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PLAN DE FORMACION DE LA RAMA JUDICIAL

PROGRAMA DE FORMACION JUDICIAL
ESPECIALIZADA EN EL AREA CIVIL, AGRARIO Y
COMERCIAL

PRESENTACION

El Modulo ‘Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente
Modificados y Bioseguridad’ forma parte del Programa de Formacion Judicial
Especializada en el Area Civil, Agrario y Comercial del Plan de Formacion de
la Rama Judicial, aprobado por la Sala Administrativa del Consejo Superior
de la Judicatura y construido por la Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla”
de conformidad con su modelo educativo y enfoque curricular integrado e
integrador y constituye el resultado del esfuerzo articulado entre Magistradas,
Magistrados y Jueces, Juezas y la Red de Formadores y Formadoras Judiciales,
los Comités Académicos y los Grupos Seccionales de Apoyo, bajo la coordinacion
del Magistrado Nestor Ratl Correa Henao, con la autoria de la Asociacion de
BiotecnologiaVegetal Agricola, Agro-Bio, quien con su conocimiento y experiencia
y con el apoyo permanente de la Escuela Judicial, se propuso responder a las
necesidades de formacion desde la perspectiva de una administracion de justicia

cada vez mas justa, oportuna y cercana a todos los colombianos.

El Modulo de Biotecnologia Agricola Moderna, Organismos Genéticamente
Modificados y Bioseguridad, que se presenta a continuacion, responde a la
modalidad de aprendizaje autodirigido orientado a la aplicacion en la practica
judicial, con absoluto respeto por la independencia judicial, cuya construccion
responde a los resultados obtenidos en los talleres de diagnostico de necesidades
que se realizaron a nivel nacional con servidoras y servidores judiciales, y al
monitoreo de la practica judicial con la finalidad de detectar los principales nicleos
problematicos, frente a los que se definieron los ejes tematicos de la propuesta
educativa a cuyo alrededor se integraron los objetivos, temas y subtemas de los

distintos microcurriculos. De la misma manera, los conversatorios organizados
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por la Sala Administrativa del Consejo Superior de la Judicatura a traves de la
Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla”, sirvieron para determinar los problemas

juridicos mas relevantes y ahondar su tratamiento en los modulos.

El texto entregado por la Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola,
Agro-Bio fue validado con los Funcionarios y Empleados de los Comites

Académicos quien con sus observaciones enriquecieron este trabajo.

Se mantiene la concepcion de la Escuela Judicial en el sentido de que todos
los modulos, como expresion de la construccion colectiva, democratica y solidaria
de conocimiento en la Rama Judicial, estan sujetos a un permanente proceso de

retroalimentacion y actualizacion, especialmente ante el control que ejercen las Cortes.
Enfoque pedagogico dela Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla”

La Escuela Judicial como Centro de Formacion Judicial Inicial y Continua de
la Rama Judicial responde al modelo pedagogico sistemico y holista de la educacion,
es decir, que el conocimiento se gesta y desarrolla como resultado de un proceso de
interaccion sistémica entre pares, los cuales participan de manera dinamica como
formadores o discentes, en el contexto de innovacion, investigacion y proyeccion

social de las sociedades del conocimiento, a partir de los siguientes criterios:

. Respeto por los Derechos Fundamentales.
. Respeto por la independencia de Jueces y Juezas.
. Un modelo basado en el respeto ala dignidad humana y la eliminacion

de todas las formas de discriminacion.

' Consideracion de la diversidad y la multiculturalidad.

. Orientaci6n hacia el ciudadano.

. Una dimension personalizada de la educacion.

. Enfasis en una metodologia activa apoyada en el uso de las TICs

en educacion, con especial énfasis en las tecnologias de educacion

virtual B—learning,
. Mejoramiento de la practica judicial.

. Compromiso socializador.
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. Dimension creativa de la educacion.
. ./ . / . . . ./
. Aproximacion sistemica, integral e integrada a la formacion.

. Aprendizaje basado en el estudio de problemas a través del método

del caso y el analisis de la jurisprudencia.

La EJRLB desarrolla la gestion pedagogica con base en los tres ejes
fundamentales alrededor de los cuales se fundamenta la sociedad el conocimiento:
investigacion académica aplicada, el Plan de Formacion de la Rama Judicial y la

proyeccion social de la formacion.

1. Investigacion Aplicada: Conjunto de actividades que posibilita la
integracion de todos los elementos que contribuyen al desarrollo, la introduccion,

la difusion y el uso del conocimiento.

2. Plan de Formacion: Desarrollo de la capacidad y las condiciones para
que los discentes construyan su propio modelo interpretativo de la realidad en
busqueda de lograr la transformacion de su proyecto de vida y del contexto en
el que interactta. El aprendizaje se asume como el resultado de la interaccion
entre pares que con su experiencia se convierten en insumos de los unos para
con los otros y de esta manera enriquecen los elementos y juicios para la toma

de decisiones.

3. Proyeccién Social de la Formacién: Se trata de la extension de los
programas de formacion que realiza la EJRLB a comunidades distintas a los
servidores y servidoras de la Rama Judicial. Se concibe el rol que la Escuela
Judicial tiene como integradora de conocimiento y su labor de proyectarlo no
solo dentro de la Rama Judicial sino también en todas las comunidades que tienen

que ver con la formacion en justicia bajo todas sus manifestaciones.

Igualmente, el modelo pedagogico se enmarca dentro de las politicas
de calidad y eficiencia establecidas por el Consejo Superior de la Judicatura
en el Plan Sectorial de Desarrollo, con el proposito de contribuir con la
transformacion cultural y el fortalecimiento de los fundamentos conceptuales,
las habilidades y las competencias de los y las administradoras de justicia, quienes
desarrollan procesos formativos sistematicos y de largo aliento orientados a la
cualificacion de los mismos, dentro de criterios de profesionalismo y formacion
integral, que redundan, en Gltimas, en un mejoramiento de la atencion de los

ciudadanos y ciudadanas.
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Aprendizaje activo

Este modelo educativo implica un aprendizaje activo disenado y aplicado
desde la practica judicial para mejorar la organizacion; es decir, a partir de la
observacion directa del problema, de la propia realidad, de los hechos que impiden
el avance de la organizacion y la distancian de su mision y de sus usuario/as; invita
a compartir y generalizar las experiencias y aprendizajes obtenidos, sin excepcion,
por todas las y los administradores de justicia, a partir de una dinamica de
reflexion, investigacion, evaluacion, propuesta de acciones de cambio y ejecucion
oportuna, e integracién de sus conocimientos y experiencia para organizar equipos
de estudio, compartir con sus colegas, debatir constructivamente los hallazgos y

aplicar lo aprendido dentro de su propio contexto.
P P prop

Crea escenarios propicios para lograr estandares de rendimiento que
permiten calificar la prestacion pronta y oportuna del servicio en ambitos locales e
internacionales complejos y cambiantes; crearrelaciones estrategicas comprometidas
con los “usuarios y usuarias” clave del servicio plblico; usar efectivamente la
tecnologia; desarrollar buenas comunicaciones, y aprender e interiorizar conceptos
organizativos para promover el cambio. Asi, los Jueces, Juezas y demas servidores y
servidoras no son simples transmisores del aprendizaje, sino gestores y gestoras de
una realidad que les es propia, y en la cual construyen complejas interacciones con

los usuarios y usuarias de esas unidades organizacionales.
Aprendizaje social

En el contexto andragogico de esta formacion, se dota de significado el mismo
decurso del aprendizaje centrandose en procesos de aprendizaje social como eje
de una estrategia orientada hacia la construccion de condiciones que permitan la
transformacion de las organizaciones. Es este proceso el que lleva al desarrollo de
lo que en la reciente literatura sobre el conocimiento y desarrollo se denomina
como la promocion de sociedades del aprendizaje “learning societies”, organizaciones que

aprenden “learning organizations”, y redes de aprendizaje “learning networks”'.

Los procesos de aprendizaje evolucionan hacia los cuatro niveles definidos en el
esquema mencionado: (a) nivel individual, (b) nivel organizacional, (c) nivel sectorial o
nivel de las instituciones sociales, y (d) nivel de la sociedad. Los procesos de apropiacion

de conocimientos y saberes son de complejidad creciente al pasar del uno al otro.

1 Teaching and Learning: Towards the Learning Society; Bruselas, Comisién Europea, 1997.
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En sintesis, se trata de una formacion que a partir del desarrollo de la
creatividad y el espiritu innovador de cada uno de los y las participantes, busca
convertir esa informacion y conocimiento personal, en conocimiento corporativo
util que incremente la efectividad y la capacidad de desarrollo y cambio de la
organizacional en la Rama Judicial, trasciende al nivel sectorial y de las instituciones
sociales contribuyendo al proceso de creacion de “lo publico” a traves de la apropiacion
social del mismo, para, finalmente, en un cuarto nivel, propiciar procesos de
aprendizaje social que pueden involucrar cambios en los valores y las actitudes
que caracterizan la sociedad, o conllevar acciones orientadas a desarrollar una

capacidad para controlar conflictos y para lograr mayores niveles de convivencia.
Curriculo integrado-integrador

En la blisqueda de nuevas alternativas para el disefio de los curriculos
se requiere partir de la construccion de nicleos problemadticos, producto de la
. . ./ ./ /. o o
Investigaciony evaluacion permanentes. Estosnucleos tematicos y/ (¢} problematlcos
no son la union de asignaturas, sino el resultado de la integracion de diferentes
disciplinas académicas y no académicas (cotidianidad, escenarios de socializacion,
hogar) que alrededor de problemas detectados, garantizan y aportan a la solucion
de los mismos. Antes que contenidos, la estrategia de integracion curricular, exige

una mirada critica de la realidad.

La implementacion de un curriculo integrado-integrador implica que la
“ensefianza dialogante” se base en la conviccion de que el discurso del formador
o formadora, sera formativo solamente en el caso de que ¢l o la participante,
a medida que reciba los mensajes magistrales, los reconstruya y los integre, a
través de una actividad, en sus propias estructuras y necesidades mentales. Es un
dialogo profundo que comporta participacion e interaccion. En este punto, con
dos centros de iniciativas donde cada uno (formador, formadora y participante) es
el interlocutor del otro, la sintesis pedagogica no puede realizarse mas que en la
interaccion- de sus actividades orientadas hacia una meta comun: la adquisicion,

produccion o renovacion de conocimientos.
Aplicacion de las Nuevas Tecnologias

La Sala Administrativa del Consejo Superior de la Judicatura, a traves de la
Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla”, consciente de la necesidad de estar a la
vanguardia de los avances tecnologicos al servicio de la educacion para aumentar

la eficacia de los procesos formativos ha puesto al servicio de la Rama Judicial
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CONCEPTOS BASICOS DE LAS BIOTECNOLOGIAS Y LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

el Campus y el Aula Virtuales. Asi, los procesos formativos de la Escuela Judicial
“Rodrigo Lara Bonilla”, se ubican en la modalidad b-learning que integra la
virtualidad con la presencialidad, facilitando los escenarios de construccion de

conocimiento en la comunidad judicial.

