci6n, regula, con
fundamento en la Ley Forestal, la utilizacién racional de los recursos naturales renovables
y controla la explotacién, exportacién, industrializacién y comerdalizacién de los
productos forestales.

Igualmente, por considerar parte del Patrimonio Natural de la Humanidad a la
provincia insular de Galdpagos, y con el fin de conservar y preservar la flora y fauna
nativas de las Islas, entr6 en vigencia un Reglamento Especial de Sanidad y Cuarentena
Agropecuaria y de Areas Naturales, expedido por el MAG.

Es importante destacar las actividades que cumple la Fundacién Charles Darwin, con
sede en las Islas Galdpagos, en cuanto a la investigacién de la flora y fauna nativa del
lugar, a fin de preservar la riqueza natural de todas sus especies.

Legislacién fitosanitaria ecuatoriana

Sin perder de vista la legislacién antes mencionada, y a efectos de evitar la entrada
y diseminacién de plagas y enfermedades exéticas o de importancia cuarentenaria a la
agricultura ecuatoriana, se encuentran en vigencia la Ley de Sanidad Vegetal y su
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Reglamento, que regulan las importaciones y exportaciones de material vegetal de
propagacién o consumo, ya sea requerido por personas naturales o jurfdicas, organismos
nacionales o internacionales. Es obligaci6én de los interesados obtener la autorizaci6n del
MAG, por medio de la Direccibn de Sanidad Vegetal, que concede Permisos y
Certificados Fitosanitarios para la importacién y exportacién de los productos agricolas.

Respetando la legislacién nacional y la de cada pafs del Area Andina, a efectos de
fortalecer las normas y procedimientos fitosanitarios, la JUNAC aprob6 en 1992 la
Decisién 328 sobre el Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria, en la cual establece
requisitos fitosanitarios armonizados para que los pafses los cumplan y apliquen al
comercio de plantas, animales y productos agropecuarios entre el Area Andina y terceros
pafses.

Est4 en proceso de revisién y aprobacién, por parte de los pafses del GRAN, una
Norma Comunitaria Fitosanitaria Andina para armonizar y concertar requisitos sanitarios
que faciliten y fortalezcan la integracién comercial.

Introduccién de organismos entomopatégenos
para el control biolégico de la broca del café

En 1987-88, con la cooperacién de 1a Misién Alemana (GTZ), la Direccién de Sanidad
Vegetal introduj6 la avispita de Uganda Prorops Nasuta (Waterston) y la avispita de Togo
Chepalonomia, stephanoderis (Betren) para la multiplicadi6n, reproducci6n y liberaci6n en
el campo para el control biol6gico de la broca del café (Hypothenemus hampei Ferre) en las
zonas cafetaleras del pafs, lo cual ha constituido un importante elemento de control, sin
provocar efectos negativos en el ecosistema; de tal forma, los laboratorios de crianza
ubicados en INIAP-Pichilingiie y Loja se han transformado en laboratorios regionales de
crianza de esos parasitoides.

Legislacién zoosanitaria ecuatoriana

La Ley de Sanidad Animal vigente en el Ecuador establece la conservacién y
proteccién de los animales y sus productos contra la acci6n perjudidal de enfermedades
exéticas. Igualmente, registra la produccién, importacién y comercializacién de
biol6gicos, vacunas y farmacos de uso veterinario.

Legislacién y regulaciones existentes en el Ecuador
para proteccién del medio ambiente

De acuerdo con lo establecido en la Ley No. 73 para formulacién, fabricacién,
importacién, comercializacién y empleo de plaguicidas y productos afines de uso agricola
y en concordancia con la Legislacién Fitosanitaria, se reglamentan los procedimientos
para el uso seguro y correcto de los plaguicidas, a efectos de minimizar los potenciales
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riesgos que atentan contra la salud humana, el ambiente y las actividades de la
agricultura y ganaderfa.

Para el registro de plaguicidas, el Programa de Sanidad Vegetal del MAG se ajusta
a las normas fijadas por el INEN, por el Ministerio de Salud Pablica, la Comisién del
Codex Alimentarius (FAO, OMS), la Agendia de Proteccién Ambiental de los Estados
Unidos (EPA) y otros organismos internacionales de solvencia reconocida.

A fin de garantizar el buen estado sanitario de los productos agricolas de consumo
interno y de exportacién, la Direcci6n de Sanidad Vegetal realiza muestreos y anélisis
peri6édicos para garantizar el uso de los productos sin residuos de agroqufmicos.

Ademés de esa legislacién, existe la Comisién Asesora Ambiental (CAAM), creada
en 1993 mediante Decreto Ejecutivo No. 1107, que tiende a mantener una coordinacién
con todos los organismos piblicos y privados que realizan investigaciones para conservar
el medio ambiente y evitar la contaminacién.

Comité consultivo ecuatoriano de sustancias téxicas

Con el objeto de proteger la salud humana, animal, vegetal y el medio ambiente, en
1993 el Gobierno ecuatoriano, mediante Decreto Ejecutivo, cre6 un Comité Consultivo de
Sustancias Qufmicas, que se encarga de organizar el sistema de registro y control de esos
productos, elaborar normas y reglamentos para el uso adecuado de las sustancias t6xicas
e intercambiar informacién entre el Cédigo Internacional de Conducta, Directrices de
Londres, Organismo Mundial de la Salud, FAO, el Programa de las Naciones Unidas para
el medio ambiente y otros organismos involucrados en esas acciones. Dicho Comité estéd
integrado por representantes de organismos p(blicos y privados (ONG) y es liderado por
el Director de Sanidad Vegetal del MAG, designado como Autoridad Nacional
competente.
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Leyes y normatividad de sanidad y cuarentena vegetal

Las leyes y normas del Per( se encuentran enmarcadas dentro de los |
de sanidad y cuarentena recomendados por el Estatuto de la Convencién I
de Proteccién Fitosanitaria suscrito en Roma el 6 de diciembre de 1951 y su:
enmiendas, las que fueron aprobadas en nuestro pafs mediante el Decreto L
10 de julio de 1975.

En la Subregion Andina, el PerG también coordina y desarrolla actividades de
sanidad vegetal y cuarentena conjunto con Bolivia, Ecuador, Colombia y Venezuela; para
ello utiliza el instrumento jurfdico aprobado mediante la Decisi6n 328 del Sistema Andino
de Sanidad Agropecuaria.

Las actividades de la sanidad vegetal y cuarentena en el &mbito nacional estin
drcunscritas a la proteccién de la agricultura, la alimentacién y el apoyo al creciente
comercio internacional de productos agropecuarios. Las acciones de Sanidad y
Cuarentena Vegetal en el pafs estin debidamente reglamentadas desde 1949, con la
aprobacién del Decreto Supremo No. 0017, que reglamenta la Ley No. 1221, Ley de
Policfa Sanitaria Vegetal.

Posteriormente, en 1976, se expidi6 el Decreto Supremo No. 016-76-AL., que aprueba
el Reglamento Sanitario para la importacién y exportacién de productos y subproductos
de origen vegetal, dispositivo que ha sido adecuado a los cambios que se han dado, de
acuerdo con el avance del proceso de comercializaci6n, aunque conservando las acciones
de control fitosanitario, que son propias del Estado.

El objetivo fundamental de las regulaciones fitosanitarias es prevenir el ingreso al
pafs de aquellas plagas y enfermedades consideradas como exéticas y de cuarentena
internacional que, por sus caracterfsticas de agresividad y dafios econ6micos para la
agricultura y los productos de almacenamlento, implican riesgo en la economfa de los
productores y de la nacion.
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En los Gltimos tres afios, y con la liberalizacién de la comerdializacién, se han
expedido una serie de dispositivos técnico-legales conducentes a la simplificacién
administrativa, como contribuci6n a la agilizacién del comercio agropecuario, sin perder
de vista la objetividad de la sanidad y cuarentena. Se han establecido los requisitos
fitosanitarios especificos necesarios para garantizar los mfnimos riesgos de introduccién
y dispersién de las plagas de las especies vegetales; dichos requisitos responden a los
andlisis de bases cientfficas y técnicas, que se traducen en documentos certificados
fitosanitarios que pueden ser presentados a consideracién de las entidades de sanidad
de los pafses y organismos internacionales debidamente garantizados y convalidados,
bajo los principios internacionales de equivalencia, sancionados en los diferentes pafses.
De ese modo es posible, asimismo, conocer la situacién fitosanitaria del producto de
importacién en el pafs de origen.

Las disposiciones cuarentenarias y de proteccién vegetal en el Peri son de
cumplimiento obligatorio por parte de las autoridades aduaneras, policiales, politicas,
judiciales, etc., que intervienen directa o indirectamente en el control y resguardo de los
puertos, aeropuertos y puestos fronterizos del pafs. Asimismo, con la finalidad de
fortalecer el sistema de seguridad sanitaria nacional se ha creado el Servicio Nacional d e
Sanidad Agraria (SENASA), el cual ha asumido la responsabilidad de dotar a la actividad
agraria de un marco de mayor seguridad y menos riesgos fito y zoosanitarios; propicia
la participacién activa del sector privado, acci6n que en esta primera etapa esté orientad a
a crear conciencia nacional sobre la importancia y las ventajas que representa manejar
adecuadamente la sanidad de los cultivos y crianzas, asf como también educar e informar
sobre los riesgos que acarrea un mal manejo de las plagas y fitopatégenos, los cuales, por
su gran capacidad de adaptacién y mutabilidad, se constituyen en problemas muy serios
de cualquier agricultura.

En ese contexto, se ha tenido en consideracién que el manejo de los problemas fito
y zoosanitarios no s6lo es responsabilidad de un pafs, sino que constituye un
compromiso y deber de todas las entidades gubernamentales oficiales para aunar
esfuerzos conducentes a preservar y mejorar la agricultura y la alimentacién de la
humanidad.

Leyes y normas de control de calidad
y regulacién de semillas

La Ley General de Semillas y su Reglamento, asi como también los Reglamentos
espedificos de semilla de algodén, arroz, papa, trigo-cebada, leguminosas de grano, el
Reglamento Oficial de Comercio de Semillas y los dispositivos modificatorios y/o
ampliatorios citados en el Anexo, constituyen el marco juridico de la actividad del Perd
en esta materia. Estos dispositivos legales norman, regulan y promueven las actividades
de investigacién, produccién, certificacién, procesamiento, comercializacién y control de
semillas, a efectos de que los productores agrarios cuenten con semilla de calidad y
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abastecimiento oportuno y adecuado. El Reglamento General de la Ley General de
Semillas, entre otros, determina el ente administrativo estatal responsable de la aplicacién
de las normas que deben observarse en el establecimiento y manejo de registros de
cultivares, y en la certificacién y control de semillas; asimismo, los Reglamentos
Especificos de Semilla fijan las normas complementarias que deben observarse en la
apertura y conduccién del registro de cultivares, en la produccién, la certificacién, la
comercializacién y control de las semillas.

En cuanto al Reglamento Oficial de Comercio de Semillas, fija 1as normas que deben
observarse en la apertura y conduccién de registros, en el transporte, comercio interno,
importaciones y exportaciones de semillas de especies que no estin sujetas a la
certificacién.

De acuerdo con la Ley General de Semillas, el Ministerio de Agricultura es el
Organismo responsable de la gestion y administracdi6n del sistema de produccién,
procesamiento y comercializacién de semillas en. el Perd, y el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) es la entidad responsable de la sanidad, que coordina la
ejecucién de las diferentes actividades con las regiones y subregiones agrarias, y con los
organismos internacionales dedicados al desarrollo y comercio de semillas.

El PerG, como pafs signatario del Acuerdo de Alcance Pardal para la Liberacién y
Expansién del Comercio Intrarregional de Semillas de ALADI, estd procediendo a
oficializar y liberar el comercio nacional de semillas, estableciendo las condiciones
adecuadas para el desarrollo de los diferentes sistemas, en una forma arménica y sin
ninguna otra restricd6n que las requeridas para asegurar sus caracteristicas genéticas y
fitosanitarias; asimismo vela por el cumplimiento de las précticas de verificacién y otras
aplicables, de conformidad con lo establecido en el Acuerdo.