La virtualizacion de los programas y los modulos, permite actualizar los
contenidos en tiempo real y ampliar la informacion, ofrece la oportunidad de
acceder a una serie de herramientas como videos, audios, animaciones, infografias,
presentaciones multimediales, hipertextos, etc., que hacen posible una mayor

comprension de los contenidos y una mayor cobertura.

Planes de Estudio

Los planes de estudio se diseharon de manera coherente con el modelo
educativo de la Escuela, en donde los autores/as contaron con el acompanamiento de
la Red de Formadores y Formadoras Judiciales constituida por Magistrados y Jueces,
quienes con profundo compromiso y vocacion de servicio se prepararon a lo largo de
varios meses en la Escuela Judicial tanto en los aspectos pedagogicos y metodologicos,
como en los contenidos del programa, con el proposito de facilitar el proceso de

aprendizaje que ahora se invita a desarrollar a traves de las siguientes etapas:

Etapa I. Preparatoria. Reunion Preparatoria. Con esta etapa se inicia el
programa de formacion; en ella la red de formadores/as con la coordinacion de la
Escuela Judicial, presenta los objetivos, la metodologia y la estructura del curso;
se precisan los modulos transversales y basicos que le sirven de apoyo, y se reitera
el uso del Aula y Campus Virtuales. Asi mismo, se lleva a cabo el Andlisis Individual
tanto de los modulos como del caso integrado e integrador cuyas conclusiones se

comparten mediante su publicacion en el Blog del Curso.

Etapa II. Integracion a la Comunidad Judicial. Los resultados efectivos
del proceso formativo, exigen de los y las participantes el esfuerzo y dedicacion
personal, al igual que la interaccion con sus pares, de manera que se conviertan
el uno y el otro en insumo importante para el logro de los propositos formativos.

Esta etapa esta conformada por cuatro fases claramente identificables:

La Reunién Inicial del Médulo en la cual se presentan los objetivos del
modulo, la agenda, las guias didacticas y los materiales para su estudio y se fijan
los compromisos pedagégicos por parte de los y las discentes con el curso de

formacion que inician.
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UNIDAD 1

El Analisis Individual que apunta a la interiorizacion por parte de cada
participante de los contenidos del programa, mediante la lectura, estudio y
analisis del modulo, el desarrollo de los casos y ejercicios propuestos en el
mismo, con apoyo en la consulta de jurisprudencia, la doctrina y el bloque de

constitucionalidad, si es del caso.

El ForoVirtual constituye la base del aprendizaje entre pares cuyo proposito
es buscar espacios de intercambio de conocimiento y experiencias entre los y las
participantes mediante el uso de las nuevas tecnologias, con el fin de fomentar la

construccion colectiva de conocimiento en la Rama Judicial.

El Conversatorio del Curso que busca socializar el conocimiento, fortalecer las
competencias en argumentacion, interpretacion, decision y direccion alrededor
del estudio de nuevos casos de la practica judicial previamente seleccionados y
estructurados por los formadores y formadoras con el apoyo de los expertos, asi

como lasimulacion de audiencias y juego de roles, entre otras estrategias pedagogicas.

Etapa Ill. Aplicacién a la Prdctica Judicial: La aplicacion a la practica
judicial es a la vez el punto de partida y el punto de llegada, ya que es desde la
cotidianidad del desempeno laboral de los servidores que se identifican los
problemas, y, mediante el desarrollo del proceso formativo, se traduce en un
mejoramiento permanente de la misma y por ende, una respuesta con calidad y mas

humana para los usuarios y usuarias. Esta etapa se desarrolla mediante tres fases:

La Aplicacidn in situ busca “aprender haciendo” de manera que la propuesta
académica se convierta en una herramienta util en el quehacer judicial permitiendo
identificar las mejores practicas en los casos que se sometan al conocimiento de la

respectiva jurisdiccion o especialidad.

El Seguimiento a traves de conversatorios presenciales o por videoconferencia
que posibiliten a los operadores y operadoras identificar las fortalezas y debilidades
en la practica cotidiana, con miras a reforzar los contenidos de los modulos
desarrollados y fomentar el mejoramiento continuo de la labor judicial mediante

su participacion en el Blog de Mejores Practicas.

Las Monitorias en donde los formadores y formadoras se desplazan a los
distintos distritos, con el fin de observar el funcionamiento de los despachos
en cuanto a la aplicacion de los contenidos de los modulos o reformas e

intercambiar puntos de vista sobre dicha gestion; este ejercicio se complementa
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CONCEPTOS BASICOS DE LAS BIOTECNOLOGIAS Y LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

con los “conversatorios distritales” en los que participan todos los magistrados,
magistradas, juezas y jueces de la sede, al igual que, otros intervinientes y
usuarios involucrados en la problematica que se aborda. Todo lo anterior, con el
fin de plantear nuevas estrategias de mejoramiento de la practica, mediante la

cualificacion del programa formativo

Etapa IV. Evaluacién del Curso: Todo proceso formativo requiere para su
mejoramiento y cualificacion, la retroalimentacion dada por los y las participantes
del mismo, con el fin de establecer el avance en la obtencion de los logros alcanzados
frente a los objetivos del programa, asi como la aplicacion de indicadores y su
respectivo analisis y mediante la profundizacion sobre casos paradigmaticos de la
especialidad o jurisdiccion en el Observatorio Académico de la EJRLB cuyos resultados

serviran de insumo para EJRLB futuros programas de formacion.
Los modulos

Los modulos son la columna vertebral en este proceso, en la medida
que presentan de manera profunda y concisa los resultados de la investigacion
/4 . . . ~ . . ./
académica realizada durante aproximadamente un afio, con la participacion de
Magistrados de las Altas Cortes y de los Tribunales, de los Jueces la Republica,
Empleados y expertos juristas, quienes ofrecieron lo mejor de sus conocimientos

y experiencia judicial, en un ejercicio pluralista de construccion de conocimiento.

Setrataentonces, de valiosostextosdeautoestudiodivididossecuencialmente
en unidades que desarrollan determinada tematica, de dispositivos didacticos
flexibles que permiten abordar los cursos a partir de una estructura que responde
a necesidades de aprendizaje previamente identificadas. Pero mas alla, esta el
proposito final: servir de instrumento para fortalecer la practica judicial para

prestar un buen servicio a las y los ciudadanos.
Como abordarlos

Al iniciar la lectura de cada modulo el 6 la participante debe tener en
cuenta que se trata de un programa integral y un sistema modular coherente,
por lo que para optimizar los resultados del proceso de formacion autodirigida
tendra en cuenta que esta inmerso en el Programa de Formacion Judicial
Especializada en el Area Civil, Agrario y Comercial. A través de cada
contenido, los y las discentes encontraran referentes o remisiones a los demas

modulos del plan de formacion de la Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla”, que
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se articulan mediante diversos temas transversales, tales como: La Etica Judicial,
Igualdad de Género en la Administracion de Justicia, Argumentacion Judicial en
Debates Orales y Escritos, Filosoffa del Derecho, Estructura de la Sentencia,
Prueba Judicial, Interpretacion Constitucional, Interpretacion Judicial, Derechos
Humanos, Constitucion Politica de 1991, Bloque de Constitucionalidad, la ley
especifica, al igual que la integracion de los casos problémicos comunes que se
analizan, desde diferentes perspectivas, posibilitando el enriquecimiento de los

escenarios argumentativos y fortaleciendo la independencia judicial.

Por lo anterior, se recomienda tener en cuenta las siguientes sugerencias al
abordar el estudio de cada uno de los modulos del plan especializado: (1) Consulte
los temas de los otros modulos que le permitan realizar un dialogo de manera
sistemica y articulada sobre los contenidos que se presentan; (2) Tenga en cuenta
las guias del y la discente y las guias de estudio individual y de la comunidad
judicial para desarrollar cada lectura. Recuerde apoyarse en los talleres para
elaborar mapas conceptuales, esquemas de valoracion de argumentaciones, el
estudio y analisis, la utilizacion del Campus y Aula Virtual y el taller individual
de lectura efectiva del plan educativo; (3) Cada modulo presenta actividades
pedagogicas y de autoevaluacion que permiten al y la discente reflexionar sobre su
cotidianidad profesional, la comprension de los temas y su aplicacion a la practica.
Es importante que en el proceso de lectura aborde y desarrolle con rigor dichas
actividades para que criticamente establezca la claridad con la que percibio los
temas y su respectiva aplicacion a su tarea judicial. Cada modulo se complementa
con una bibliografia basica seleccionada, para quienes quieran profundizar en el

tema, o complementar las perspectivas presentadas.

Finalmente, el Programa de Formacion Judicial Especializada Programa de
Formacion Judicial Especializada en el Area Civil,Agrario y Comercial
que la Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla” entrega a la judicatura colombiana,
acorde con su modelo educativo, es una oportunidad para que la institucionalidad,
con efectiva proteccion de los derechos fundamentales y garantias judiciales, cierre

el camino de la impunidad para el logro de una sociedad mas justa.

Agradecemos el envio de todos sus aportes y sugerencias a la sede de
la Escuela Judicial “Rodrigo Lara Bonilla” en la Calle 11 No 9A -24 piso 4, de
Bogota, o al correo electronico escuelajudicial@ejrlb.net los cuales contribuiran
a la construccion colectiva del saber judicial alrededor del Programa de
Formacion Judicial Especializada en el Area Civil, Agrario y Comercial.

24



PRESENTACION DEL MODULO

El modulo ‘Biotecnologia agricola moderna, organismos gene-
ticamente modificados y bioseguridad’ es el resultado del esfuerzo
colaborativo entre la Escuela Judicial Rodrigo Lara Bonilla, la Aso-
ciacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, Agro-Bio y su grupo de es-
pecialistas. Este modulo fue desarrollado con la intencion de brindar
informacion de referencia a Magistrados, Magistradas, Jueces y Juezas
sobre biotecnologia moderna, un tema de actualidad y relevancia del

cual resulta ineludible estar informado.

Hablar acerca de biotecnologia agricola moderna, cul-
tivos gené¢ticamente modificados y bioseguridad es un reto hoy
en dia. A pesar de que ésta resulta ser una herramienta adopta-
da por muchos paises y usada por miles de cientificos, con el fin
de generar beneficios para la agricultura, el medio ambiente y
lasociedad en general,atn existe desconocimiento y desinformacion

sobre el tema.

Teniendo en cuenta que esta tecnologia se comercializa hace
mas de 16 afios en el mundo y mas de 10 anos en Colombia, la Escuela
Judicial Rodrigo Lara Bonilla y la Asociacion de Biotecnologia Vegetal
Agricola, Agro-Bio consideran importante que la Rama judicial ten-
ga informacion de primera mano acerca de: que es la biotecnologia,
qué son los cultivos genéticamente modificados, cual es la realidad
de éstos, su regulacion nacional e internacional, la bioseguridad que
estos requieren para avalar su inocuidad y asi mismo las posiciones de
organismos y entidades alrededor del mundo que se han pronunciado

acerca de los organismos genéticamente modificados.

La informacion aqui contenida sera una herramienta de
consulta a la que Magistrados, Magistradas, Jueces y Juezas po-
dran acudir para tener una fuente veraz y con rigor cientifico en
el momento de abordar algin caso relacionado con biotecnolo-

7/ !/ . 14 . P
gia agricola moderna, organismos gené¢ticamente modificados

y bioseguridad.

CONCEPTOS BASICOS DE LAS BIOTECNOLOGIAS Y LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL DEL MODULO

Estudiar y analizar los fundamentos conceptualesrelacionados
con las biotecnologias y los avances recientes particularmente
de los organismos gencticamente modificados OGM,
para obtener elementos teoricos y técnicos para apoyar sus
decisiones judiciales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL MODULO

Describir los elementos teoricos basicos y fundamentales
que permitan el entendimiento de las principales tecnicas
de modificacion genética para la obtencion de organismos
gencticamente modificados.

Plantear y analizar algunos de los temas mas relevantes en
torno a la biotecnologia agricola y en particular los OGM,
a traves del desarrollo de los conceptos y herramientas
generadas para el uso adecuado de los mismos, como
son las medidas de bioseguridad, los Tratados y Acuerdos
internacionales, los marcos regulatorios.

Proponer algunos ejercicios y casos concretos que
permitan a los funcionarios y funcionarias judiciales
afianzar los conocimientos suministrados en el modulo
y en algunos casos interpretar el quehacer y decisiones
tomadas por diferentes actores involucrados en temas
relacionados con OGM.



UNIDAD

CONCEPTOS BASICOS DE LAS
BIOTECNOLOGIAS Y LOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

OBJETIVO GENERAL DE LA UNIDAD
C' * Identificar los conceptos basicos, historia, aplicaciones y
L 4

desarrollo de las biotecnologias aplicadas a la agricultura
con el fin adquirir los conocimientos técnicos minimos
necesarios para entender el proceso de modificacion
genética.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD

Comprobar las innumerables utilizaciones y aplicaciones
de las biotecnologias en la vida diaria.

®

e Utilizar la biotecnologl'a como una herramienta de
mejoramiento de procesos naturales para la obtencion de
bienes, servicios y productos utiles.

*  Reconocer la evolucion de la biotecnologia en el tiempo

* Identificar las principales areas de aplicacion de las
biotecnologias y en particular de las agrobiotecnologias.

* Describir como se realiza el proceso de transformacion
genctica para la obtencion de plantas genéticamente
modificadas.

*  Examinar los desarrollos actuales y futuros en materia de
organismos genéticamente modificados.
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INTRODUCCION A LAS BIOTECNOLOGIAS

La humanidad ha utilizado siempre organismos vivos o sus procesos y
productos para cubrir sus necesidades basicas: su subsistencia, su bienestar y su
esparcimiento. La seleccion y el mejoramiento de cultivos se iniciaron desde que
la humanidad, hace mas de 10.000 afios, dejo de ser nomada para establecerse
en zonas o regiones en las cuales encontraba alimento y condiciones adecuadas

para su bienestar.

Elcambiodeloshabitosde caza, pescayderecoleccion de plantasal de cultivos
agricolas se consider6 tan importante que se denomino la “revolucion neolitica”.
La era neolitica fue una etapa de la evolucion de la humanidad caracterizada por el
desarrollo de nuevas herramientas y metodos de supervivencia. El sedentarismo
eventualmente ocasiono un incremento en el crecimiento de la poblacion y las
sociedades desarrollaron sistemas de organizacion jerarquica. Como componente
de este proceso, se inicio la domesticacion de cultivos y animales dirigida a
satisfacer las necesidades del cultivador y del usuario, que conllevo cambios en la

composicion genética de los organismos domesticados.

A partir de ese momento, la humanidad empezo a reducir el ntimero
de especies de las cuales procuraba alimento, utilizando en forma preferencial
aquellas que le permitian obtener mejores productos o mayores rendimientos.
Por otra parte, los viajes de exploracion modificaron considerablemente la
agricultura mundial. El intercambio intercontinental de especies vegetales
alter6 en forma sustancial la distribucion y abundancia de muchas especies de
uso agricola. Plantas domesticadas en una region del mundo, con frecuencia
encontraban en otro sitio condiciones similares, o ain mas ventajosas para su

desarrollo (Hodson, 2005).

Desde que comenzo6 la domesticacion y el cultivo de especies de interés
se inicio la modificacion genética de plantas y animales a traves de seleccion y
cruzamientos dirigidos. Desde su inicio, el mejoramiento de cultivos ha buscado
responder a requerimientos de produccion, tales como el manejo de plagas
y enfermedades, rendimiento y calidad del producto cosechado, respuesta a
insumos, caracteristicas para el procesamiento del producto, arquitectura de la

planta y tolerancia a factores abioticos, entre otros.
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Actividades ancestrales en la produccion de alimentos como la
fabricacion de pan, queso, yogur o de bebidas fermentadas como el vino y la
cerveza son aplicaciones sencillas y bien conocidas de la biotecnologia conocida
como “tradicional”. Otro ejemplo sencillo es el compostaje, el cual aumenta la
fertilidad del suelo permitiendo que microorganismos de este descompongan

residuos organicos.

En la actualidad, los avances en conocimiento y desarrollo de técnicas
celulares y moleculares han permitido no solo utilizar los organismos, sino
también modificarlos en funcion de sus necesidades a través de técnicas del ADN

recombinante (rADN) en lo que conocemos como biotecnologia “moderna”
(Ocando & Schuler, 2008).

En este sentido, podemos hablar de una biotecnologia tradicional, utilizada
desde épocas remotas para la produccion de alimentos, sin que el hombre
conociera la base de los procesos subyacentes (microorganismos que producen
fermentaciones por ejemplo); de una biotecnologia clasica, que aparece cuando
el hombre ya descubre la base de los procesos de produccion (por ejemplo, el
desarrollo de antibioticos) y una biotecnologia moderna, que se desarrolla a partir
del descubrimiento de la doble hélice de ADN(acido desoxirribonucleico) y las
herramientas para modificarlo (Sharry, 2010).

Las biotecnologias se refieren a las técnicas dirigidas a la produccion
de bienes y servicios mediante la utilizacion de sistemas biologicos o de sus
productos con aplicaciones en medicina, agricultura, ambiente, industria
alimentaria, farmacéutica, quimica, entre otras. El término biotecnologia
fue acunado en 1919 por Karl Ereky, un ingeniero agricola hungaro, como
“todos los métodos utilizados para convertir materia prima en bienes utilizando en
alguna etapa organismos vivos o sus productos” (Dhlamini, 2009). Actualmente las
biotecnologias se definen como la aplicacion de principios cientificos y de
ingenieria para procesar sustancias de agentes biologicos (microorganismos,
plantas o animales) con el fin de obtener —o modificar- bienes o servicios de

interés industrial o social.

La biotecnologia no es una ciencia, tiene como base la ciencia y
el conocimiento cientifico. Es multidisciplinaria, interdisciplinaria y

transdisciplinaria, es decir involucra numerosas disciplinas y ciencias como
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biologia, bioquimica, fisiologia, genetica, biologia molecular, microbiologia,
virologia, agronomia, ingenieria, fisica, quimica, medicina y veterinaria entre
otras. Complementariamente, ha dado lugar a nuevas disciplinas como la
bioseguridad, la bioinformatica, la bioprospeccion y la biodiplomacia, entre
otras (Sharry, 2010).

En el “Convenio de Diversidad Biologica”, se define la biotecnologia
[ . ./ I’ .7 . . /. . .
como “toda aphcacwn tecno]ogwa que utilice sistemas b10]og1cosy organismos vivos o sus
derivados, para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos”,
definicion que ha sido acogida por el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de

la Biotecnologia y el Codex Alimentarius.

Por su parte, el Protocolo de Cartagena describe la Biotecnologia moderna
como la aplicacion de: “a) Técnicas in vitro de dcido nucleico, incluidos el dcido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de dcido nucleico en células
u organulos, o b) La fusion de células mas alla de la familia taxondmica, que superan
las barreras fisioldgicas naturales de la reproduccion o de la re combinacion y que no son

técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional”.

La biotecnologia moderna o ingenieria genctica surge en la década de
1980 con el desarrollo de técnicas de biologia molecular las cuales permiten
aislar, modificar y transferir genes de un organismo a otro que puede ser de la
misma especie o de especies diferentes. El organismo asi obtenido se conoce
como Organismo Gen¢ticamente Modificado (OGM), organismo transgenico,
biotecnologico, recombinante, producto de la tecnologia de genes, todos los
cuales corresponden al termino “Organismo Vivo Modificado” OVM del Convenio
de Diversidad Biologica (CDB) y del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia (PC).

La biotecnologia moderna transform6 muchos procesos de diversas
industrias y sectores haciéndolos mas eficientes y seguros, reemplazando
métodos tradicionales, frecuentemente inseguros, complejos, costosos, y
dificiles de reproducir. En la industria farmaceutica, para la obtencion de
antibioticos, vacunas, hormonas y cientos de productos de diagnostico; en la
floricultura, para la obtencion de nuevas variedades de flores; en la reparacion

de ambientes contaminados y en la agricultura, para introducir rasgos de
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resistencia, en particular a herbicidas e insectos en varios cultivos importantes.
El caso mas ampliamente conocido es el de la produccion de insulina humana
recombinante, la cual reemplazo con ventajas a la insulina producida a partir
de pancreas bovino o porcino. Hoy en dia son numerosos los productos que
se obtienen a traves del uso de técnicas de biotecnologia moderna que se

emplean en Colombia.

LA BIOTECNOLOGIA EN EL TIEMPO

El hombre del neolitico dej6 de ser nomada para convertirse en
sedentario y establecerse en un sitio (10000-9000 a.c.). Inicio la domesticacion
de plantas y animales para alimento y comenzo6 a almacenar sus productos
asl como su procesamiento para obtener nuevas opciones alimenticias. La
cerveza aparece a la par con el uso de la levadura en la produccion del pan,
o el uso de microorganismos para la produccion de quesos, mantequilla,
lacteos y numerosos aderezos. Durante milenios, la biotecnologia se aplico
de manera empirica y, solo a mediados del siglo XIX, Louis Pasteur demostro
la importancia de los microorganismos en la capacidad fermentativa de los
tejidos vegetales y animales y de las secreciones. La demostracion decisiva de
Pasteur fue cultivar levaduras en un medio de composicion quimica conocida
para demostrar que la multiplicacion de las células de levadura se asocia con la
fermentacion del azlcar, asi como la alternancia de las reacciones bioquimicas,
lo que constituye atn en nuestros dias la base de los procedimientos industriales

de fermentacion.