Considerando los diferentes dispositivos promulgados sobre la actividad que se
desarrolla en materia de semillas, debido a los cambios estructurales y polfticos que se
operan en los Gltimos aios en el Perd, y en cumplimiento del Acuerdo de Alcance Parcial
para la Liberacién y Expansién del Comercio Intrarregional de Semillas, se hace necesaria
e imprescindible la aplicacién de normas oficiales armonizadas con base en criterios
homogeéneos, objetivo que se conseguira con la actualizacién y modernizacién de la Ley
General de Semillas y sus Reglamentos.

Dado que en los tltimos afios se han desarrollado métodos altamente perfeccionados
de fitomejoramiento e innovaciones biotecnol6gicas, se hace necesaria una permanente
revision y actualizacién de los dispositivos legales y normas inherentes a la actividad
desarrollada en cuanto a semillas.

En ese sentido, y en concordanda con la Tercera Disposicién Transitoria de la
Decisién 345-Régimen Comiin de Proteccion a los Derechos de los Obtentores de las
Variedades Vegetales, se acuerda que los pafses miembros de la subregién andina deben
aprobar antes del 31 de diciembre de 1994 un Régimen Comin sobre acceso a los
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recursos biogenéticos y de garantfa a la bioseguridad de la subregién, de conformidad
con lo dispuesto en el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica adoptado en Rfo de Janeiro
el 5 de junio de 1992.

Leyes de proteccién ambiental

En relaci6bn con las legislaciones de proteccion del medio ambiente, el Perd,
considerando la necesidad vital del mantenimiento del equilibrio biol6gico del ecosistema
y la actividad del ser humano en su conjunto, ha promulgado el Cédigo del Medio
Ambiente y los Recursos Naturales, aprobado por Decreto Legislativo No. 611 del 7 de
setiembre de 1990. En él se establece que al Estado le corresponde prevenir y controlar
la contaminacibn ambiental y cualquier proceso de deterioro o depredacién de los
recursos naturales que pueda interferir en el normal desarrollo de toda forma de vida y
de la sociedad en general. Asimismo, se establece que todas las personas estin obligadas
a proporcionar a las autoridades la informacién que éstas requieran en el ejercicio de sus
funciones para el control y vigilancia del medio ambiente; dicho Cédigo prevalece sobre
cualquier otra norma legal contraria a este objetivo.

Es importante destacar que la proteccién y conservacién del medio ambiente y de
los recursos naturales tiene por finalidad coadyuvar al desarrollo integral de la persona
humana y garantizarle una adecuada calidad de vida. Asimismo, el Cédigo tiende a
establecer que toda actividad pablica o privada no provoque dafios al medio ambiente.
Esas actividades requieren un estudio de Impacto Ambiental, que estard sujeto a la
aprobadon previa de las autoridades competentes; se prohibiré la descarga de sustancias
contaminantes que degraden el ecosistema y de aquellas sustancias que constituyan
riesgos contra la seguridad del medio ambiente, y se cuidaré que en el territorio nacional
no haya lugar para la admisién de desechos internacionales.

De la misma manera el Estado tiene la obligacion de promover y fomentar la
investigadoén cientffica y tecnol6gica que permita cuantificar, prevenir, controlar y revertir
el deterioro ambiental. Las empresas publicas o privadas estdn obligadas a incorporar
adelantos cientfficos y tecnol6gicos para reducir y eliminar el efecto contaminante o
desestabilizador de ese deterioro.

En cuanto a la diversidad genética y los ecosistemas, el Estado tiene la obligaci6én de
velar por la conservaci6én de la biodiversidad, concediendo proteccién especial a las
especies de cardcter singular y a los ejemplares representativos de los diferentes tipos de
ecosistemas, asf como también al germoplasma de las especies domésticas y nativas. Esto
implica que para la importacién de cualesquiera especfmenes de flora o fauna, éstos
deben estar acreditados con sus correspondientes certificaciones oficiales, tanto fito como
zoosanitarias, y de proteccién para aquellas especies en proceso de extincién (CITES); a
tal efecto, se requieren autorizaciones oficiales de la autoridad competente.
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El Cédigo establece acciones administrativas y sanciones a quienes lo infrinjan;
asimismo, establece responsabilidades solidarias entre los titulares de las actividades
causantes de la infraccién y los profesionales que suscriban y efectden los estudios de

impacto ambiental en los proyectos

ecolégico.

y obras causantes de dichos dafios al medio

En cuanto al manejo de plaguicidas, y considerando su efecto nocivo para la salud
humana y el medio ambiente, se ha prohibido en el PerG el uso de los plaguicidas
organodorados, mediante el D.S. No. 037-91-AG, norma que constituye parte de la
protecci6én establecida en el Cédigo del Medio Ambiente.

ANEXO

Legislacién sobre semillas vigente en el Perid

D.L. 23056
21 mayo, 1980

D.S. 044-82-AG

D.S. 107-82-AG
Setiembre, 1982

D.S. 159-82-AG
16 diciembre, 1982

D.S. 129-82-AG
24 noviembre, 1982

D.S. 105-82-AG
23 setiembre, 1982

D.S. 013-86-AG
24 febrero, 1986

D.S. 078-86-AG
17 octubre, 1986

D.S. 056-90-AG
2 julio, 1990

Ley General de Semillas

Reglamento General de la Ley General de Semillas 30 abril, 1982

Reglamento Especifico de Semillas de 23 Algodén
Reglamento Especifico de Semillas de Algod6n
Reglamento Especifico de Semilla de Mafz
Reglamento Especifico de Semilla de Papa
Reglamento Especifico de Semilla de Trigo y Cebada
Reglamento Especffico de Semilla de Leguminosas

de Grano (Frijol, Haba y Arveja)

Reglamento Oficial de Comercio de Semillas
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R.S. 0071-90-AG
10 setiembre, 1990

R.S. 0072-90-AG
10 setiembre, 1990

RM. 379-91-AG
31 mayo, 1991

RM. 0165-92-AG
30 abril, 1992

R.M. 00166-92-AG
30 abril, 1992

D.S. 0023-81-AG
1 junio, 1991

RM. 0218-93-Ag
21 junio, 1993

armonizacién de la biocseguridad

Maodifican la Conformadén de la Comision Nacional de
Semillas

Delegan la Certificacién de Semillas a los Comités
Departamentales y/o Regionales de Semillas

Delegan la Funcién de Certificad6n de Semillas en su &mbito
territorial a los Comités Departamentales y/o regionales de:

Arequipa, Ica, Lambayeque y Piura

Lima y Cusco

La Libertad

Modifican los Artfculos 93° y 95° del Reglamento General

de Semillas

Complementan Articulos del Reglamento Especffico de
Semilla Leguminosas de Grano (Pallar y Garbanzo)




VENEZUELA

Enrigue Parra Chacin
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria (SASA)
Ministerio de Agricultura y Cria (MAC)

La concepcién actual referente a los riesgos que la biotecnologfa puede tener sobre
la salud humana, el medio ambiente y las actividades productivas, en especial las
asociadas con el sector agricola vegetal, nos obliga a establecer regulaciones que de una
u otra forma permitan controlar los efectos que pueden acarrear las modificaciones
genéticas que este nuevo reto impone.

El interés particular que se ha brindado a la produccién de plantas transgénicas,
sumado a las serias intendones de las multinadonales de invadir los mercados con estos
nuevos productos derivados de la biotecnologfa, nos debe colocar en una posicién de
alerta y de ajuste inmediato de las leyes y normativas existentes, asf como también de
creacibn de mecanismos de control que nos permitan regular el tan delicado
desenvolvimiento de estas actividades.

Es obvio que considerar a los pafses menos desarrollados para realizar pruebas,
implica aceptar que existe algtn tipo de riesgo que no debe ser manejado en otros
territorios, lo que nos inducirfa a emitir una respuesta negativa; sin embargo, la
existencia local de experiencias menores pero de gran proyeccién noe ponen en la
situad6n de generar los instrumentos necesarios para el control, al menos de las
experiendias internas de cada pafs.

Si bien es cierto que la férmula ideal en grandes 4reas como la Regi6n Andina,
caracterizada por la inexistencias de experiendas significativas, serfa el desarrollo de
enfoques y perspectivas armonizadas entre los pafses hermanos, también es cierto que
las condiciones, normativas y estructuras supervisoras establecidas no son igualitarias
entre ellos, lo que nos obliga a ser cautelosos en cuanto a las decisiones y compromisos
que podamos adquirir, mis adn si queremos dar cabal cumplimiento a los mismos.

Es de interés destacar que en Venezuela, el madximo instrumento que sirve de eje a
los lineamientos legales y juridicos que rigen todas las acciones en nuestra nacién, la
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Constitucion de la Repablica de Venezuela, ya contempla como competencia del Poder
Nacional:

* La conservadén y fomento de la produccién agricola, ganadera y forestal (Artfculo
136).

* El derecho a la proteccién de la salud (Articulo 76).
* La defensa y conservacién de los recursos naturales de su territorio (Articulo 106).

¢ La garantfa del derecho sobre obras dentfficas, invenciones, denominaciones y otros
(Articulo 100).

La Legislacién Fitosanitaria de Venezuela incluye un repertorio de dos leyes, tres
reglamentos, dos decretos y 59 resoluciones, principales herramientas con las que cuenta
el Ministerio de Agricultura y Crfa para establecer la serie de pardmetros que, de una u
otra forma, son los que regulan actualmente el acceso a los recursos biogenéticos y dan
la garantfa a la bioseguridad de nuestro pafs.

Tal vez, la norma de mayor envergadura en el 4mbito agricola que hoy ocupa
nuestra atencién, es la Ley sobre Defensas Sanitarias Vegetal y Animal (1941), ya que
comprende en sus 13 artfculos todo cuanto se relaciona con el estudio, prevencién y
combate de las enfermedades, plagas y demds agentes morbosos perjudiciales a los
animales, vegetales y a sus subproductos.

Esta Ley y su Reglamento permiten, prindpalmente:

* Dictar las medidas prohibitivas o restrictivas, reglamentar la importacion,
exportacién y traslado de los vegetales, animales y sus respectivos productos.

e Establecer las formalidades que deben cumplirse para la importacién o exportaci6n
de los vegetales, animales y sus respectivos productos.

* Ordenar el tratamiento, cuarentena o destruccién de los vegetales, animales y sus
productos que signifiquen un perjuicio a la industria agropecuaria.

*  Establecer las condiciones que deban cumplirse en la explotacién y conservacién de
los vegetales y sus productos, con el objeto de protegerlos de agentes nocivos.

* Reglamentar la importacién, expendio y uso de los productos zooterépicos.

La Ley de Abonos y dem4s Agentes Susceptibles de Operar una Accién Beneficiosa
en Plantas, Animales, Suelos o Aguas (1964) comprende en sus 12 artfculos todo lo
referente a sustancias o agentes susceptibles de operar una acci6én beneficiosa en plantas,
animales, suelos o aguas.
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Esa Ley y su Reglamento permiten, principalmente:

* Preservar la salud piblica y la vida de animales y plantas (tiles, asf como también
el estado de terrenos y aguas expuestos al uso inadecuado de tales sustancias o

agentes.

* Reglamentar todo lo concerniente a la preparadén, importacién, exportacién,
inspeccién, regulacién, almacenamiento, compra, venta, distribucién y uso en
general, de las sustancias o agentes objeto de la presente ley.

Las resoluciones, que en total suman 59, en forma general engloban las acciones
pertinentes que se deben realizar ante situaciones especificas, enmarcadas en un tiempo
y espadio definidos, cuya tendencia es reforzar las acciones establecidas en las normativas
de mayor nivel jurfdico.

Esas resoluciones en términos generales permiten:

*  Prohibir las importaciones de determinados vegetales, animales y sus productos, bien
sea con fines de siembra, multiplicaci6n, reproduccién a consumo directo o indirecto.

*  Prohibir o condicionar el traslado y movilizacién de materiales vegetales o animales
a lo largo del territorio nacional.

*  Destruir plantas, dictar cuarentena o prohibir la siembra de materiales vegetales que
puedan afectar la seguridad del sector agricola, animal o el ambiente.

* Condicionar mediante el establecmiento de tolerancias, la importacién y
comercializacién de cualquier tipo de semilla o material reproductivo.

*  Crear las diferentes comisiones nacionales, comités técnicos estatales y otros tipos de
organizacién, y a la vez asignar las diferentes funciones y tareas para el fiel
cumplimiento de lo establecido en cada caso.