A finales de la década de 1920 los investigadores descubrieron que
era posible ampliar significativamente la variabilidad genética de las plantas
al exponerlas a rayos X o sustancias quimicas, procedimiento que seria
desarrollado por completo despues de la segunda guerra mundial cuando la
era nuclear se abrio paso. Las plantas eran expuestas a rayos gamma, protones,
neutrones, particulas alfa y beta con el fin de inducir mutaciones utiles para
la agricultura. El uso de la mutacion es aun hoy en dia empleada y son miles
de variedades de plantas que han sido producidas por mutacion y se usan
actualmente como: trigo, arroz, algunas variedades de papa, soya y cebollas
(FAO & TAEA, 2010).
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Tabla 1. Desarrollo de las biotecnologias en el tiempo

Algunas fechas en el desarrollo de las biotecnologias

Aplicacion Fecha

Fermentacion de jugos a bebidas alcoholicas y vinagre. P}eﬁr 1o’d (,)
prehistorico

Domesticacion de plantas y animales (cultivos para alimento). 8.000A.C.
Preparacion de pan con levadura (Mesopotamia, Babilonia, Egipto). 4.000 —
Produccion de vino y queso (Sumeria, China, Egipto, Imperio Romano). 2.000A.C.
Naturalistas empiezan a identificar hibridos de plantas. 1700A.C.
Primer antibiotico (soya enmohecida para control de abscesos, China). 500A.C.
Los griegos utilizan la rotacion de cultivos para mejorar la fertilidad de estos. 250A.C.
Primer control biologico (insecticida a partir de crisantemo, China). 100A.C.
Los aztecas elaboran tortas empleando el microorganismo Spirulina algae. 1500
Janssen inventa el microscopio.
Hook descubre la existencia de las células. 1590 - 1675
Leeuwenhoek describe los “animaculos” (bacterias, protozoarios...).
Koelreuter reporta el cruzamiento exitoso entre plantas de diferentes especies. 1761
Descubrimiento de proteinas y de enzimas. 1830 - 1833
Pasteur describe fermentacion del acido lactico por microorganismos. 1857
Darwin publica su teoria sobre evolucion y seleccion natural. 1859
Mendel describe las leyes de la herencia. 1865
Con las teorfas de evolucion y herencia, los mejoradores obtienen variedades de
cultivo mejoradas. 1870 - 1890
Inoculacién de suelos con bacterias fijadoras de nitrégeno (mejor rendimiento).
Inicio de la produccion de vacunas. 1880
Se introduce a la ciencia el término genética. 1906
Se descubre que los genes estan localizados en los cromosomas. 1910
Descubrimiento de la penicilina por Flemming,
(Produccion masiva de antibioticos en microorganismos 1940). 1928
Se inicia en Europa evaluacién a pequeia escala de Bacillus thuringiensis para control
del gusano barrenador del maiz.
Desarrollo comercial de hibridos de maiz. 1933
Se acuiia el término biologia molecular. 1938
Por primera vez es empleado el término ingenieria genética. 1941
Mclintock descubre los “genes saltarines” en el maiz. 1947
Primera generacion de plantas completas obtenidas por cultivo de tejidos in vitro. 1950
Kornberg descubre la enzima DNA polimerasa (replicacién del DNA). 1956
Registro comercial de bioplaguicidas (Bacillus thuringiensis). 1960
Harris y Watkins fusionan exitosamente células de raton y células humanas. 1965
Cohen y Boyer describen técnicas de recombinacion de ADN (rADN). 1973
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Los cientificos plantean la necesidad de guias regulatorias en la Conferencia de

Biologia Molecular en Asilomar, California. 1975
Las herramientas de ADN recombinante son por primera vez aplicadas a un
desorden hereditario humano.
Genes de levadura son expresados en E. coli. 1976
Se emiten las primeras gufas para la liberacion de experimentos con DNA
recombiante.
Desarrollo de microorganismos “comedores” de hidrocarburos. 1980
Cientificos de la Universidad de OH producen el primer animal transgénico por
transferencia de genes de otros animales a ratones. 1981
Se desarrollan las primeras maquinas para sintesis de genes.
Primeras vacunas con ADN recombinante (rADN).

. . . . . 1982
Produccion comercial de insulina recombinante.
Primera planta modificada genéticamente obtenida. 1983
Se sintetiza el primer cromosoma artificial.
Aprobada primera vacuna recombinante para uso humano — Hepatitis B. 1984
Es producido por biotecnologia el interferén, primera medicina contra el cancer.
Expertos de la OECD, declaran que los cambios debidos a las técnicas de ADN 1986
recombinante y los riesgos asociados a estos organismos pueden ser evaluados de la
misma manera en que se evaltian aquellos organismos que nos modificados.
Primera aprobacién para ensayos de campo en plantas GM (tomate y papa). 1987
Se realiza el primer ensayo de campo con plantas de algodon Bt.
La primera terapia génica para un desorden inmune se efecttia con éxito en una 1990
nifia de 4 anos de edad.
El tomate Flavr-Savr GM es aprobado por la FDA de los Estados Unidos. 1994
Se secuencia el primer genoma completo de una planta (Arabidopsis thaliana). 2000
Se publica la secuencia del genoma humano en las revistas Science y Nature. 2001
Se secuencia el genoma de un patogeno del arroz que afecta grandes extensiones de 002
cultivo de este cereal.
Se secuencia el genoma completo del pollo. 2004
Secuencia del genoma de un perro boxer.
Colombia expide un nuevo marco reglamentario en OGM (ajuste al existente) y 2005
establece el procedimiento para aprobacion de los mismos en el pais.
Primera vacuna veterinaria fabricada en una planta, protege a pollos de la 2006
enfermedad de Newcastle.
La empresa argentina Bio Sidus obtiene vacunos clonados y transgénicos que
portan el gen que codifica para la insulina humana (conocidos como dinastia 2007
Patagonia), con el objeto de obtener la hormona a partir de su leche.
Estado Unidos (FDA) aprueba el primer animal genéticamente para la produccion
de un forma recombinante de la antitrombina humana. 5009

Se siembran en el mundo 134 millones de hectareas de cultivos genéticamente
modificados.
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APLICACIONES DE LA BIOTECNOLOGIA

Las biotecnologias han impactado en casi todos los sectores de la economia

porque tienen aplicaciones en importantes areas industriales como en salud, con el

desarrollo de sistemas para el diagnostico temprano y el tratamiento de enfermedades;

en la agricultura, con el desarrollo de cultivos y alimentos mejorados; en usos no

alimentarios de los cultivos como materiales biodegradables, aceites vegetales y

biocombustibles; y en manejo ambiental a través de la biorremediacion (reciclaje,

tratamiento de residuos y limpieza de sitios contaminados por actividades industriales).

Tabla 2. Clasificacion y Aplicaciones de la Biotecnologfa Moderna
(Adaptado de Sharry, 2010 y Da Silva, 2004)

COLOR |APLICACION EN ALGUNOS PRODUCTOS
Antibi6ticos, nuevas vacunas y farmacos (insulina, interferén,
vacunas recombinantes); diagnosticos moleculares, terapia
Roja Salud y medicina  |génica, tratamiento del cancer, medicina forense, kits de
diagnostico de enfermedades como Alzheimer, mal de
Parkinson, diabetes, hepatitis, gripe, etc.
Alimentos Enriquecimiento o fortificacién de alimentos, desarrollo de
Amarilla NN nutracéuticos y aditivos, estudios en nutrigenémica, inocuidad
Nutricion . :
y calidad de alimentos.
Azl Acuicultura, am-  |Bioprospeccion de la biodiversidad marina, extraccion de
bientes Marinos  |principios activos, peces genéticamente modificados.
Micropropagacion de plantas, mejora genética forestal,
. seleccion asistida por marcadores SEM, plantas transgénicas
Agricultura, Fo- . .
Verde (tolerancia a plagas y enfermedades, a herbicidas,
restal - ;0 e .
a salinidad o sequia, biofortificacion de alimentos.
Biofertilizantes y bioplaguicidas.
,  |Biotecnologia ani- |Vacunas y sistemas diagnosticos en salud animal, clonacion,
Marron > . . .
mal y veterinaria |alimentos, piensos.
. . Normativa y regulaciones, analisis de riesgos y beneficios
, Bioseguridad y yregw S . gos ¥ ’
Puarpura & patentes, publicaciones, invenciones, derechos de
; Propiedad Intelec- . . o . :
o Violeta tual propiedad intelectual, negociaciones internacionales en
biotecnologia y bioseguridad.
. . Enzimas, produccion de pulpa para papel, biocombustibles
Bioindustrias y . » produe pu’pa para pape’, . .
Blanca . (bioetanol, biodiesel), plasticos biodegradables, industria
bioprocesos ) [
textil, productos quimicos.
Dorada Bioinformatica, Se articula con la bioinformatica y la nanotecnologia. (estudios
nanobiotecnologia |en gendmica, microarreglos de ADN entre otros).
Desarrollos en tratamiento de residuos o contaminantes
Gris Conservacion y por biorremediacion, biocombustibles, conservacion
mejoramiento del  |de la biodiversidad (conservacion de germoplasma y
ambiente multiplicacion), caracterizacion molecular de la biodiversidad.
Biocombustibles, biofertilizantes, bioplaguicidas.
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CULTIVOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (GM)

Desde hace miles de afios los agricultores han estado seleccionando y
alterando la estructura genética de los cultivos que siembran. Laseleccion efectuada
por el hombre para obtener caracteristicas tales como el crecimiento mas rapido,
semillas mas grandes o frutos mas dulces, se conoce como fitomejoramiento
convencional, el cual utiliza entre otros metodos el cruzamiento de dos organismos
que difieren en una o mas caracteristicas (denominado hibridacion). Este sistema
de cruces para seleccionar y establecer una caracteristica de interés es lento y
se limita a un niimero reducido de genomas y a la restriccion de las barreras
naturales de cruzamiento entre especies. Los avances en biotecnologia vegetal
han permitido sobrepasar estas barreras y hoy hacen posible transferir genes

especificos a las plantas.

La posibilidad de introduccion e integracion estable de genes foraneos
en el genoma vegetal es una herramienta muy Util en el fitomejoramiento.
La transformacion genética de plantas no reemplaza al fitomejoramiento
convencional; forma parte del proceso total. Se trata simplemente de una
herramienta adicional que puede facilitar y contribuir al mejoramiento de cultivos.
La tecnologia de genes presenta varias ventajas sobre los sistemas convencionales
de fitomejoramiento. La principal es que se trata de una metodologia especifica,
dado que se estan transfiriendo o modificando en la planta solamente unos
pocos genes del genoma conocido. Adicionalmente, es una técnica que permite
acelerar el mejoramiento convencional. A diferencia de los sistemas de seleccion
y cruzamiento convencionales, la transformacion genctica vegetal permite al
mejorador introducir practicamente cualquier gen de cualquier organismo en un

cultivo (Hodson, 2005).

La biotecnologia moderna, integrada adecuadamente a otras tecnologias
y sistemas productivos agricolas y de alimentos, proporciona herramientas muy
poderosas para el desarrollo sostenible de la agricultura, la pesca y las industrias

alimentarias de manera tal que se pueda atender a los requerimientos de una

poblacion en incremento (Dhlamini, 2009, FAO, 2010).

La humanidad, actualmente se enfrenta a una seria crisis relacionada
con el incremento de poblacion y la sostenibilidad del suministro mundial de
alimentos (seguridad e inocuidad alimentarias). Esta situacién se ve agravada

por la presion del cambio climatico y la competencia por el uso del suelo para
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alimentos, o biomasa para biocombustibles, uso industrial y domestico, donde un
requerimiento adicional es la conservacion de los recursos naturales. Esto lleva a
la bsqueda de sistemas de produccion agricola con un enfoque de sostenibilidad
y proteccion del entorno. Responder a esto es un gran reto tecnologico para lo
cual se deben aplicar todas las tecnologias disponibles y ajustarlas a cada situacion
especifica. Los desarrollos recientes en bioquimica, biologia molecular, genctica,
y otros campos han complementado las tecnicas tradicionales de la biotecnologia

con aplicaciones de genética molecular y metabolomica (Hodson, 2009).

Los avances de la tecnologia agricola han buscado el incremento de la
produccion disponible para el consumo humano mediante la lucha contra
las plagas y enfermedades de las plantas. Se han desarrollado variedades mas
productivas y mas nutritivas que han conseguido que la produccion alimentaria
sea mas segura y asequible y el aumento de la diversidad de los alimentos
disponibles (Chrispeels & Sadava, 2003). Con el fin de alimentar en forma
adecuada y balanceada a una poblacion de aproximadamente ocho mil millones
de personas que se espera para el ano 2020, el mundo tendra que duplicar su
produccion alimentaria y mejorar la distribucion de alimentos. Dado que las
tierras de cultivo disponibles estan disminuyendo, la mayor parte del aumento
de la produccion debera lograrse con rendimientos mas altos y no mediante la

extension de las tierras de cultivo.
Organismos Genéticamente Modificados

Un organismo gencticamente modificado (OGM) es aquel al cual se le
ha introducido, en forma deliberada y controlada, alguna modificacion en su

. I . . . ,
material genético haciendo uso de las tecnicas modernas de biologia molecular.
Esta modificacion o transformacion genética consiste en incorporar o modificar
informacion para conseguir que el organismo adquiera una determinada
caracteristica que antes no poseia (resistencias a plagas o enfermedades, mejor
calidad nutricional, tolerancia a sequia, heladas, suelos acidos, tener nuevos

colores, producir farmacos en las plantas, entre otros).

Un organismo transgenico propiamente dicho es aquel al que se le ha
adicionado uno o unos pocos genes provenientes de OTRA especie por técnicas
de ingenieria genctica, con el objetivo de incorporar nuevas caracteristicas
y asi obtener alglin beneficio. Actualmente se utiliza el término “modificado

gencticamente”, en lugar de transgenico, ya que hoy se puede cambiar la expresion
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de determinados genes que son PROPIOS del organismo a mejorar sin necesidad

de introducirle genes de otra especie (Sharry, 2010; Castano & Castellanos, 2010).

Un aspecto importante a considerar es que muchas de las caracteristicas
agronomicas de un cultivo se obtienen como resultado de la accion de varios
genes, es decir, son caracteristicas poligénicas. Mediante la tecnologia de genes
solamente se pueden introducir o modificar uno o unos pocos genes a la planta.
Para desarrollar con éxito plantas gencticamente modificadas (denominadas
también transgenicas) se requiere que el caracter o rasgo deseado sea producto
de la expresion de uno o muy pocos genes, y tener disponibilidad de ese gen

especifico, para ser transferido (Hodson, 2005).

Se han desarrollado microorganismos, animales y plantas genéticamente
modificados con aplicaciones en diferentes sectores. Los microorganismos GM
se utilizan principalmente para la industria (quimica, alimentaria, farmaceutica,
textil) y, en términos generales, se encuentran en ambientes en contencion, aunque
estan en investigacion y desarrollo microorganismos GM para ser utilizados en

biorremediacion y otros usos.

Por su parte, la obtencion de animales transgénicos se ha logrado con una
frecuencia mucho menor en comparacion con microorganismos y plantas debido
a la mayor complejidad de las funciones biologicas de estos y a la mayor dificultad
del manejo de sus celulas in vitro o in vivo. El primer animal GM creado hace
aproximadamente 20 afios fue un raton gigante en cuyo genoma se incorporo el gen
de la hormona del crecimiento humana. Actualmente existen ratas, pollos, conejos,
cerdos, vacas, ovejas, cabras y peces transgénicos, aunque el 95% son ratones para
experimentacion en el laboratorio. Estos animales transgénicos, especialmente los
ratones, se emplean de manera rutinaria en investigacién y no se producen para
el consumo humano. Actualmente los animales transgénicos que existen se estan
utilizando para: profundizar en el estudio del desarrollo y fisiologia del animal,
estudiar enfermedades y contribuir al desarrollo de tratamientos mas efectivos,
producir productos biologicos ttiles, ensayar la seguridad de vacunas y productos
quimicos, incrementar en animales de granja la calidad y cantidad de sus productos

y conseguir organos que puedan utilizarse en transplantes (Sharry, 2010).

Adicional a los cultivos GM ampliamente comercializados y conocidos
(algodon, maiz, soya), investigadores agricolas de instituciones de investigacion y

universidades se encuentran desarrollando cultivos de interés local o regional en
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respuesta a requerimientos locales, mediante tecnologias disponibles para los mas
necesitados. Estos desarrollos buscan mejorar el material de interes local y de esta
manera, responder al requerimiento de que la agricultura debe ser productiva,

comercialmente viable y ambientalmente sostenible (Hodson & Carrizosa, 2010).

Para una mejor comprension del proceso de transformacion o modificacion
genctica, es necesario precisar algunos principios basicos de biologia y genética. El
ADN (acido desoxiribonucléico) es la molécula donde se almacena la informacion
del codigo genetico —genes- que dirige el desarrollo de un organismo, mantiene

su funcionamiento normal y constituye la herencia (Figura 1).

Figura 1. Esquema tridimensional de la doble hélice de ADN
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El ADN es una cadena doble en forma helicoidal formada por pares de
bases coincidentes llamada doble h¢lice. Hay cuatro tipos de bases en el ADN: A
(adenina), T (timina), G (guanina), y C (citosina). El orden de los pares de bases
en una hebra de ADN -llamada una secuencia-, crea un codigo de informacion: el
codigo genético. Este codigo genético es la informacion basica que hace que cada

individuo vivo sea lo que es.
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Cada c¢lula del organismo esta equipada con una maquinaria especial que
es capaz de leer las secuencias y utilizar la informacion codificada. La informacion
requerida para el funcionamiento y la supervivencia de nuestras cé¢lulas esta

contenida en los genes, localizados en el ntcleo.

Un gen correspondeaunaseccionde lacadenade ADN que llevalasinstrucciones
de una funcion especifica, y generalmente determina una cierta caracteristica (o rasgo).
Los genes son segmentos de ADN capaces de dirigir la sintesis de proteinas y lo hacen
a traves de un intermediario metabolico, el acido ribonucleico (ARN). Un gen es una
unidad de expresion y, cuando se expresa, siempre dara lugar a un ARN el cual a su
vez puede originar la sintesis de una proteina dada. Los genes estan localizados en los
cromosomas y la totalidad de los genes que caracterizan a un organismo se denomina
genoma (Sharry, 2010). Genomica es el conjunto de ciencias y tecnicas dedicadas al

estudio integral del funcionamiento, la evolucion y el origen de los genomas.

La funcion del gen es determinar la estructura de las proteinas que deben
sintetizarse para dar la forma, estructura y modalidad caracteristicas de cada
organismo. Los genes pueden “prenderse” —activarse, expresarse- y “apagarse” —
desactivarse- en distintos momentos, por ejemplo, en distintas etapas del desarrollo

de un organismo o ante un estrés abiotico (sequia) o biotico (ataque de una plaga).

También se encuentran secuencias “promotoras” que pueden controlar
que un gen se “exprese” en ciertos tejidos de un organismo. Hay promotores
constitutivos que hacen que un gen se exprese en todos los tejidos; promotores
inducibles, que solo permiten la expresion de un gen ante determinado estimulo,
por ejemplo, con altas temperaturas y promotores especificos que hacen que un
gen se exprese en algin tejido y no otros, por ejemplo, solo en la flor. Esto

también puede ser manejado mediante ingenieria genetica (Sharry, 2010).

Las aplicaciones de la tecnologia de genes a la transformacion gencética de
plantas dependen esencialmente de técnicas de cultivo de tejidos, de biologia
molecular y también involucran técnicas microbiologicas. Para desarrollar un
OGM, las tecnicas de ingenieria genética que se usan consisten en aislar segmentos

del ADN para introducirlos en el genoma del receptor.
Transformacion genética de plantas

El proceso de obtencion de una planta modificada genéticamente o GM

consta de cuatro etapas fundamentales: i- identificacion y aislamiento del gen (es)
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de interés; ii- transformacion de las células vegetales; iii- seleccion del material
transformado y regeneracion de plantas completas; y iv- evaluacion del rasgo o
respuesta deseada (Figura 2). Implica técnicas de biologia molecular, microbiologia

y cultivo de tejidos vegetales.

Figura 2. Esquema general de transformacion de plantas

Identificacion del Construccion del Transferencia a
gen de interés gen quimétrico la celula vegetal

iin ¢
[ F

Analisis Regeneracion de Seleccion de células
moleculares plantas transgeénicas transformadas

1
o -

Analisis de Pruebas en Produccion y
la progenie invernadero comercializacion
y en campo

(Fuente: Brasileiro & Carneiro - EMBRAPA)

Se presenta de manera esquematica el proceso de obtencion de una planta
gencticamente modificada por los metodos frecuentemente empleados. En este
ejemplo se utiliza como marcador de seleccion un gen de resistencia a un antibiotico,

por lo cual se agrega el producto que representa el sistema de seleccion para este caso.