*  Cualesquiera otros medios conducentes a proteger el sector agropecuario de nuestro
pafs. .

En otros términos, refiriéndonos a aspectos penales, es bueno mencionar la existencia
de la Ley Penal del Ambiente (1992), la cual respalda el incumplimiento de las
normativas existentes, ya que tiene por objeto tipificar como delitos aquellos hechos que
violen las disposiciones referentes a la conservacién, defensa y mejoramiento del
ambiente.

Esta ley establece en su articulo 57: El que, sin permiso de la autoridad competente
o infringiendo las normas sobre la materia, introduzca, utilice o propague especies
vegetales, animales o agentes biolégicos o bioqufmicos capaces de alterar
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significativamente las poblaciones animales o vegetales o de poner en peligro su
existencia, serd sancionado con prisién de tres (3) meses a un (1) afio y multa de
trescientos (300) a mil (1.000) salarios mfnimos.

En fin, podemos considerar que en la actualidad contamos con un marco de
disposiciones legales que nos permiten, momentidneamente, con las tipificaciones de ley,
regular cualquier actividad vinculada con el desarrollo de la biotecnologfa, en especi al
con la liberad6n en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente,
amparados l6gicamente en los instrumentos legales de proteccién a los obtentores, a 1a
produccién y comercializaci6n de semillas establecidas a nivel subregional, como son la
Decisién 344 y la Decisi6n 345.

Tal vez, la normativa de mayor similitud y aplicacién que Venezuela posee, es la
Resoludén M.A.C.-D.G.S.D.A. namero 159 (1986), la cual tiene por objetivos:

* Llevar los registros de los fitomejoradores, de cultivares, de productores y
comerciantes de semillas y multiplicadores o agricultores cooperadores.

*  Cumplir con los procedimientos relacionados con la certificacién de semillas.

*  Autorizar la produccién de semilla registrada, previo cumplimiento de los requisitos
que para ese fin se determinen.

*  Ejercer el control de calidad sobre las semillas.
* Demés atribuciones de competendia.

En este campo, a nivel nadonal, también contamos con la Ley de Propiedad
Intelectual y la Ley de Derecho de Autor, las cuales, si bien no estdn completamente
adaptadas a las necesidades de legislacién en materia del sector agricola, constituyen una
gufa para la proyeccién y resguardo de los derechos adquiridos a la fecha en ese campo.

Sin embargo, en virtud de los argumentos y presiones de mercado mencionados con
anterioridad, se justifica la introduccién rdpida de mecanismos més precisos, que sean
adecuados para la evaluacién y aprobacién de pruebas de campo y para el otorgamiento
de licendas de importacién y comercializacién para esos nuevos productos; por esa
razén, en este Gltimo perfodo hemos estado trabajando en varias normativas legales que
respalden la vigente. .

Actualmente, el Proyecto de Ley de Semillas y Obtenciones Vegetales, en revisién
(1994), comprende en sus 66 artfculos todo lo referente al reconocimiento y garantfas de
proteccién de los derechos de obtentor de nuevas variedades vegetales, para asf estimular
las inversiones en el desarrollo de nuevas variedades, tecnologfas de semillas,
infraestructura de transformacién y servicio técnico de apoyo, con miras a homologar el
sistema nacional de semillas con el entorno nacional en esta materia, como manda la

.

L
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recién aprobada Dedsién 345 (Régimen ComGn de Proteccién a los Derechos de
Obtentores Vegetales) del Acuerdo de Cartagena (Colombia, 21 de octubre de 1993).

Ese proyecto de ley se caracteriza por:

* Estar basado en el andlisis comparado de las legislaciones latinoamericanas con
caracterfsticas aplicables al grado de desarrollo de nuestro sistema de abastecimiento
de semillas.

* Incorporar las recomendaciones del fondo del "Régimen Normativo de las Semillas
en Venezuela", elaborado por el Centro de Investigaciones Jurfdicas de la UCAB.

* La reformulacién del Servido Nacional de Semillas (SENASEM), como Fundacién
(FUNDASENASEM), y la incorporacién del sector privado a su Junta Directiva.

* Observar tftulos especificos para investigacién, produccién, certificacién, control y
fiscalizacién del comercio, importacién y exportacién de semillas, sanciones civiles,
penales, tasas y disposiciones transitorias.

* Contempla la coordinacién de los componentes del sistema: obtentores, variedades
protegidas, variedades elegibles para certificacién, estaciones experimentales,
multiplicadores, productores, acondicionadores, comerciantes, importadores,
exportadores y servidos de apoyo.

En términos més especfficos, y en resguardo de la actividad agricola nacional, dada
la importancia de contar con un &rea de recepcién, desarrollo, mantenimiento y estudio
por perfodos prudenciales, previa entrada al territorio nacional de cualquier material
vegetal, en la actualidad el establecimiento de la "Estacién de Cuarentena Vegetal" estd
en fase de definici6n.

Es igualmente importante sefialar que en conversaciones mantenidas con los
organismos involucrados (universidades, IVIC, CONICIT, FONAIAP, MARNR y MSAS,
en el desarrollo de la biotecnologfa agricola en nuestro pafs, se le ha planteado al MAC
que, en uso de las atribuciones que le confiere la ley, se estudie la posibilidad de la
creaci6n de la Comisi6én Nacional de la Bioseguridad Agropecuaria ad honore, la cual
tendrfa a su cargo todo lo concerniente al desarrollo de los aspectos biotecnol6gicos
agricolas y pecuarios en Venezuela.

Es nuestra polftica, sentar las nuevas bases sobre las cuales se desarrollard
especfficamente el sector agricola, como queda sefialado en los 10 principios esenciales
sobre los cuales se apoyaré la recuperacién de la agricultura en nuestro pafs: "Noveno:
sobre la existencia de un marco legal que brinde plena seguridad jurfdica a los
productores del campo” (Noticias IICA No. 8, Venezuela).
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Igualmente, uno de los lineamientos hacia donde se desarrollan las perspectivas de
la gesti6n ministerial se dirige a la incorporadén de nuevas tecnologfas, tales como la
biotecnologfa y el desarrollo de sistemas de labranza mfnima y las basadas en la
agricultura orgénica (Noticias IICA No. 8, Venezuela).

Finalmente, el Ministerio de Agricultura y Crfa de Venezuela, mediante el Servido
Auténomo de Sanidad Agropecuaria (SASA) quiere dejar constancia de la apertura a
nuevas ideas, planteamientos y cambios que puedan realizarse con miras a una mayor
solidificad6n y homologadién de criterios con los pafses de la Regién Andina, con el fin
de obtener las mejores garantfas frente a este nuevo reto: el desarrollo de la
biotecnologfa en el sector agropecuario.
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INVESTIGACIONES EN BIOTECNOLOGIA
REALIZADAS EN EL CIAT

William Roca
CIAT

Las actividades del CIAT en el campo de la biotecnologfa deben analizarse a la luz
de la brecha cada vez mayor que existe entre los avances logrados en los pafses
desarrollados y la situadén que resulta evidente en 1a mayorfa de los pafses tropicales
en desarrollo.

La investigacién en biotecnologfa que realiza el CIAT tiene por objeto contribuir al
incremento de la eficacia en funcién de los costos de la investigaciones estratégicas en el
desarrollo de germoplasma y la ordenacién de los recursos naturales. La biotecnologfa
del CIAT se ocupa de tres actividades relacionadas entre sf: i) la caracterizacién molecular
dela diversidad genética; ii) 1a caracterizacién bioqufmica-molecular de la adaptacién de
la planta al medio ambiente; iii) la transferencia de genes y la conservacién de la
diversidad genética.

Las investigaciones en biotecnologfa del CIAT se centran en los productos siguientes:
yuca y parientes silvestres de la Manihot, frijol comin y otras especies de phaseoulus
cultivadas en conjunto con él y parientes silvestres del frijol comiin, arroz para América
Latina y especies selecdonadas de forrajes (Brachiaria, Arachis, Stylosanthes).

Los vinculos con los sistemas nacionales de investigacién agricolas (NARS) de los
pafses en desarrollo y las instituciones de investigacién de los pafses desarrollados son
indispensables para las investigaciones del CIAT.

Caracterizacién molecular de l1a diversidad genética

Se elaboran y utilizan mapas del ADN y marcadores para lograr un anélisis més
preciso e imparcial de la diversidad genética de plantas y microorganismos, con el
propésito de formular estrategias para la conservacién de la diversidad y el mejoramiento
del pool genético mediante el mapeo genético, el marcado y la técnica de la huella
dactilar. :
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En los Gltimos afios, el CIAT ha aplicado polimorfismos en el tamafio de fragmentos
de restriccién (RFLP) y marcadores basados en la reacciéon en cadena de la polimerasa
(PCR), tales como la amplificacién al azar de polimorfismos de ADN (RAPD). Con los
marcadores basados en la reaccién en cadena de la polimerasa se pueden tratar grandes
cantidades de genotipos aptos para evaluar la estructura genética y las aplicaciones en

los programas de mejoramiento.

Los marcadores moleculares como los polimorfismos en el tamafio de fragmentos de
restriccién y la amplificacién al azar de polimorfismos de ADN han sido utilizados para
elaborar los mapas de segregacién' del arroz (Universidad de Cornell) y del frijol comtn
(Universidad de Florida, Gainesville, y Universidad de California, Davis).

El primer esquema de los mapas moleculares de la yuca y del frijol tepari (Phaseolus
acutifolius) estaran disponibles dentro de poco tiempo, cuando conduyan dos proyectos
realizados en el CIAT. Los mapas de segregaci6n altamente saturados en los que se
utilizan marcadores moleculares, morfol6gicos y bioqufmicos serdn de utilidad para el
andlisis de caracteres complejos y para la deteccién de loci para caracterfsticas
cuantitativas. Entretanto, el CIAT ha venido utilizando, por una parte, marcadores de
polimorfismos en el tamafio de fragmentos de restricci6n y, por otra, marcadores de
ampliacién al azar de polimorfismos de ADN relacionados con la técnica del anélisis de
segregacién en grandes cantidades, para identificar y marcar genes dtiles.

Marcado molecular del gen apomictico en la especie Brachiaria

Las especies comerciales importantes de la Brachiaria son apomfcticas’. La
combinacién de la reproduccién apomictica con el vigor hfbrido por medio de la
hibridizacién dard por resultado pobladones sumamente heterozigotas que pueden
multiplicarse como lfneas puras.

Otros marcadores moleculares

Recientemente el CIAT aplic6 dos nuevos tipos de marcadores de reaccién en cadena
dela polimerasa: el de las regiones amplificadas caracterizadas por secuendias y el de los
microsatélites o repeticiones de secuencia simple. El de las regiones amplificadas
caracterizadas por secuencias se complementa con el de ampliaci6én al azar de
polimorfismos de ADN, ya que detectan un solo locus, son menos sensibles a las
condiciones de la reaccibn en cadena de la polimerasa y pueden convertirse en
marcadores codominantes. Se procedi6 a un tamizaje de la genoteca del genoma del
Phaseolus vulgaris con microsatélites sintéticos o repeticiones de secuencia simple como
una etapa del procedimiento para el mapeo del frijol. El CIAT est4 evaluando, ademds,

1 Unmapa de segregacién consiste en una serie de marcadores moleculares que est4n ubicados en el mismo
segmento cromosdmico; esos marcadores pueden utilizarse para identificar, con etiqueta, los genes de
interés.

2 Las plantas apomicticas se reproducen por medio de semillas cuyo embrién se desarrolla sin la
fertilizacién del huevo; por lo tanto, la progenie apomictica es idéntica a la planta madre.
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la nueva tecnologfa de los paliformismos en el tamaito de fragmentos amplificados para
su posible inclusién en las actividades de mapeo molecular.

Caracterizacién bioquimica-molecular de la adaptacién
de l1a planta al medio ambiente

Otra de las actividades de investigacién del CIAT en biotecnologfa consiste en la
utilizacién de métodos moleculares y bioqufmicos para determinar los factores bésicos
de determinadas interacciones. Esa investigacién ha llevado a la identificacién de puntos
en los que se requiere la intervencén genética para desarrollar técnicas eficaces de
tamizaje y manipulacién de genes pertinentes.