Una vez regeneradas las plantas completas y evaluadas para la respuesta de

interes, éstas entran a procesos de mejoramiento y multiplicacion convencionales.
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Eldesarrollo de plantas transgénicas debe contar con autorizacion de las autoridades
competentes designadas, quienes definen las condiciones para su contencion y
uso, asi como los estudios de bioseguridad que se requieran de acuerdo con la
etapa de desarrollo. Para la comercializacion del cultivo igualmente se cumple con
los procesos y estudios requeridos por las autoridades competentes con el fin de

tomar la decision final sobre la utilizacion del cultivo.

Identificacion y aislamiento de las secuencias de ADN (genes)
que controlan las caracteristicas de interés y obtencion del vector de
transformacion

Se identifica el gen o secuencias de interés que modificaran el rasgo o
comportamiento de interés. Los genes utilizados para la transformacion de una
especie vegetal son variados y pueden provenir tanto de una planta, como de
cualquier otro organismo. El gen o secuencias se aislan y se introducen en un vector
(transportador) adecuado para la transformacion de la planta. La herramienta
basica para el aislamiento de los genes y para el ensamble de los elementos que
se van a introducir en las células receptoras son las enzimas de restriccion —
endonucleasas- (Ocando & Schuler, 2008), las cuales tienen la capacidad de cortar
la doble cadena de ADN en lugares especificos, lo que permite el aislamiento de
una secuencia dada de ADN. Estas piezas especificas de ADN pueden unirse a otras

piezas de una manera dirigida con la enzima ADN ligasa. (Figura 3).

Figura 3. Aislamiento y recombinacion del gen de interés
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Fuente: http://portales.educared.net/wikiEducared/index.php?title=Enzimas_de_
restricci%C3%B3n (Consulta Noviembre 2010)

La transformacion exitosa de plantas depende de la preparacion de una

“construccion de genes” adecuada, la cual contiene adicional a las secuencias o
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genes deseados, otras secuencias reguladoras complementarias -secuencias

reguladoras de expresion, promotoras y terminadoras-. (Hodson, 2005).

Dado que la eficiencia de la transformacion de celulas vegetales no es muy
alta, es conveniente utilizar sistemas que permitan seleccionar aquellas células
que si fueron transformadas efectivamente. Para ello con frecuencia se adiciona
también una secuencia o genes que permitan diferenciar con relativa facilidad las
celulas transformadas; estos son los denominados genes marcadores de seleccion
o genes “reporteros”. Algunos marcadores de seleccion permiten distinguir el
material que efectivamente ha sido transformado por su resistencia a compuestos
quimicos a los cuales la planta no transformada es sensible y, por consiguiente,
su desarrollo “in vitro” se inhibe en un medio que contenga el agente selectivo
respectivo. Solamente aquellas plantas que se desarrollen “in vitro” en presencia

del compuesto tendran el gen marcador, lo cual es indicio de que son transgenicas.

Tambien se utilizan como reporteros, genes indicadores positivos de la
transformacion, como es el caso de la enzima glucoronidasa (GUS) cuya actividad
es relativamente facil de evidenciar por una reaccion que colorea las celulas

transformadas en donde hay actividad de esa enzima (Hodson, 2005).

Marcadores de Seleccion frecuentemente empleados en el proceso de
transformacion genética
(Fuente: Sundar & Sakthive, 2008; Ocando & Schuler, 2008; Hodson, 2005)
Resistencia a Antibioticos:
Gen nptll (Neomicin fosfotransferasa I1): gen de resistencia a la kanamicina y la
neomicina
Gen aphlV: gen de resistencia a la higromicina
Gen bla: gen de resistencia a la ampicilina
Gen aad: gen de resistencia a la estreptomicina y la espectinomicina
Gen hpt (Higromicin fosfotransferasa): gen de resistencia a la higromicina

Tolerancia a herbicidas:

Genes pat y bar: gen de tolerancia a la fosfonitrocina y al glifosinato

Gen ALS: gen de tolerancia al clorosulfano

Gen epsps: gen 5-enolpiruvilshikimato 3-fosfato sintasa, tolerancia a glifosato

Gen gox: gen glifosato oxidoreductasa, tolerancia a glifosato

Gen PDS: gen Fitoeno desaturasa, tolerancia al norflurason

Gen csr 1-2: gen de tolerancia a las imidazolinonas
Seleccion Metabolica:

Gen pmi: gen fosfomanosa isomerasa que metaboliza la manosa en fructosa
Otros genes marcadores (genes reporteros):

Gen gus: gen de la B-glucoronidasa, cuyas reacciones se visualizan por la
aparicion de un color azul que toman los tejidos

Gen CFP: gen de la proteina verde fluorescente proveniente de la medusa
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En resumen, la conformacion basica de cualquier construccion genica o
“constructo” de transformacion genética contiene una secuencia promotora,
(regula cuanta proteina producir y cuando producirla), el gen de interés o
region codificadora propiamente dicha, y una secuencia terminadora, (termina
la expresion o produccion de la proteina). Esto se conoce como “casete” de
expresion y corresponde a la secuencia que es insertada en el genoma de la planta
huesped o (Figura 4), que al ser modificada exitosamente expresa la caracteristica

o caracteristicas deseadas (Castano & Castellanos, 2010).

La secuencia promotora mas utilizada en los cultivos genéticamente
modificados ampliamente comercializados hasta el momento es la denominada
35SCaMV proveniente del virus del mosaico de la coliflor y la secuencia
terminadora que mas frecuentemente se ha utilizado es la secuencia t-NOS
obtenida de la bacteria del suelo Agrobacterium tumefaciens. Desarrollos recientes

utilizan otras secuencias que permiten expresion en tejidos especificos o en
estados de desarrollo dados (Hodson, 2005).

Figura 4. Esquema general de una construccion génica o “constructo”

Gen de Region Region
Interés Terminadora Promotora

Re gic')n
Terminadora

Una vez construido el casete de expresion, es necesario introducirlo
en un transportador biologico -vector de clonacion- que constituye el sistema
para introducir el ADN- en la celula receptora. Para la obtencion del vector de
transformacion, el ADN de interés se inserta en plasmidos-vectores en los cuales
se puede “guardar” (clonar) un fragmento de ADN (Figura 5). Con el fin de tener
buena disponibilidad del material de interées, éstos plasmidos se multiplican en la

etapa de amplificacion en cultivos bacterianos.
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Figura 5. Estructura general de un plasmido
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Transformacion de las células vegetales

Es el proceso inicial en el que se lleva a cabo la insercion del gen de interes,
también llamado transgen, en el genoma de la c¢lula de la planta a transformar. En
terminos generales, las estrategias de transformacion genética de plantas se han
agrupado en dos: la transferencia directa de DNA vy la transformacion indirecta,

mediada por la bacteria Agrobacterium (Figura 6).

Figura 6. Pistola de genes (Biolistica), y transformacion
mediada por Agrobacterium

Agrobacterium Célula Vegetal
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La transferencia directa de DNA puede lograrse a traves de diferentes
metodos  fisicos  tales como bombardeo con microparticulas  (biolistica);
electroporacion; tratamiento con polietilenglicol (PEG); abrasion con fibras;
microinyeccion y uso de laser. El bombardeo con microparticulas (biolistica) es la
técnica directa mas utilizada actualmente para cultivos de células y tejidos. Este
metodo permite la penetracion de la pared celular y ha demostrado ser eficiente para
muchas especies vegetales. Microparticulas de tungsteno o de oro (aproximadamente
de 1 micra) se recubren con el DNA que se desea tranferir ala planta y se utilizan como
proyectiles que se “disparan” a las células receptoras. Los avances en las tecnologias
moleculares permiten lograr mayor precision y especificidad en la introduccion de

los genes nuevos deseados (Castano & Castellanos, 2010).

La estrategia mas eficiente y mas utilizada, para aquellas plantas que sean
compatibles con el sistema biologico, es la transformacion mediada por bacterias del
género Agrobacterium, utilizando A.tumefaciens o A.rhizogenes. Agrobacteriumes considerada
como un “ingeniero genético” natural. En condiciones naturales, es una bacteria del
suelo patogena para muchas especies de plantas a las cuales infecta y produce un tumor
conocido como “agalla de corona”. Estas bacterias poseen un segmento pequefio de
ADN (material genetico) llamado plasmido, el cual tiene la capacidad de transferirse
a las celulas de la planta infectada lo que ocasiona la produccion del tumor, por lo cual

se consideran los “ingenieros genéticos” naturales.

El descubrimiento (hacia 1980) de que el plasmido de A. tumefaciens transforma
gencticamente a las cclulas vegetales infectadas transfiriendo segmentos de su DNA,
llevo a su utilizacion como instrumento (vector) para la transformacion de plantas. Los
desarrollos en biologia molecular, han permitido “desarmar” los plasmidos originales
de la bacteria patogena, de los cuales se han eliminado los genes patogenos y se han
reemplazado por los genes de interes para la transformacion. Agrobacterium utiliza un
sistema natural de transferencia e integracion de genes altamente evolucionado, y atin
no comprendido en su totalidad, que ha resultado hasta el momento el sistema mas

eficiente de transferencia de genes a plantas.

Seleccion del material transformado y regeneracion de plantas
completas a partir de las células transformadas

Una vez realizado el proceso para la transformacion de los tejidos vegetales
se hace necesario determinar cuales células han sido efectivamente transformadas.

Generalmente se realiza mediante cultivo en medios que favorecen su desarrollo,
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de acuerdo con el gen marcador de seleccion o reportero que se adiciono (Figura
7). Para la seleccion de material transformado también se pueden utilizar meétodos
de biologia molecular tales como el Southern blot, la Reaccion en Cadena de
la Polimerasa (PCR) o por inmunodeteccion (Ocando & Schuler, 2008). Los
genes responsables de caracteres selectivos estaran presentes posteriormente en
todas las celulas de la planta transgenica regenerada o pueden ser eliminados por

diversos procedimientos.

Figura 7. Regeneraci(')n de transformantes en el medio de seleccion
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Fuente: FAO-REDBIO, www.redbio.org (consulta octubre 2010)

En los procesos de transformacion genctica para mejoramiento de
cultivos, las celulas o tejidos transformados se llevan a regeneracion de plantas
completas mediante sistemas de cultivo y condiciones adecuadas. La obtencion
de plantas completas se fundamenta en el hecho de que las celulas vegetales
son totipotentes lo cual significa que una celula de cualquier parte de la planta
puede multiplicarse y generar una planta completa a partir de una sola c¢lula.
Los segmentos de material vegetal (explantes) que fueron seleccionados por
presentar el o los genes o secuencias de interes, son sometidos a un proceso
de regeneracion de plantas completas, para lo cual, las celulas deben ser
cultivadas en un medios adecuados, en presencia de determinados reguladores

de crecimiento, en condiciones ambientales apropiadas. El resultado de esta
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etapa es una planta completa que lleva integrado en forma estable el gen de
interés en cada una de sus células. Frecuentemente se busca la obtencion de
brotes multiples en cultivo, los cuales posteriormente se individualizan y se
transfieren a otro medio de cultivo para desarrollo y enraizamiento, una
vez obtenida la planta enraizada se transfiere a potes en suelo y se inicia el
proceso de aclimatacion o endurecimiento para ser transferida a condiciones de

invernadero (Figura 8).