Identificacién y clonacion de genes ittiles

La identificacién genética podria ser tan sencilla como la seleccién de accesiones de
germoplasma que contengan el rasgo de interés. Sin embargo, en los casos en que la
fuente de ese rasgo no esté definida o no existe en pooles genéticos cercanos, la
biotecnologfa puede desempefiar un papel esendal en la identificacién, el aislamiento-
donaci6én y la transferencia del rasgo. En algunos casos, los mapas de segregacién
molecular altamente saturados podréan contribuir al aislamiento de genes. En otros, se
recurriré a la caracterizaci6n bioqufmica-molecular, como en los dos casos mencionados.
Para el aislamiento de genes y la clonacién se recurrird cada vez més a la utilizacién de
sondas clonadas no homologas o a la informacién disponible sobre bases de datos de
secuencias de genes.

En lo que respecta al Glitimo caso, en trabajos recientes del CIAT se presta especial
atencifn a la calidad del almid6n de yuca, un rasgo importante para la utilizacién de la
yuca. La yuca ya es un cultivo sobresaliente para la produccién de almidén, ya que de
75 a 85% de la materia seca del tubérculo es almid6n. Mediante una técnica de la
reaccién en cadena de la polimerasa para tamizar la genoteca de la yuca, se han obtenido
varios clones utilizando una secuendia pardal publicada del gen amplificado de la
enzima.

Transferencia de genes y conservacién de la diversidad genética

Como ya se mendoné, la transferencia de genes es la Gltima fase en un
procedimiento gradual que comienza con la identificacién de rasgos en las colecciones
de germoplasma o en los ecosistemas naturales, su alslamlento y manipulacién para
proceder a la transferencia en forma sexual o asexual.

El CIAT utiliza técnicas de transformacién por medio de agrobacterium y aceleracién
de particulas.
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Transferencia de genes para lograr la resistencia a los agentes patégenos

Las especies Rhizoctonia solani y Colletotrichum lindemuthianum son dos importantes
hongos patégenos que afectan al arroz y al Stylosanthes, respectivamente, en América
Latina. Se pueden utilizar diversas construcciones posibles de genes para combatir la
enfermedad por métodos transgénicos; uno de esos genes es el gen de la protefna que
inactiva el ribosoma en la cebada. Los trabajos para modificar la estructura del gen de
la protefna que inactiva el ribosoma (obtenida en el Instituto Max-Planck, Colonia,
Alemania) estdn en marcha en el CIAT; el propésito de ello es probar la expresién
constitutiva y la expresién inducida por herida en el gen utilizando los promotores
adecuados.

Se han iniciado también los trabajos para incorporar el gen de la protefna, que
inactiva el ribosoma en arroces indica importantes de América Latina. En los trabajos
actuales se utilizara esa técnica de transformacién para expresar ese gen en genotipos
S. guanensis importantes de América Latina.

Otro agente patégeno importante del arroz en América Latina es el virus Hoja Blanca
del Arroz. El método transgénico contribuird a reducir al mfnimo el brote de la
enfermedad mediante la incorporacién de nuevas fuentes de resistencia. Actualmente
se aplican dos estrategias: la proteccién cruzada por medio de la protefna de la cipside
y el ARN antisentido. Los vir6logos del CIAT han desarrollado construcciones con los
genes de la protefna de la cipside y el ARN antisentido del virus Hoja Blanca del Arroz,
y se esta utilizando la técnica de la transformacién biolfstica.

La investigacién en biotecnologfa genera una serie de material molecular y genético
que requiere mantenimiento in vitro, a baja temperatura o en condiciones de
ultracongelacién, o como bases de datos en archivos de computadora. El CIAT cuenta
con las siguientes colecciones de ADN que pueden ser utilizadas:

i. El mapa de segregacion molecular del arroz (elaborado en la Universidad de
Cornell).

ii. Los mapas de segregacién molecular del frijol coman (elaborados en la Universidad
de Florida).

iii. Sondas polimorficas para la amplificacién al azar de polimorfismos de ADN vy los
polimorfismos en el tamario de fragmentos de restriccién del mapa de segregacitn
de la yuca (en preparacién en el CIAT).

iv. Cepas de A. Tumefaciens, silvestres e inactivadas.

v. Construcciones genéticas que contienen genes marcadores y genes agron6micos.
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Se han obtenido de colaboradores y empresas privadas marcadores seleccionados de
mafz, trigo y semilla de soja y 600 marcadores de amplificaciones al azar de
polimorfismos de ADN para realizar investigaciones en el CIAT.

Organizacién de las actividades del CIAT en materia de biotecnologia

En su plan a largo plazo para el decenio de 1980 el CIAT previ6 su participacién en
las actividades de supervisién y aplicacién en el campo de la biotecnologfa. De hecho,
las aplicaciones a cultivos in vitro de yuca se iniciaron en 1978-1979 y posteriormente
siguieron las aplicaciones al arroz. Atendiendo a una recomendacién formulada por el
grupo de trabajo del Segundo Examen del Programa Externo del CIAT, el Centro
estableci6 en 1985 la Unidad de Investigacién en Biotecnologfa como una dependencia
global de apoyo a la investigacion dedicada al desarrollo de las aplicaciones de la
biotecnologfa.

La Unidad de Investigacién en Biotecnologia

La Unidad de Investigaci6n en Biotecnologfa tiene por objeto servir de enlace
dentffico para el desarrollo de aplicaciones de la biotecnologfa, con el fin de abordar los
problemas prioritarios de la investigacién estratégica del CIAT.

Redes internacionales de biotecnologia

Las principales limitaciones de la investigacién se exponen a la comunidad dentffica
mundial y a los donantes, lo que contribuye a catalizar los esfuerzos de cooperacién
internacional entre institudones de los pafses en desarrollo y desarrollados y la
investigacion estratégica del CIAT. En el caso del arroz, el CIAT es miembro activo del
Programa de Biotecnologfa del Arroz de la Fundacién Rockefeller.

Transferencia de tecnologias

En lo que respecta a las operaciones, la funcién de la Unidad de Investigaci6n en
Biotecnologfa consiste en el desarrollo de metodologfa. Por lo tanto, cuando una
tecnologfa determinada alcanza su pleno desarrollo en cuanto a su utilidad potencial, los
programas y servicios del CIAT pasan a ocuparse de su aplicacién. La etapa siguiente
consiste en la transferencia de biotecnologfas a los sistemas nacionales de investigacién
agricola de los pafses en desarrollo. Asi, en los Gltimos afnos se han transferido de la
Dependencia a los programas y servicios del CIAT las tecnologfas siguientes:
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Tecnologia Servicio destinatario Ao
del CIAT

Cult. de anteras de arroz Programa de arroz 1988-1989
Banco de genes de yuca Seccién de Recursos 1989
in vitro v Genéticos
Intercambio de germoplasma Seccién de Recursos 1989
de yuca in vitro Genéticos
Técnica de la huella Programa de la yuca 1988
dactilar de isoenzimas Seccién de Recursos

Genéticos
Marcadores Faseolina Programa de frijoles 1988
(frijoles) Seccién de Recursos

Genéticos
Marcadores moleculares Laboratorio 1993-1994
(investigacién y del Centro
capacitacion)

Nota: Con el apoyo de la Fundacién Rockefeller, se inici6 en 1994 un programa con el prop6sito
de transferir las técnicas de mejoramiento del cultivo de anteras de arroz a los programas
agricolas nacionales de América Latina y el Caribe. Con esa finalidad, se celebré
recientemente un seminario en el CIAT con la participacibn de encargados del
mejoramiento genético del arroz y un especialista en cultivo de tejidos de cada uno de los
10 programas nacionales.

Fortalecimiento institucional en biotecnologia

En el desempefio de su funcién de apoyo a la transferencia de biotecnologfa a los
sistemas nacionales de investigacién agricola de los pafses en desarrollo, el CIAT
organiza actividades conjuntas de investigacién sobre temas de beneficio mutuo y
programas comerciales; ademds, se ocupa de la organizacién de cursos de capacitacién,
de tesis para estudios superiores y seminarios especializados. En ellos se promueve la
toma de conciencia sobre aspectos referentes a la bioseguridad y a los derechos de
propiedad intelectual.

En los dltimos cinco afios, el CIAT ha proporcionado capacitacién en diversos
aspectos de la biotecnologfa a cerca de 100 dientfficos de pafses en desarrollo. Algunos
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estudiantes de pafses en desarrollo realizaron su tesis en la Unidad de Investigaci6n en
Biotecnologfa para obtener el primer Htulo universitario, con un total de seis doctorados
y tres maestrfas en ciencias. '

En 1991 el CIAT estableci6 sus Directrices sobre bioseguridad y el Comité sobre
Bioseguridad Institucional, para que supervisara y regulara todas las investigaciones con
ADN-R del Centro.

Actividades futuras

En el futuro previsible, las investigaciones en biotecnologfa del CIAT contribuirdn
cada vez més a la evaluacién, la conservacién y una caracterizacién més exacta y precisa
dela diversidad genética. Asimismo, contribuiré al desarrollo de pooles genéticos de base
més amplia base y metodologfas de tamizaje y mejoramiento genético més eficientes, asf
como también a promover la comprensién sobre los mecanismos genéticos de las plantas
para adaptarse a las tensiones.

En el futuro inmediato se prestaré espedal atenci6n a la cooperacién mediante
proyectos de investigacién y la capacitacién con cientfficos del CIAT, con otros centros
internacionales de investigacién agricola y los sistemas nacionales de investigacién
agricola de pafses en desarrollo y desarrollados. Con esa finalidad, el principio bésico
para promover esa cooperacién serd la complementariedad de los temas de investigacién,
dela diversidad genética y el desarrollo de germoplasma. El desarrollo de germoplasma
serd un principio fundamental para fomentar esa cooperacién. Ello tendré por objeto una
utilizacién més eficiente de las ventajas de la cooperacién, de la capacidad y los recursos.






ESTADO ACTUAL Y TENDENCIAS DEL DESARROLLO
DE PRODUCTOS POR PARTE DE LA INDUSTRIA
Y CENTROS DE INVESTIGACION
DE BIOTECNOLOGIA EN COLOMBIA

Rodrigo Artunduaga Salas, Ph.D.
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

Con el fin de analizar el potencial de la biotecnologfa vegetal y su aplicacién en la
resolucién de problemas agrfcolas en América Latina y el Caribe, la FAO realiz6 un
diagnéstico de la situacién actual, con base en resultados primarios de la encuesta a
laboratorios de biotecnologfa vegetal realizada por ese organismo en 15 pafses de la
regi6n, la cual se actualiz6 en 1993.

Para interpretar esa encuesta y evaluar el conocimiento y grado de desarrollo en
biotecnologfa aplicada a la produccién vegetal en Colombia, se puede sefialar que la
biotecnologfa ha sido aplicada aproximadamente en menos de 30 diferentes especies
vegetales, las cuales abarcan principalmente: papa, yuca, frijol, mafz, cftricos, tomate,
banano, cacao y papaya.

En Colombia existen 32 laboratorios que realizan actividades en biotecnologia
vegetal, de los cuales 20 pertenecen al sector piiblico y 12 al sector privado. Un 40.8% de
los laboratorios combinan actividades de docencia e investigacién. Un 32.2% se dedica
a investigacién y el 27% restante centra sus actividades en el orden comercial. Entre los
grupos de cultivos, las rafces y tubérculos y las frutales ocupan el mayor porcentaje de
dedicacién (28.2% y 29% respectivamente); les sigue la flora con un 17.2%.

Indudablemente, el 4rea de cultivo de tejidos (micropropagacién) es la tecnologfa de
mayor uso en los laboratorios de Colombia; sin embargo, cinco laboratorios en el pafs
cuentan con infraestructura fisica y humana adecuada para comenzar a aplicar técnicas
de biologfa molecular.

Ciento cinco profesionales forman parte del recurso humano, con dedicacién
exclusiva, de los laboratorios de biotecnologfa vegetal en el pafs; de ellos, 25 tienen
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doctorado y 30 maestrfa. Los 50 restantes son graduados como ingenieros agrénomos,
bi6logos y microbi6logos, principalmente.

De acuerdo con las instrucciones enviadas por el IICA, en este panel se identificarsn
las organizaciones distintas al CIAT que tienen planes y proyectos de desarrollo de
organismos transgénicos en el pafs; asimismo, se hard una breve descripcién de los
proyectos y su grado de avance.

Ornamentales

Después del café, las flores ocupan el tercer lugar en exportaciones en el pafs, con
350 millones de délares exportados en 1993.

El crecimiento de la industria de flores signific6 la introduccién de material vegetal
de diferentes pafses, con la consecuente introduccién de enfermedades. El cultivo de
meristemos para limpiar material de patégenos se ha incentivado con el establecimiento
de laboratorios particulares de micropropagacién in vitro.

Muséiceas

Bananas y platanos son cultivos muy importantes en Colombia. Las 4reas de Uraba
y Magdalena (zona bananera), totalizan 30000 hectireas para exportacién, principalmente
a la Comunidad Europea, con un monto de 425 millones de délares exportados en 1991.

- En cuanto a la micropropagacién in vitro de muséceas, principalmente en banano,
actualmente estd establecida a nivel comercial con seis laboratorios comerciales
particulares y dos de sector pablico, que adelantan investigacién para producir pldntulas
de banano resistentes a enfermedades.

Citricos

La investigacion més relevante es realizada por laboratorios del sector pablico
académico, principalmente en el diagnéstico de virus; se utilizan sondas moleculares.
Pasifloriceas

De acuerdo con la distribucd6n de responsabilidades que los pafses andinos
(Colombia, Bolivia, Ecuador, PerG y Venezuela) acordaron en la Red de Recursos

Genéticos del Area Andina (REDARFIT), corresponde a Colombia generar todo el
conocimiento referente a regeneracién in vitro de pasifloriceas. A pesar de los esfuerzos
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individuales de laboratorics del sector piblico y académico, se hace necesario aunar
esfuerzos para desarrollar investigacién en las diferentes especies de ese género. Una
tesis de doctorado busca métodos de transformacién para resistencia en virus en curuba,
en el contexto de un proyecto colaborativo entre la Universidad de la Florida (EE.UU)
y Nottingham (Reino Unido).

Laboratorios del sector académico (Universidad Nadional, INCCA, Javeriana) y del
sector piblico (ICA, CENICAFE) han desarrollado metodologfas de cultivo de tejidos y
regeneracién in vitro en pifia, fresa, pitahaya, guandbana, guayaba, maracuyéd y vid.

Arroz

Es uno de los cultivos de la alimentacién bésica en Colombia, con un 4rea sembrada
anual de 400 000 hectireas. Gran parte de la investigacién en el campo de la
biotecnologfa referida a este cultivo, 1a est4 realizando el CIAT.

Papa

Otro de los cultivos de la alimentacién bésica en Colombia; contribuye con el 6% del
producto nacional agropecuario. La Universidad Nacional de Colombia en sus sedes de
Bogotd y Medellfn, la Universidad Catélica de Oriente y el Instituto Colombiano
Agropecuario ICA han participado en la produccién de semilla bésica de papa.

La Unidad de Biotecnologia del ICA, con fondos de la Corporacién Andina de
Fomento, desarroll6 y ejecuté una metodologfa de termoterapia y cultivo de meristemos
para regenerar plantas de papa diploide (Solanum phureja) libres de PVX, PVY, PVS y
PRLV.

De esta forma se tiene una coleccién de S. phureja que, al presente, incluye 86
variedades libres de esos tres virus y el viroide; se cuenta con un banco de germoplasma
in vitro para que, eventualmente, sirva de material prebésico con el fin de iniciar un
programa de produccién de semilla de papa; existe un proyecto colaborativo con la
Universidad de Florida (USA) para transformar la lfnea 8 de esta coleccién (papa criolla),
con resistencia a PVX, PVS y PVY.

El Instituto de Biotecnologfa de la Universidad Nacional de Colombia, en
colaboracién con la Universidad de Florida y del Genbloux, estd desarrollando un
proyecto para transformar una variedad de papa tetraploide (Solanum tuberosum)
resistente a los virus X,Y y S de la papa. En ambos proyectos de S. phureja y S.
tuberosum, se utilizara cultivo de protoplastos y la estrategia de la cubierta proteica.
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Asimismo, el Instituto de Biotecnologfa Agrfcola de la Universidad Nadional y la
Corporacién para las Investigaciones Biol6gicas tienen un proyecto colaborativo para
iniciar la caracterizacién de cepas de Bacillus thurigiensis y, posteriormente, transformar
una variedad de algod6n con Bt para control de lepidépteros.

El laboratorio de la Federacién de Caficultores tiene proyectos colaborativos con las
Universidades de Cornell y Pardue, con el fin de desarrollar protocolos para transferencia
genética con protoplastos de café, con el fin de obtener plantas resistentes a la broca

(Hypotehenemus hampes).




ESTADO ACTUAL Y TENDENCIAS DE LAS INVESTIGACIONES
EN BIOTECNOLOGIA EN EL INSTITUTO BOLIVIANO
DE TECNOLOGIA AGROPECUARIA (IBTA)

Gino Aguirre

Co-Director Programa Nacional de la Papa
IBTA-PROINPA

Cochabamba, Bolivia

En Bolivia, hasta la fecha, no existe mayor experiencia en relacién con el uso de
técnicas biotecnol6gicas como instrumentos de apoyo al mejoramiento. Por ello, el
Instituto Boliviano de Tecnologfa Agropecuaria (IBTA), dentro su Programa de
Investigacién de la Papa (PROINPA), ha considerado como punto bésico de su estrategia,
el relacionamiento con entidades, universidades extranjeras y centros internacionales de
investigacién, con el fin de iniciar trabajos de investigacién que permitan, :
la biotecnologfa, realizar actividades colaborativas que presenten alternativ:

a problemas particulares del 4rea andina. Tal es el caso de la basqueda
de papa con mayor tolerancia a heladas o el uso del potencial del Bacillus ¢
el control de plagas.

En el contexto de una gran diversidad de cultivares nativos, al ser Bolivia

ente, junto con Pert, el centro de origen de la papa y otros tubérculos andinos,

las llamadas papas amargas (Solanum x juzepzucki) toleran frfos de hasta -5°C por algunas

horas; sin embargo, sus bajos niveles de rendimiento y su alto tenor en glicoalcaloides

limitan su consumo a formas procesadas de manera tradicional; tal es el caso de las

papas deshidratadas (tunta y chufio), las cuales pueden consumirse previas sucesiones
de lavados.

El Dr. Jean Vacher, del proyecto ORSTOM en Bolivia, menciona que la probabilidad
media de obtener un cido completo del cultivo de papa en el Altiplano, es solamente de
un 40%, con perfodos libres de heladas inferiores a 20 dfas. Asimismo, existen
apreciaciones que sefialan que un aumento en la tolerancia a heladas de 2°C permitirfan
en el Altiplano boliviano un incremento en los rendimientos superior a un 40%.

Como experiencia concreta de trabajo colaborativo, nos referiremos a la prueba de
Heladas en Clones de papa transgénicos (Solanum tuberosum) cultivar Desirée. Ese
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trabajo, ejecutado por el Dr. Nelson Estrada y los Ings. Enrique Carrasco y Willman
Gardfa, se realiza en la Estacién Experimental de Toralapa.

Mediante procesos bioqufmicos, utilizando la cepa R1000 de Agrobacterium rhizogenes,
la cual lleva en su T-DNA un gen que codifica para una protefna anticongelante (AF), se
ha logrado incorporar un gen anticongelante de un pez del 4rtico al cultivar Desirée en
la Universidad de Luisiana en Estados Unidos. Mediante un convenio cooperativo con
la CAF-UCYV, estos clones fueron llevados a la Universidad Central de Venezuela, donde
se hicieron pruebas de Southern para confirmar la presencia del gen AF en el cuerpo
normal genoma del cultivar Desirée.

Posteriormente, 30 clones transgénicos (5 tuberculillos muy pequefios de cada uno)
fueron enviados a Bolivia (PROINPA), para ser sometidos a pruebas de heladas en la
Estacién Experimental Toralapa. Esos clones primeramente se multiplicaron en
invernadero y luego se sometieron a pruebas en cdmara frfa (fitotr6n) con temperaturas
programadas (-3 a -4 C por dos horas). Se evaluaron por su tolerandia, para lo cual se
incluyeron como testigos variedades resistentes (amargas) y susceptibles (dulces). Se
continué con las pruebas con mayor nimero de repeticiones (cuatro) y la tolerancia a
helada de los clones no coincidi6 en todas las repeticiones. Al final se seleccionaron siete
clones que parecen tolerar temperaturas de -4 C.

Se continuarén hadiendo pruebas para verificar la toleranda y estabilidad de algunos
de los clones que mostraron mayor resistencia y produccién.

Con relacién a plagas, el uso de insecticidas qufmicos se ha tornado en muchos casos
irracional; las alternativas que presenta la biotecnologfa en este campo son muy
alentadoras y los avances en algunos pafses son significativos. Actualmente, en
coordinacién con el CIP y la Universidad de Valencia, se ha iniciado un trabajo de
doctorado con el uso de Bacillus thuringensis, que presenta diferente rango de acci6n
insecticida, sobre la posibilidad de obtener cultivares resistentes a la accién de una plaga
muy diseminada en el area alto andina (Premnotrypes sp).

Todas estas actividades, definitivamente, deben estar apoyadas con reglamentaciones
que permitan garantizar una proteccién al medio ambiente; en tal sentido, existen
diferentes centros internacionales, concretamente el CIP, que ha generado normas
internas sobre Bioseguridad, y el IICA, que ha propiciado seminarios y talleres de
discusién sobre ese tema, los cuales significan un valioso aporte para los centros
nacionales de investigaci6n y para la comunidad toda. Asimismo, la Secretarfa Nadonal
de Agricultura ha propidado Seminarios sobre Bioseguridad para contar con normas
establecidas en el pafs.




ESTADO ACTUAL DE LA BIOTECNOLOGIA
Y LOS RECURSOS BIOGENETICOS EN ECUADOR

César Tapia B.
Técnico del Departamento Nacional de
Recursos Fitogenéticos-INIAP

Introduccién

Uno de los retos mds importantes que enfrenta la regién de América Latina y el
Caribe es mantener la competitividad de su agricultura y, a la vez, desarrollar un nuevo
patrén de produccién sostenible en el tiempo. Ese proceso deber4 realizarse en una
situaci6n global signada por profundas transformaciones en todos los &mbitos: polfticos,
econémicos, comerciales, pero principalmente en los cientffico-tecnolégicos. Del notorio
avance dientffico actual surgen nuevas tecnologfas (biotecnologfa) que afectardn
profundamente las formas de produccién en el futuro (Pérez 1985).

América Latina y el Caribe tienen ventajas y, a la vez, necesidades para aplicar las
técnicas biotecnolégicas. Como ventaja principal estd su vasta biodiversidad; como
necesidad, sobresale la ingente responsabilidad de incrementar la produccién agricola y
pecuaria en forma sustentable (Jaffé 1988).

Se han identificado algunos obsticulos que limitan una ripida y eficiente inclusién
de las biotecnologfas modernas en los procesos de produccién y en el desarrollo
tecnol6gico; entre ellos, sobresalen la falta de recursos humanos de alto nivel, la falta de
finandamiento y recursos operativos para los laboratorios, la falta de capital de riesgo,
la falta de nexos entre los institutos de investigacién y el sector productivo, la ausencia
de mecanismos 4giles de informacién y la falta de una actitud multidisciplinaria,
principalmente entre agr6nomos y biotecnol6gos (FAO 1992).

Con el propésito de tener una idea sobre el papel que desempeiia la biotecnologfa,
oon sus recursos y potencialidades en Ecuador, asf como también para contar con un
marco de referencia que permita el anélisis y recomendaciones sobre la colaboraci6n
interinstitucional, se realiz6 por parte del IICA-PROCIANDINO un directorio y encuesta
de las empresas que involucran biotecnologfa en sus operaciones. Como resultado de
la investigacién efectuada, se desprende que las empresas que utilizan biotecnologfas son
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92, distribuidas principalmente en tres 4reas: 57 (61.9%) en la industria farmacéutica, 25
(27.2%) en productos alimenticios y 10 (10.9%) en biotecnologfa vegetal.

La metodologfa del estudio se bas6 en la entrega de formularios a las empresas, los
cuales fueron el resultado de experiencias y opiniones de expertos conocedores de la
realidad de la biotecnologfa. El andlisis de las encuestas indicé la alta de interés del 74%
de las empresas (68), ya que solamente el 26% de ellas (24) entregaron los formularios
debidamente documentados.