Figura 8. Secuencia de regeneracion de plantas completas
(Fuente: Hodson, 2005)

A.- Regeneracion de brotes

B.- Obtencion de brotes multiples
C.- Individualizacion de brotes
D.- Enraizamiento de los brotes

E.- Aclimatacion de las plantas

(endurecimiento)

F.- Planta regenerada en

invernadero

Evaluaciondelrasgo orespuesta deseada enlas plantas transformadas

En la transformacion exitosa de plantas, el objetivo es que el ADN nuevo
de interes se integre al genoma y se mantenga en forma estable. La evaluacion
de la transformacion incluye una evaluacion molecular para la verificacion
de la integracion (insercion) del DNA foraneo, su expresion adecuada —si se
requiere- y una evaluacion del comportamiento del caracter o rasgo deseado
(fenotipica), es decir si se obtuvo la respuesta esperada. Las evaluaciones de
comportamiento o respuesta (fenotipicas) pueden realizarse en el cultivo in
vitro, en invernadero y requieren comprobacion posterior de comportamiento

en campo (Figura 9).
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Figura 9. Evaluacion fenotipica de planta GM de maracuya para
proteccion contra Potyvirus. Respuesta a inoculacién con el virus
(Fuente: Hodson 2005)

En resumen, para que la transformacion genetica de las plantas cumpla con

los objetivos para los cuales ha sido desarrollada, es decir para que sea efectiva
como herramienta en los programas de mejoramiento de cultivos, deben tenerse

en cuenta las siguientes consideraciones:

. Se debe partir de un problema o limitante de produccion que requiera

una solucion que pueda atenderse por transformacion genética.

. Debe haber disponibilidad del gen que solucione efectivamente el
problema y se debe construir un vector adecuado que contenga todos

los genes y secuencias reguladoras requeridas.

. Se debe contar con un sistema de regeneracion de plantas completas a
partir del explante (porcion de la planta) que va a ser transformado en

el laboratorio.

. Se debe desarrollar o adaptar un sistema eficiente de transformacion y

seleccion de transformantes “in vitro”.

. Se requiere la evaluacion (verificacion) de la integracic’)n estable del gen

introducido (transgen) mediante técnicas de biologia molecular.

. Debe realizarse una evaluacion fenotipica de comportamiento de la

planta en relacion con la caracteristica deseada y el desarrollo general.

. Deben seguirse rigurosa y cuidadosamente las normas y regulaciones de
bioseguridad que aseguran que el producto obtenido no es una amenaza

para la salud humana, animal, ni representa ningtin riesgo ambiental.

. Deben considerarse las normas y regulaciones de proteccion a la

propiedad intelectual.
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. Debe establecerse un sistema adecuado de enlace con el usuario (el

cultivador) para la utilizacion conveniente del producto obtenido.

Los genes mas frecuentemente encontrados en los cultivos que se
comercializan actualmente a nivel mundial a gran escala incluyen en términos
generales: genes que codifican para resistencia a algunos insectos -conocidos como
genes Bt- (que comprenden varios de genes Cry derivados en su mayoria de Bacillus
thuringiensis); genes de tolerancia a herbicidas, y algunos genes de resistencia a

antibioticos que fueron utilizados como marcadores de seleccion (Tabla 3).

Tabla 3. Genes en cultivos GM actualmente comercializados a
nivel mundial.
Fuente: http://cera-gmc.org/index.php?action=gm_crop_database (consulta noviembre 2012)

GEN FUENTE DEL GEN — RASGO QUE CONFIERE
b Gen obtenido de la bacteria Streptomyces hygroscppicus. Tolerancia al herbicida
ar glufosinato de amonio.
Japd Gen aislado de Corynebacterium glutamicum que sintetiza la enzima cDHDPS
Or%IP? | enzima regulatoria en la ruta metabolica de la biosintesis de la lisina.

crylA.105| Gen aislado de Bacillius thuringiensis. Resistencia a algunos insectos.

Gen aislado de Bacillius thuringiensis subsp. kurstaki (Btk). Resistencia a
algunos insectos.

cylAc | Gen aislado de Bacillus thuringiensis. Resistencia a algunos insectos.
cylF | Gen aislado de Bacillus thuringiensis var.aizawai. Resistencia a algunos insectos.
cry2Ab | Gen aislado de Bacillus thuringiensis. Resistencia a algunos insectos.

Gen aislado de Bacillius thuringiensis subsp. kurstaki (Btk). Resistencia a
cry2Ab2 1 :
algunos insectos.

Gen sintetico de genes de cepas no moviles de Bacillus thuringiensis, Resistencia
a algunos insectos.

Gen sintético de genes de cepas no moviles de Bacillus thuringiensis. Resistencia
a algunos insectos.

crylAb

cry344bl

cay354bl

Gen aislado de Bacillus turingiensis subsp. kumamotoensis, codifica para la
cry3Bb1 | expresion de la endotoxina Cry3Bb1 que acta sobre los gusanos de la raiz
(CRW) del maiz.

Gen aislado de Arabidopsis thaliana, codifica la proteina AtAHASL la cual
confiere tolerancia a herbicidas de la familia de las imidazolinonas.

csrl-2

epsps | Gen obtenido de Agrobacterium tumefaciens, tolerancia al herbicida glifosato.

gard601 Gen obtenido de Bacillus licheniformes, codifica la proteina GAT 4601 para

tolerancia al herbicidsa glifosato.

Gen modificado del gen endogeno de la soya gm-als, codifica IIJara la
gm-hra | proteina GM-HRA la cual contiere tolerancia a herbicidas de la clase de

inhibidores de ALS.

nptll | Neomicin fosfotransferasa Il aislado de Escherichia coli. Resitencia a antibidticos.

pat | Gen derivado del Streptomyces viridochromogenes. Tolerancia al herbicida glifosato.

Gen aislado de Bacillus thuringiensis, expresa la proteina insecticidaViJﬁAaZO la

vip3da | 1 confiere resistencia contra el ataque de insectos del orden Lepidoptera.
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RIESGOS Y BENEFICIOS DE LOS CULTIVOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

La biotecnologia es solamente una herramienta mas en los procesos
convencionales de fitomejoramiento que busca desarrollar cultivos mejorados para
contribuir a mejorar aspectos como la seguridad alimentaria y el bienestar de la
comunidad. Al hablar de aplicaciones de la biotecnologia se debe tener muy claro
que se trata de mejoras tecnologicas que responden a un requerimiento especifico
0 a un limitante de produccion dado, no se trata de “milagros” tecnologicos. Se trata

simplemente de mejoras en algunos rasgos o respuestas de las plantas (Hodson, 2009).

Las ciencias de la biologia y la genomica vegetal son componentes
fundamentales que pueden contribuir en forma significativa a la salud, la
agricultura, la seguridad energética y la proteccion ambiental (National Academy
of Sciences, 2007). La sola promocion de la agricultura no es suficiente para la
reduccion de la pobreza, pero si puede contribuir a estimular un crecimiento mas

rapido, reducir pobreza y proteger el ambiente.

Las biotecnologias modernas representan una herramienta importante para
el mejoramiento de cultivos y la busqueda de nuevos usos para plantas, animales
y microorganismos (World Bank, 2007). De acuerdo con la FAO “Las tecnologias
y el conocimiento que incrementan la productividad agricola, facilitan la diversificacion y
comercializacion de los productos agroalimentarios, y mejoran la ordenacion de los recursos
naturales, pueden ser fuerzas poderosas para reducir la pobreza, el hambre, la inseguridad

alimentaria y la degradacion del medio ambiente” (FAO, 2010).

El desarrollo de sistemas de agricultura sostenible requiere la utilizacion
y combinacion de todas las tecnologias disponibles en una forma integrada, con
enfoque prioritario hacia los problemas de los mas necesitados. La controversia
actual en relacion con los cultivos genéticamente modificados (GM) no es sobre
si deben ser utilizados o no; se focaliza fundamentalmente en por qué y como se
utilizan. La utilizacion de cultivos GM es una realidad que crece cada dia a nivel
global, el reto presente es como utilizarlos de manera tal, que permitan responder
a los requerimientos de incremento de la productividad agricola, sin amenazar la

seguridad del ambiente ni la salud humana o animal.

La superficie de cultivos GM en el mundo ha venido creciendo a tasas

exponenciales: en 1999 se cultivaron 11 millones de hectareas (ha) mientras
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en 2011 se llego a la cifra de 160 millones de ha en 29 paises (10 de ellos en
America Central y Suramérica). Predominan cuatro cultivos: soya, maiz, algodon
y canola —colza-. El tamafio del terreno no es un factor que limite el uso de la
tecnologia, puesto que tanto grandes como pequefos agricultores en todo el
mundo han adoptado cultivos GM (Hodson, 2009, Hodson & Carrizosa 2010). El
informe ISAAA N°43 (reporte anual del crecimiento en la adopcion de cultivos
GM alrededor del mundo) indica que en 2011 hubo 16.7 millones de agricultores
en el mundo utilizando la tecnologia transgenica, de los cuales 15 millones (cerca
del 90%) eran pequenos agricultores en paises en desarrollo, la mayoria de

subsistencia, cultivando algodon (James, 2011).

Sibien se encuentranreportes enlos que se documenta el impacto favorable del
uso de estas agrobiotecnologias para pequenos productores de paises en desarrollo,
tambien se encuentra que en la mayoria de estos paises, los agricultores pobres no
tienen acceso a las innovaciones tecnologicas mas basicas, incluidas electricidad,

atencion sanitaria, saneamiento basico y agrobiotecnologias (FAO, 2010).

Parte de esta situacion puede estar relacionada con el hecho de que
se ha enfatizado y desarrollado mas actividad en la definicion y adopcion de
reglamentaciones y normativas para la evaluacion y prevencion de los posibles
riesgos asociados con el uso de los OGM, que en facilitar el acceso de los
agricultores a los avances y potenciales beneficios de las agrobiotecnologias. Es
indispensable fortalecer los conocimientos y capacidades de los usuarios para
la toma independiente, autonoma y bien fundamentada de decisiones sobre la

adopcion de biotecnologias que puedan beneficiarlos.

Impactos de los cultivos GM, beneficios y preocupaciones

A pesar de su enorme potencial, hay muchas inquietudes ptblicas en relacion
con el impacto de los cultivos GM en la salud y en el ambiente. Cualquier tipo de
agricultura convencional —de subsistencia, organica, intensiva- afecta al ambiente,
por ello es de esperar que, en forma similar, el uso de nuevas tecnologias genéticas

para los cultivos lo afecte.