La distribucién de las 24 empresas o laboratorios que entregaron los formularios fue
la siguiente: 7 (29.2%) del 4rea farmacéutica, 9 (37.5%) del 4rea de productos alimenticios
y 8 (33.3%) en biotecnologfa vegetal. El anilisis de los resultados de esta encuesta refleja
la creciente participacién del sector privado (79%), con un 33% dedicado a la
investigacién y produccién y un 46% a la produccién. Al sector pablico y universidades
correspondi6 el 21%, con un 4% dedicado a la investigacién y un 17% a la investigaci6n
y docencia.

Las empresas farmacéuticas se dedican a la produccén de vacunas, hormonas,
antiparasitarios y productos para higiene humana. Las empresas de productos
alimenticios centran su dmbito de acci6n en la produccién de quesos, leche, mantequilla,
cremas, etc. La biotecnologfa vegetal esta dirigida especfficamente a la propagacién de
especies vegetales, forestales y ornamentales.

El nimero de empleados dio una idea clara del tamafio de las empresas o
laboratorios: biotecnologfa vegetal se ubic6 dentro de las empresas pequefias, con menos
de 50 empleados. El drea farmacéutica es la que tiene el mayor nimero de empleados;
por lo tanto, se la considera como empresa grande (201-600 empleados). El 4rea de
productos alimenticios est4 distribuida en los tres tamafios de empresas, ubicidndose las
compaiifas productoras de levaduras de empresas grandes, las deméds en empresas
medianas (51-200 empleados) y empresas pequefias.

La mayorfa de las empresas farmacéuticas y de productos alimenticios no realizan
investigacion; orientan su actividad exclusivamente a la produccién. Solamente dos
institutos y una empresa privada se dedican a la investigacdén de diagnésticos
inmunolégicos, interferones y factores de crecimiento en el 4rea farmacéutica. En el 4rea
de productos alimenticios la investigacién la realiza un instituto y una empresa privada
con desarrollo de cepas y produccién de enzimas.

La potencialidad de los laboratorios para desarrollar ingenierfa genética y biologfa
molecular en Ecuador es pricticamente nula, ya que los 10 laboratorios de biotecnologfa
vegetal tienen encaminada su investigacién y produccién a la propagacién vegetal,
conservacién de germoplasma, virologfa, variacién somaclonal y anélisis isoenzimético.
La proyeccién futura para desarrollar biotecnologfa de punta tendré que funcionar con
base en la capacitacién del recurso humano, capital de riesgo, infraestructura, equipos y
recursos econémicos; sin esos factores, Ecuador seguiré relegado a la actividad que hasta
el momento se realiza.
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Los recursos fitogenéticos

Ecuador es un pafs privilegiado por poseer una amplia diversidad de recursos
genéticos vegetales. Este pafs ha tenido influencia de diversos factores geolégicos,
ecolégicos, geograficos y humanos, que han derivado en una rica diferenciacién vegetal.
La importancia de esta variabilidad de plantas reside, no s6lo en los impactos culturales
e hist6ricos en la sociedad, sino también en los efectos sociales, polfticos y econémicos
que provoca dicha diferenciacién en una nacién.

En didembre de 1989, el Consejo de Administracién del INIAP aprobé la creacién
del Departamento Nacional de Recursos Fitogenéticos y Biotecnologfa (DENAREF), bajo
la filosoffa bésica de un ente de servicio.

Los objetivos del Departamento son:

* Mantener y proporcionar germoplasma a nivel nacional e internacional.
* Ejecutar, orientar y estimular las actividades de recursos fitogenéticos en el pafs.

* Responsabilizarse de las acciones de recoleccién, conservacién, evaluacién y
refrescamiento del germoplasma.

* Promover estudios de investigacién en fisiologfa, biosistemética, genética bésica,
bioqufmica y biotecnologfa.

* Propidar y fomentar un mejor sistema de cuarentena, junto con el Programa de
Sanidad Vegetal del MAG.

El trabajo del INIAP en recursos fitogenético se ha dividido en siete fases
interrelacionadas entre sf, las cuales son:

1. Exploracién y recoleccién de germoplasma
Introduccién e intercambio

Conservacién

Refrescamiento y multiplicacién
Caracterizadién y evaluacién

Documentacién

N oo os wop

Uso del germoplasma
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La introduccién de variedades y cultivares, productos de la biotecnologfa, con
caracterfsticas Gtiles para el ser humano, en espedial alta productividad, desplaza a las
variedades nativas. De esta manera se reduce paulatinamente la biodiversidad, lo que
conlleva a una elevada erosién genética de especies muy importantes para la dieta
alimenticia de pafses de la Regién Andina.

América Latina es el centro de origen y distribucién de numerosas plantas cultivadas.
Sin embargo, nunca se le ha reconocido un valor econémico a ese aporte de germoplasma
que representa esfuerzos acumulados de numerosas generaciones de cultivadores.

El germoplasma, como otros recursos naturales, debe ser considerado patrimonio de
nuestros pafses. En tal sentido, el costo de su conservacién corresponde a los pafses
propietarios, asf como también a los pafses interesados en su conservacién. Sin embargo,
el acceso a este germoplasma debe también tener un costo (IICA 1991).

El riesgo que se corre al realizar cultivos transgénicos en los centros de diversidad
es que el cultivo en sf se desarrolle como un biotipo con caracterfsticas de maleza,
transferencia horizontal de genes, perturbacién de las comunidades agrfcolas y naturales
de plantas insectos (Hoffman 1994).

En Ecuador es necesario que se normalicen las acciones conducentes a establecer
reglas claras de bioseguridad del medio ambiente y la salud humana con respecto a los
peligros que pudieran originarse de la introduccién de organismos modificados
genéticamente. Unas gufa para este prop6sito es la propuesta de régimen coman de
bioseguridad de los paises del Pacto Andino.
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ESTADO ACTUAL Y TENDENCIAS DE LA INVESTIGACION
BIOTECNOLOGICA EN PERU

Victor Pulido

Eyla Velazco

Subprograma de Adaptacién de Especies

Forestales y Biodiversidad

Instituto Nacional de Investigacién Agricola
Lima, Peri

Breve descripcién de los proyectos y su grado de avance

1. Instituto Nacional de Investigaci6én Agraria y Agroindustrial, Laboratorio de
Cultivo de Tejidos-PRONARGEB

1.1. Conservacién in vitro de oca (Oxalis tuberosa), olluco (Ullucus tuberosus) y mashua
(Tropaeolum tuberosum).

Breve descripcion: Establecer medios de cultivo que permitan prolongar los perfodos de
transferencia entre los subcultivos por medio del estrés osmético, utilizando
concentraciones elevadas de D-Mannitol y D-Sorbitol.

Grado de avance: Se han estandarizado los medios de cultivo para la conservacién de
estas especies, teniendo un perfodo de transferencia entre subucultivos de catorce y
nueve meses (olluco y oca, respectivamente); para la mashua se esté en etapa inicial.

1.2 Conservacio6n in vitro de arracacha (Arracacia xanthorriza), yacon (Polymnia sanchifolia)
y chagio (Mirabilis expansa).

Breve descripci6n: Obtener medios de cultivo apropiados para conservar estas especies
a condiciones controladas que implican el uso de factores fisicos y/o qufmicos.

Grado de avance: La desinfeccién y medios de cultivo para la introduccién estdn
establecidos; la fase de conservacién se encuentran en inicio.

1.3. Conservacién in vitro de frutales tropicales (pldtano Musa sp. y pifia Ananas
comosus).
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Breve descripcién: efectuar la conservacién in vitro a mediano y largo plazo de frutales
tropicales, contribuyendo a la investigacién y mejoramiento de las plantas.

Grado de avance: en proyecto.
1.4. Determinacién de la técnica de micropropagacién en papaya (Carica papaya).

Breve descripcién: Aplicar las técnicas de multiplicacién in vitro utilizando 4pices,
meristemas y microestacas de papayo.

Grado de avance: en proyecto.
1.5. Determinacién de la técnica en cultivo in vitro de plantas medicinale@

Breve descripciéon: multiplicacién masiva y produccién de metabolitos secundarios de
pldnulas de uso medicinal.

Grado de avance: fase inicial.
Laboratorio de Cultivo in vitro San Roque-Programa de Cultivos Tropicales
1.6. Propagacién in vitro del pijuayo (Bactris gasipaes) via morfogénesis directa.

Breve descripcién: realizar la multiplicacién de pijuayo mediante el uso de &pices y
meristemas. :

Grado de avance: el experimentado ha concluido, pero se siguen pfoduciendo pléntulas
in vitro

1.7. Morfogénesis del pijuayo (Bactris gasipaes) vfa callo.

Breve descripci6n: se trata de indudir callos y embrioides en propégulos de pijuayo
(4pices, flores y secciones de hojas).

Grado de avance: el experimentado como tal ha concluido, pero se contintia observando
y recultivando los callos sobrevivientes. Cinco meses luego de su instalacién, aGn no se
observan embrioides.

1.8. Multiplicacién in vitro de cultivares de pifia (Ananas comosus).

Breve descripcién: realizar pruebas de multiplicacién en tres variedades de "pifia" bajo
las condiciones tropicales.

Grado de avance: los explantes de las tres variedades han respondido satisfactoriamente
n vitro; se las llev6 a una aclimatacién con un 99% de sobrevivencia.

1.9. Cultivo i vitro de Musa sp.
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Breve descripdén: se trata de inducir morfogénesis directa a partir de meristemas.
Grado de avance: en proyeccién

110 Cultivo in vitro de embriones de pijuayo (Bactris gasipaes).

Breve descripcién: ensayar factores relacionados con el cultivo i vitro de embriones de
gn;l';:ayo para el establecimiento y desarrollo, multiplicacién y adimatacién de plantas in
Grado de avance: fase inidal.

Laboratorio de Cultivo i vitro de Huaral-Programa de Hortalizas.

1.11. Produccién de plantas libres de virus de hortalizas (fresa, Fraguria sp.; ajo, Allium
satifun) mediante la biotecnologfa.

Breve descripcién: se desea obtener plantas libres de virus que ayudarén a recuperar la
pérdida por dafio viral, elevando los bajos rendimientos por medio del cultivo de tejidos.

Grado de avance: se han obtenido 95% de plantulas libres de virus; se realizan labores
de produccdién a gran escala, segtn el requerimiento de los interesados.

1.12. Micropropagacién de banana (Musa sp.).

Breve descripcidn: la utilizacién de meristemos para la multiplicacién de esta espedie in
vitro debe estar bajo el control de reguladores de crecimiento como el AIB y ANA.

Grado de avance: En la actualidad se ha logrado la introduccién y se optimizan los
medios de cultivo.

1.13. Producdién in vitro de lGcuma (Lucuma radiata) y chirimoya (Annona chirimolla).

Breve descripcién: introduccién de meristemas de estas especies bajo condiciones de
laboratorio.

Grado de avance: Se trabaja en un medio adecuado para la multiplicacién de este
material.

Laboratorio de Cultivo de Tejidos de Andenes Cusco-PIPA.

1.14. Micropropagacién de plantas libres de virus para producc6n de semilla bésica en
papa (Solanum tuberosum).

Breve descripci6n: ensayos para disminuir costos en produccién de pléntulas in vitro y
en control interno de calidad.
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Grado de avance: reemplazo de placas de ELISA por otros soportes; mejoramiento de
pléntulas i vitro.

1.15. Produccién y utilizacién de microtubérculos in vitro de papa (Solanum tuberosum) sin
termoterapia, para conocer su respuesta en campo.

Breve descripci6n: desarrollo de técnicas en produccién de microtubérculos bajo
condiciones de laboratorio y con certificacién.

Grado de avance: experimento concluido; se observan las respuestas de nuevas
accesiones de papa en invernadero.

1.16. Introduccién in vitro de variedades de papa nativa (Solanum tuberosum) sin
termoterapia, para conocer su respuesta en campo.

Breve descripcién: ensayos sobre la produccién de microtubérculos inn vitro que son
llevados a campo.

Grado de avance: Se da viabilidad fisiolégica, la infecci6n del virus sigue su prooao
natural.

Laboratorio de Cultivo de Tejidos en Ica-PRONARGEB
1.17. Introduccién y conservacién in vitro de germoplasma en vid (Vitis vinifera).

Breve descripciébn: se trata de regenerar, conservar y multiplicar clones altamente
productivos de vid por medio del cultivo de dpices y meristemas.

Grado de avance: la multiplicacién se da en un 90% de las accesiones introducidas; la
etapa de conservacién in vitro estd en inicio.

1.18. Determinar la técnica para la micropropagacién de pepino (Solenum muricatum),
tumbo (Passiflora mollisima), sochatomate (Cyphomandrea betacea) y ahuaymanto

(Physalis peruviana).
Fase inidial, sin informacién.

1.19. Produccién de pléntulas de vid (Vitis vinifera) libres de enfermedades, con la
utilizacién de la técnica de cultivos m vitro.

Breve descripcién: desarrollar técnicas de limpieza de virus por medio de termoterapia
para introducir in vitro material libre de patégenos.

Grado de avance: el experimento ha conduido; se tiene material certificado en
invernadero,.

Laboratorio de Cultivo de Tejidos de Santa Ana Huancayo-PIPA
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1.20. Micropropagacién de plantas de papa (Solanum tuberosum) libre de enfermedades,
oon la utilizacién de la técnica de cultivos = vitro.

Breve descripcién: ensayos para bajar costos de produccién de plédntulas in vitro y en
control interno de calidad.

Grado de avance: Los explantes se encuentran en etapa de aclimatacién en invernadero.

1.21. Micropropagacién de plantas medicinales libres de enfermedades con la utilizacién
de la técnica de cultivos in vitro.

Breve descripci6n: ensayos para bajar costos en produccién de pléntulas in vitro y en
control intenro de calidad.

Grado de avance: los explantes se encuentran en etapa de adimatacién en invernadero.
Laboratorio de Cultivo de Tejidos Bafios del Inca-PIPA

1.22. Micropropagacién de plantas de papa (Solanum tuberosum) libres de enfermedades,
con la utilizacién de la técnica de cultivos in witro.

Breve descripcién: ensayos para bajar costos en produccién de pléintulas i vitro y en
control interno de calidad.

Grado de avance: los explantes se encuentran en etapa de aclimatacién en invernadero.
Laboratorio de Cultivo de Tejidos SEINPA La Molina-PIPA

1.23. Micropropagacién de plantas de papa (Solanum tuberosum) libre de enfermedades,
con la utilizacién de la técnica de cultivos i vitro.

Breve descripcién: introduccién in vitro de brotes de papa mediante métodos de asepsia
y factores fisicos y qufmicos controlados para la multiplicacién y utilizacién de plantas
libres de patégenos.

Grado de avance: experimento conduido, micropropagaciéon masiva de plintulas
produddas in vitro.

1.24. Micropropagacién de plantas de papa (Solanum tuberosum) libres de enfermedades,
oon la utilizadén de la técnica de cultivos in vitro.

Breve descripdién: introduccién in vitro de brotes de papa mediante métodos de asepsia
y factores fisicos y quimicos controlados para la multiplicacién y utilizacién de plantas
libres de patégenos.
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Grado de avance: Experimento conduido, micmpmpagaaén masiva de pléntulas
producidas n vitro.

Laboratorio de Cultivo de Tejidos en Canchén Hudnuco-PIPA

1.25. Micropropagacién de plantas de papa (Solanum tuberosum) libres de enfermedades,
oon la utilizacién de la técnica de cultivos in vitro. '

Breve descripcén: ensayos para disminuir costos en produccién de pléntulas in vitro y
en control interno de calidad.

Grado de avance: los explantes se encuentran en etapa de adimatacién en invernadero.

2. Universidad Nacional Mayor de San Marcos
21. Variacién somadonal de rafces y tuberosas andinas.

Breve descripcién: Como resultado de la variacién somacional, un amplio rango de
caracterfsticas podrfan ser modificadas. Se pretende seleccionar medios de cultivo de
cultivares seleccionados y regeneracién de plantas y estandarizar métodos para seleccién
in vitro.

Grado de avance: proceso de disefiar, métodos de seleccién i vitro para tolerancia a
sequfas y bajas temperaturas. Es un subproyecto de un gran proyecto denominado
"Biodiversidad de rafces y tuborosas andinas”, financiado por la Cooperacién Técnica
Suiza.

22. Variacién somadonal por resistencia al tizén tardfo de la papa.

Breve descripcin: establecer cultivos de callos de cultivares selectos y regenerar plantas.
Aplicar la metodologfa de selecci6n in vitro para evaluar somaciones. Evaluaci6n de la
estabilidad genética.

Grado de avance: estandarizacién de métodos de regeneracién; aGn se estd en
recopilacién de informadén de métodos de seleccién. Es un subproyecto de un gran
proyecto "Biotecnologfa para diminuir el uso de insecticidas en papa”, financiado por el
PNUD. i

23. Transformacién en tomate para incrementar el perfodo de poscosecha.

Breve descripcién: Se busca inhibir la sintesis de etileno, que es el gas que madura el
tomate.
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Grado de avance: inicial, a nivel de cultivo de tejidos, estandarizacién de técnicas de
regeneracién y transformacidn de pléntulas. Como derivado de este prooeso se haré lo
mismo en chirimoyo.

24. Conservaci6én de germoplasma de rafces y tubérculos andinos.

Breve descripci6n: induir callos y regenerar plantas con diferentes perfodos de
incubacién para acumular mutaciones. Aplicar patrones isoenziméticos que han sido
desarrollados en el LRGB para la identificacién de variantes somaclonales y evaluacién
de las caracterfsticas morfol6gicas de los tubérculos in vitro. Seleccién de somaclones y
su transferencia a los mejoradores para su evaluacién en campo. Grado de avance:
desarrollo de los métodos para introduccién in vitro de tejidos, propagacién y
conservacién a corto y mediano plazo, produccién de semillas que involucra
identificacién de virus y verifica que los métodos de eliminacién de virus funcionan y
otros métodos como tuberizacién in vitro, regeneracién, caracterizacién isoenzimatica; se
estd empezando con el RFLP (polimorfismo de fragmentos de DNA por enzimas de
restriccién).

3. Universidad Nacional Agraria La Molina
Laboratorio de Estudios Biol6gicos de Germoplasma

3.1. Obtenci6én de pléntulas a partir de embriones inmaduros de cruces interespecificos
en Phaseolus.

Breve descripcién: se trata de recuperar plantas a partir de embriones inmaduros de
cruces interespecificos, para obtener variedades resistentes a enfermedades.

Grado de avance: se han realizado estudios preliminares, determinando metodologfas
de desinfeccién; en vias de determinar el grado de cultivo.

3.2 Micropropagacién de sangre de grado (Croton dracunoides).
Breve descripcién: caracterizacdén morfolégica y citogenética. En fase inicial.

3.3. Cultivo de semillas de tuna blanca (Opunia ficus indica), para obtencién de
variabilidad y micropropagacién.

Grado de avance: estudios preliminares, métodos de desinfeccién, cultivo preliminar
antes de cultivo in vitro, actualmente en pruebas de medios de cultivos.

Programa de cereales

34. Obtencién de dihaploides mediante el cultivo de anteras in vitro de trigo y cebada.
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Breve descripcién: se trata de obtener variedades mejoradas, mediante el cultivo in vitro
de anteras haploides. Mediante técnicas tradicionales se obtienen homocigotos entre 3.5
y 6 afios. Por duplicacién espontdnea se obtienen homocigotos en aproximadamente un
afio.

Grado de avance: se ha logrado dihaploides en trigo.

Laboratorio de Genética-Unidad de Cultivo de Tejidos

Lfnea: Cultivo de células, tejidos y 6rganos vegetales in vitro

3.5. Propagacién donal in vitro de papa, camote, yuca, davel, orqufdeas y espdrrago
3.6. Conservacién de germoplasma in vitro de yuca.

3.7. Conservaci6n de germoplasma i vitro de orqufdeas.

Breve descripcién: Para 3.5, 2.6, y 3.7., obtener los medios de cultivo ya sea para
propagar cdlonalmente o para mantenerlas el mayor tiempo posible bajo condiciones in
vitro, sin alteracién de su genotipo. Conservar la mayor variabilidad genética dentro del
cultivo bajo condiciones controladas. Reducdir los costos que implica mantener cultivos
bajo condiciones controladas y proveer germoplasma genéticamente garantizado.

Grado de avance: logrado
3.8. Obtencién de variantes somaclonales en camote y davel.

Breve descripcién: estandarizar una metodologfa para incrementar la variabilidad
genética y obtener variantes con caracteres de importancia, tales como: resistenda a
condiciones bifticas y abi6ticas (camote), u obtener variaciones en los patrones de
- coloracién en las flores (clavel). Hacer factible la induccién de variabilidad genética a
partir de células sométicas en los cultivos estudiados.

Grado de avance: Logrado para camote y en ejecucién para davel.

3.9. Aclimatacién del material vegetal in vitro a condiciones de campo y/o invernadero
en papa, camote, yuca, clavel, orqufdeas y espérrago.

Breve descripcién: estandarizar el proceso de adimatacién de las pléntulas in viro para
su transferencia a condiciones de campo, garantizando la estabilidad genética del cultivo.
Garantizar las caracterfsticas genéticas de la especie mantenida in vitro hasta su
transferencia a condiciones de campo y/o invernadero.

Grado de avance: Logrado para papa, camote y yuca; en ejecucién para davel, orqufdeas
y espérrago.
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3.10. Induccién de rafces reservantes de camote i vitro.

Breve descripcién: obtener material vegetal que permita una caracterizacibn més
adecuada, bajo condiciones in vifro de la especie en estudio. Obtener un nuevo sistema
de propagacién de las especies, reduciendo los costos de transporte. Generar un nuevo
sistema de semilla certificada.

Grado de avance: en ejecucién.
3.11. Fusi6én de protoplastos en el género Ipomea.

Breve descripcién: establecer el proceso de aislamiento y cultivo de protoplastos.
Realizar funciones simétricas y asimétricas mediante electroporacién. Regenerar plintulas
a partir de las células fusionadas. Obtener hfbridos interespecificos entre especies
silvestres y cultivadas de camote. Posibilitar la transferencia de caracteres poligénicos.

Grado de avance: ' en ejecuci6n.
Linea: Caracterizacién electroforética

3.12. Andlisis de la estabilidad genética de plantulas regeneradas a partir de embriones
sométicos de camote.

Breve descripci6én: comprobar la fidelidad genética del proceso de regeneracién de
plantas a partir de embriones sométicos. Garantizar el proceso de embriogénesis
somética como un sistema de propagacién clonal a gran escala. Garantizar el proceso de
embriogénesis somética como un sistema de conservacién de germoplasma a largo plazo.

Grado de avance: logrado.

3.13. Anilisis genético de los patrones isoenziméticos de especies silvestres y cultivadas
de camote.

Breve descripcién: determinar la expresién de uno o més alelos a partir de los patrones
isoenziméticos obtenidos. Posibilitar la determinacién del genotipo de un carécter a
partir del andlisis de sus patrones isoenziméticos.

Grado de avance: en ejecucién.

3.14. Andlisis a nivel de ADN (RFLP) de plantulas regeneradas a partir de protoplastos
de camote fusionados.

Breve descripcién: caracterizar a nivel de ADN las plantulas regeneradas provenientes
de fusiones sométicas y diferenciarlas con respecto a las parentelas. Determinar
directamente el genotipo de las plantulas regeneradas y ubicar los genes responsables de
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los caracteres favorables. Garantizar la fidelidad genética del banco de germoplasma m
vitro.

Grado de avance: en ejecuci6n.

Lfnea: Manipulacién genética.

3.15. Regeneraci6n directa de pléntulas a partir de rafces de camote in vitro.

Breve descripcién: obtener el medio de cultivo adecuado para la regeneracién de plantas
transgénicas de rafces regeneradas a partir de callo in vitro. Asegurar el proceso de
regeneracién de plantas manipuladas genéticamente.

3.16. Transformaciones genéticas directas en el género Ipomea.

Breve descripcién: lograr la incorporacién directa de genes mediante electroporacién.
Posibilitar la obtencién de plantas transgénicas con caracteres de resistenda biética y/o
abiética.

Grado de avance: por ejecutarse.



ESTADO ACTUAL Y TENDENCIAS DE LA INVESTIGACION
BIOTECNOLOGICA EN VENEZUELA

Efrain Salazar

Departamento de Biotecnologia
Centro Nacional de Investigaciones

Agropecuarias (CENIAP)

En Venezuela el desarrollo de productos de biotecnologfa estd centrado
principalmente en instituciones de investigacién del Gobierno y de las universidades
estatales. Hasta el presente, se ha observado un gran desarrollo en el érea de la biologfa
molecular de microorganismos patégenos en humanos y/o animales, en los cuales se
estudian los mecanismos moleculares de regulacién genética asodados con la acci6n
patolégica de dichos microorganismos, a fin de disefiar estrategias ripidas de diagnéstico
para cada enfermedad.

En este sentido, cabe sefialar los trabajos realizados en la Facultad de Ciencias de la
Universidad Central de Venezuela, en el Instituto de Biomedicina, en el Instituto de
Medicina Tropical de la misma Universidad, asf como también la de la Unidad del
BIOMED en la Universidad de Carabobo, Universidad Simé6n Bolfvar y de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Zulia.

Sin embargo, al hablar de obtencién de individuos trangénicos, s6lo se realizan
esfuerzos para la obtencién de plantas transgénicas con caracterfsticas agronémicas
deseables. Se pueden sefialar las siguientes instituciones como las Gnicas que
oficialmente realizan esfuerzos para crear plantas transgénicas en Venezuela:

* Facultad de Ciencias de la Universidad de Los Andes
* Facultad de Ciencias de la Universidad Central de Venezuela, Escuela de Biologfa

* Instituto Venezolano de Investigaciones Cientificas (IVIC), en el Ntcleo Experimental
de Biotecnologfa Agricola.

* Centro Nacional de Investigaciones Agropecuarias (CENIAP). En su Departamento
de Biotecnologfa.
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De forma general, los proyectos se han basado en la introduccién de genes mediante
vectores biol6gicos, especificamente Agrobacterium tumefasciens. Existen otros proyectos
que involucran el uso de biobalfstica como método de transformacién directa, los cuales
comenzaron recientemente, al igual que aquellos utilizando como vector Agrobacterium
rizhogenes. Finalmente, existe el interés de incorporar genes mediante electroporacién de
particulas de AND, pero estas actividades comenzarén a mediano plazo.

Los proyectos que se llevan a cabo en Venezuela, tendientes a producir plantas
trangénicas, se resumen en cuatro lfneas de investigacién:

* Obtencién de plantas de lechosa (Carica papaya) resistentes al virus de la mancha
anular.

*  Produccién de plantas de papa (Solanum tuberosum) resistentes a heladas.
*  Produccién de plantas androestériles de ajonjolf (Sesamum indicum).

* Optimizacién de las técnicas de transformacién genéticas de solanaceas.

Breve descripcién de los proyectos
Obtencién de plantas de lechosa (Carica papaya) resistentes al virus de la mancha lunar

Se intenta incorporar el gen para la codificacién de la cipsula protefca, mediante la
exposicién de embriones sig6ticos al A. tumefaciens. Hasta el momento se ha determinado
la estrategia de transformacién y se han regenerado individuos a partir de tejido expuesto
a la bacteria. En la actualidad se evalGa la naturaleza transgénica de los individuos, en
condiciones de umbriculo. En este proyecto se intenta calibrar, ademds, la metodologfa
de transformacién, utilizando A. rhizogenes, para lo cual se dispone de una cepa
conteniendo el gen de resistencia a kanamicina. De igual manera se han expuesto los
embriones zogb6ticos a bombardeo con particulas de ADN conteniendo como reportero
alos genes GUS, resistencia a kanamicina, y resistencia al herbicida basta. Hasta la fecha,
se han observado la aparicibn de puntos azules a lo largo de casi toda la masa
bombardeada, lo cual es un sfntoma inicial de éxito en la transformaci6n, al tener la
expresion transiente del gen GUS. Los explantes han logrado sobrevivir en medio
conteniendo kanamicina y el herbicida Basta, ambos a concentraciones superiores que las
soportadas por el tejido no transformado, lo cual es un mayor sfintoma de transformacién
genética en el tejido embrionario.

Produccién de plantas de papa (Solanum tuberosum) resistentes a heladas

Se introdujo el gen para la produccién de una protefna anticongelante, descubierta
en un pez de la zona antértica. Se uso A. tumefasciens como vector biolégico sobre discos
de hoja. Se produjeron plantas transgénicas, las cuales fueron evaluadas en Bolivia.
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Produccién de plantas androestériles de ajonjoli (Sesamum indicum)

Se determinan las condiciones 6ptimas para la transformacién de meristemas apicales
y/o segmentos de hojas de ajonjolf. Se usa una cepa de A. tumefaciens provista del gen
de resistencia a Kanamicina. Se determin la dosis letal para ambos casos, encontrdndose
que a concentradones de kanamicina superiores a los 100 uM, las plantas se tornan
amarillas y no producen rafces, con la subsecuente muerte de las plantas adultas,
permitiendo de esa manera establecer el medio de seleccién para plantas transformadas.
Se espera poder tener la estrategia de transformacién, ya de forma rutinaria, a fin de
poder obtener cepas A. fumefasciens provistas de genes inhibidores de la formaci6n del
grano de polen.

Optimizacién de las técnicas de transformacién genética de solandceas

Este programa pretende afinar las metodologfas de transformacién genética en las
solanaceas de mayor importancia en Venezuela, a excepcién de la papa. Se comenzari
a trabajar con tomate (Licopersicon esculentum) donde se requieren plantas resistentes al
virus del amarillamiento. Posteriormente se calibrardn las técnicas de transformacién
mediante A. tumefasciens y se compararén con la eficiendia de transformacién por medio
de biobalfstica. Se pretende trabajar con pimentén (Capsicum annum), berenjena (Solanum
melongena), tomate (Licopersicon esculentum) y tabaco (Nicotiana tabacum) entre otros. En
el presente proyecto, en el caso de tomate se tienen experiendas preliminares en el uso
de Agrobacterium en protoplastos vegetales, para obtener plantas resistentes al virus del
amarillamiento. Se obtuvieron plantas, las cuales crecen actualmente en condiciones de
umbréculo.

De lo anteriormente expuesto se tiene que la produccién de plantas transgénicas en
Venezuela es una realidad, la cual ir4 tomando mayor importancia a medida que los
proyectos mencionados vean cristalizados sus esfuerzos. Cada vez més se hace més
necesario regular el manejo de este tipo de individuos, dada la preocupacién que a nivel
mundial se ha generado en torno a las pruebas en capo que involucren material de
origen transgénico.
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9:00-9:15
9:159:30

ANEXO 1
PROGRAMA DEL SEMINARIO/TALLER

Dia1l
Inauguracién
Objetivos/mecinica de trabajo del Taller

Director de la mafiana: Walter Jaffé

9:30-10:30

10:45-11:30

11:30-12:30

Conferencia 1: Conceptos introductorios sobre bioseguridad, evaluacién de
riesgos y la regulacién de la biotecnologfa (Willy de Greef, Bélgica)

Panel 1: El tema de la bioseguridad dentro de la Convencién de
Biodiversidad (Pieter Van der Meer, Larry Zeph, Maria José Sampaio)

Discusién

Director de la sesién de la tarde: William Roca

14:30-18:30

Panel 2: El tema de la bioseguridad en América Latina. Avances y

ivas: Esteban Hopp (Argentina), Maria José Sampaio (Brasil),
Miguel Angel Silva (Bolivia), Carlos Mufioz (Chile), Rafael Aramendis
(Colombia), Washington Benftez (Ecuador), Ariel Alvarez (México), Amaro
Zavaleta (Pert) y Asdribal Arcia (Venezuela)

Dia 2

Director de la sesién de la mafiana: Rodrigo Artunduaga

8:30-9:30

Conferencia 4: Riesgos ecol6gicos de la introduccién en el medio ambiente
de organismos genéticamente modificados: evaluacién del conocimiento
actual, con énfasis en los ecosistemas andinos (Bert Vissers, DGIS,
Holanda)
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9:30-11:00

11:15-12:30

armonizacién de la bioseguridad

Panel 3: La supervision de organismos transgénicos en el mundo.
Descripcién de tendencias regulatorias, requisitos y mecanismos en EE.UU.
(Larry Zeph, EPA) y Canad4 (Jean Hollebone, Agriculture Canada)

Propuesta de un mecanismo de monitoreo de la bioseguridad en América
Latina (Walter Jaffé, IICA)

Director de la sesién de la tarde: Asdriibal Arda

14:00-16:00

16:15-18:30

18:30-18:45

Panel 4: Legislacién y regulaciones existentes en los pafses de la Regién
Andina relevantes para la supervisiébn de organismos transgénicos.
Miguel Angel Silva (Bolivia), Fernando Pefia (Chile), Jorge Suérez
(Colombia), Gonzalo Robalino (Ecuador), Andrés Castro (PerG) y Enrique
Parra (Venezuela)

Sesi6én de trabajo en grupos para consideracién de la propuesta de
régimen coman de bioseguridad para la Subregién Andina

Evaluacién del progreso del Taller (Walter Jaffé)

Dia 3

Director de la sesién de la mafiana: Maria José Sampaio

8:30-11:00

11:15-12:30

14:00-17:30

Panel 5: Estado actual y tendencias del desarrollo de productos por la
industria de biotecnologfa y centros de investigacién nacionales e
internacionales )

Monsanto (Terry Stone)

CIAT (William Roca)

Bolivia (Gino Aguirre)
Colombia (Rodrigo Artunduaga)
Ecuador (César Tapia)

Perd (Victor Pulido)

Venezuela (Efrafn Salazar)

Discusi6n: Papel de la industria en América Latina y la importancia de las
regulaciones

Sesi6n de trabajo en grupos para preparacién de condusiones y
recomendaciones en cuanto al régimen comGn de bioseguridad para la
Subregi6n Andina y al sistema regional de monitoreo de bioseguridad
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Dia 4
Director de la sesién de la mafiana: Washington Benftez

8:30-10:30 Panel 6: Asistencia técnica y mecanismos colaborativos en bioseguridad
para América Latina

UNIDO/BINAS (Georges Tzotzos)

Departamento de Agricultura de los EE.UU. (Quentin Kubicek)
Stockholm Environmental Institute (R. Frederick)
COSAVE/IICA (Julio Delgado)

IICA (Walter Jaffé)

10:45-1230 Sesién plenaria final para discusién y aprobacién de condusiones y
recomendaciones para la JUNAC y PROCIANDINO

1230-13:00 Clausura
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Washington, D.C. 20520, EE.UU.
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De Greef, Willy
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Instituto de Biologfa Molecular, Centro de Investigacién en Ciencias Veterinarias.
Instituto Nacional de Tecnologfa Agropecuaria,
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Jaffé, Walter
Programa II, IICA
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Coronado, Costa Rica
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Fax. 509 0315/184

Pefia Royo, Fernando
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Quito, Ecuador
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Tzotzos, George
Centre for Genetic Engineering and Biotechnology, UNIDO
P.O. Box 300, Vienna, Austria
Teléf. (43-1) 211 3143 (Austria)
Fax. (43-1) 230 7355
Tel. (39-40) 375 7333 (Trieste)
e mail: George@icgeb.trieste.it
George@binas.un.or.at

Vicien, Carmen

Secretarfa de Agricultura, Ganaderfa y Pesca, Direcci6n de Produccién Agricola
Paseo Col6n 982, Piso 2, Of. 220

Capital Federal CP 1063, Argentina

Teléf. (541) 349 2222/2227

Fax. (541) 362 9095

Visser, Bert

Ministry of Foreign Affairs, Directorate General International Cooperation
2500 EB The Hague, Pafses Bajos

Teléf. (31.70) 348 5412

Fax. (31.70) 348 5888



Zavaleta Garcfa, Amaro

Oficina de Asuntos Cientificos y Tecnol6gicos, CONCYTEC
Avenida Canad4 1460, San Borja

Lima, Pera

Teléf. 72 8081

Fax. 72 8081

Zeph, Larry

Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances
U.S. Environmental Protection Agency

401 M. Street, S.W. (7101)

Washington, D.C. 20460, EE.UU.

Teléf. (202) 260 6900

Fax. (202) 260 0949

e. mail: Zeph Larry@epamaxl epa.gov
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