Los riesgos y los efectos sobre la salud y el ambiente son semejantes se trate
de cultivos convencionales o de transgénicos. Aunque los cientificos difieren en
relacion con los posibles riesgos, hay acuerdo en cuanto a que los impactos deben
evaluarse en una base de estudio caso por caso y recomiendan monitoreo post-
liberacion (Hodson & Carrizosa, 2010).
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Efectos en salud humana y animal de alimentos derivados de OGM
(Fuente: Hodson & Carrizosa, 2010)

Preocupaciones percibidas Beneficios obtenidos

*  Reduccién de sustancias toxicas en
los alimentos (micotoxinas) por
reduccion de dafios ocasionados por

« Toxicidad plagas en algunos OGM durante el

¢ Alergenicidad cultivo.
gemeaicad. ¢ Productos con mejor contenido
. Patogemadad. ..
*  Transferencia de genes nutricional.
. . & .. *  Reduccion de alergenos en los
Resistencia a antibioticos. .
alimentos.

* Paralaindustria, productos
con mejores caracteristicas para
procesamiento.

Existen diversos informes y estudios documentados técnicamente que
presentan algunos beneficios derivados de la utilizacion de cultivos GM en
diferentes regiones del mundo. Los beneficios destacados incluyen mayores
rendimientos, reduccion en los costos de produccion, incrementos en los ingresos
de los agricultores -las ganancias economicas acumuladas a nivel de agricultor
hasta 2010 se calcularon en US$78.4 billones, y menores impactos negativos en
el ambiente y en la salud. Entre las ventajas descritas que han sido analizadas y
documentadas cientificamente, adicionales a mayores ganancias, se encuentran
reduccion en el uso de agroquimicos y de emisiones de gas efecto invernadero

(Carpenter, 2010; Broookes & Barfoot, 2010).

Los analisis de impacto ambiental disponibles se centran en impactos
asociados con los cambios en la cantidad de agroquimicos aplicados a los cultivos
GM, comparados con las alternativas de cultivos convencionales. El uso de cultivos
con resistencia a insectos ha facilitado el desarrollo de programas de manejo

integrado de cultivos mas efectivos, flexibles y sostenibles.
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Impactos ambientales de cultivos GM
(Fuente: Hodson & Carrizosa, 2010)

Preocupaciones percibidas Beneficios obtenidos

Para el agricultor

*  Plantas con resistencia a plagas o
enfermedades, tolerancia a herbicidas,
tolerancia a sequia.

* Reduccion de costos de produccion.

*  Mayores rendimientos potenciales

*  Efectos dafiinos sobre los por hectarea al reducir perdidas
organismos no blanco. ocasionadas por insectos y malezas.

* Resistencia a las toxinas en las |« Simplificacién en el mangjo de los
plagas objetivo. cultivos.

*  Flujo del gen transferido *  Optimizacion en el uso de
o transgen a especies agroquimicos y reduccion de costos.
relacionadas o parientes *  Disminucién de la mano de obra.
silvestres. * Labranza minima o no labranza.

*  Transferencia de genes a
organismos del suelo. Para el medio ambiente

e Posible desarrollo de *  Reduccion de contaminacion
supermalezas. ambiental por menor uso de

*  Disminucién de diversidad en agroquimicos.
las zonas de cultivo (erosion *  Optimizacion en el uso de agua.
genctica de variedades locales). | * Menor presion sobre ecosistemas

*  Persistencia de las transgénicas naturales.
o de su progenie en habitas . Maylor diversidad de entomofauna
agricolas. benéfica.

*  Efectos nocivos sobre el suelo |* Disminucion de emisiones de CO2 y
y el agua. de gases efecto invernadero.

*  Menor erosion de tierras y perdida de
nutrientes por reduccion en labores
de labranza (minima o no labranza).

*  Mejor aprovechamiento de tierras
cultivables.

*  Reduccion del impacto ecologico

(huella).

Uno de los beneficios ambientales documentados mas significativos de los
cultivos transgenicos es la reduccion en el uso de agroquimicos, la cual varia entre
cultivos, dependiendo del gen introducido, la region y las practicas culturales
(Carpenter, 2010).
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Adicionalmente, se ha reducido el uso de maquinaria en el suelo (por los
sistemas de labranza minima o no labranza), lo cual implica una importante reduccion
en el uso de combustible. Los informes presentan cifras de disminucion en la aspersion
de plaguicidas de 352 millones kg (reduccion del 8.4%) cuyo resultado es una
disminucion de 16.3% en el impacto ambiental asociado con el uso de insecticidas y

herbicidas en estos cultivos (calculado como el cociente de impacto ambiental EIQ).

La mayoria de los beneficios ambientales asociados con menor uso de
insecticidas y herbicidas se informa para paises en desarrollo, principalmente con el
uso de algodon resistente a insectos, y de soya tolerante a herbicidas. La reduccion
en el uso de combustibles en 2010 se compara con la remocion de alrededor de

8.6 millones de automoviles de las vias durante un afio (Brookes & Barfoot, 2012).

Laprimerageneracionde cultivos GMhamostrado, durante mas de dieciscisafios
de utilizacion, ser provechosa para los agricultores cuando seleccionan adecuadamente
los cultivos tecnologicos que responden a sus necesidades y condiciones. Vienen en
camino para ser liberados en un futuro proximo, cultivos GM producto de ingenieria
metabolica que presentan atributos de incremento en valor nutricional o industrial,
los cuales benefician directamente a los consumidores (Hodson & Carrizosa, 2010;
Lemaux, 2008). Estos desarrollos se adelantan, tanto en companias privadas —quienes
han venido hasta el momento comercializando los cultivos GM-, asi como en centros
de investigacion agricola (gubernamentales o internacionales), y en universidades

tanto publicas como privadas en varios paises (Tabla 4).

Entre estos, se incluyen arroz enriquecido con B-caroteno —provitamina
A- (Arroz dorado) y con hierro, aceites mas saludables de soya y canola con alto
contenido de acido oléico, soya con aceites omega 3 y 6; reduccion (silenciamiento)
de expresion de alergenos en soya y mani; tomates con mayores contenidos de
folato, flavonoides y antioxidantes (compuestos considerados cardio- y neuro-
protectores). Investigadores de Espafia y Alemania se encuentran desarrollando
maiz GM multivitaminas obtenido por mejora nutricional (biofortificacion) del
endospermo —parte de la semilla comestible-. Este maiz contiene tres vitaminas
que incorporan tres vias metabolicas distintas (B-caroteno, vitamina C y folato),
avance que abre el camino para el desarrollo de cereales nutricionalmente

completos en beneficio de la seguridad alimentaria. (Hodson & Carrizosa, 2010).

También se encuentran desarrollos para tolerancias a factores abioticos

(sequia, salinidad, uso eficiente de nitrogeno o de agua), los cuales pueden ser los
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caracteres de mayor impacto en la produccion agricola, especialmente en paises
en desarrollo. Algunos de estos se encuentran en evaluacion controlada en campo
(maiz y trigo) (Hodson & Carrizosa, 2010).

Tabla 4. Cultivos en desarrollo en el mundo

CULTIVOS GENETICAMENTE MODIFICADOS EN
INVESTIGACIONY DESARROLLO (PIPELINE)

Fuente: CropLife International
(consulta: agosto de 2012)

MAIZ
Incremento en la Productividad (mayores rendimientos).

Eventos conjuntos/apilados “stacked” para resistencia combinada a un amplio
espectro de insectos.

Maiz para consumo animal con mejora de la calidad del aceite, aumento en el
contenido de aceite almidon, mejor digestibilidad de la proteina.

Tolerancia a la sequia.

Mayor eficiencia en el uso de nitrogeno requiriendo menores cantidades de éste.

Mayor contenido de nutrientes.

Aumento para la produccién de etanol.

Tolerancia a herbicidas.

SOYA

Eventos conjuntos/apilados “stacked” para resistencia combinada a un amplio
espectro de insectos.

Eventos conjuntos/apilados “stacked” para resistencia combinada a un amplio
espectro de insectos y tolerancia a herbicidas con mayor eficacia de proteccion.

Mayor contenido de Omega-3.

Resistencia a hongos.

Resistencia a nematodos.

Incremento en la productividad.

Variedades de soya con mayor contenido de aceite mejor composicion del grano,
y con genes que permitan un incremento en el contenido de protel'na y alimentos
con mejor digestibilidad.

Soya con cero grasas trans.

“Golden Soybean” soya con mayor contenido de carotenos.
ALGODON

Eventos conjuntos/apilados “stacked” para resistencia combinada a un amplio
espectro de insectos y tolerancia a herbicidas con mayor eficacia de proteccion.

Tolerancia a herbicida.

Tolerancia a la sequia.
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CANOLA

Incremento en la productividad.

Tolerancia a herbicida.

Acidos grasos saludables.
Mejor calidad del aceite.
ARROZ

Tolerancia a sequia.

Resistencia a insectos.

Tolerancia a herbicidas con mayor eficacia de proteccion.

Mayores rendimientos.

Mayor contenido de betacaroteno (Arroz Dorado I y II).
BERENJENA

Resistencia a insectos.

PAPA

Resistencia al tizon tardio.

Resistencia virus.

Alto contenido de amilopectina (composicion de almidén).
CANA DEAZUCAR
Resistencia a insectos y tolerancia a herbicidas.

TRIGO

Mayores rendimientos.

Tolerancia a herbicidas.
ALFALFA
Mayores rendimientos.

Disminucion de Lignina.
REMOLACHA AZUCARERA
Mayores rendimientos.

LOS CULTIVOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
EN EL MUNDO Y EN COLOMBIA

Situacion en el mundo

Actualmente se presenta la posibilidad de que los cultivos transgenicos faciliten
una nueva dimension respecto a los sistemas de control de plagas, enfermedades y
malezas. La “primera generacion” de cultivos transgenicos se dirigio principalmente
a la obtencion de plantas con caracteristicas agronomicas que les confirieran
resistencia o tolerancia a algunos de los factores limitantes de produccion tales como

plagas y enfermedades, o que facilitaran el control de malezas.
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Losdesarrollosactuales buscan adicionalmente mejora en calidad nutricional
de los productos o en calidad industrial y tolerancia a factores abioticos tales como
salinidad, sequia o heladas. Es decir, la transformacion genética se ha enfocado
en la solucion de problemas de la produccion, hacia la calidad y manejo de los
productos, como respuesta a requerimientos de fitomejoramiento cuyo abordaje,
por sistemas convencionales, ha sido dificil. Se trata de utilizar la posibilidad de
introducir o modificar genes o secuencias ttiles que no se encuentran disponibles

en los cultivos o variedades comerciales o en sus parientes silvestres.

La superficie de cultivos GM en el mundo ha venido creciendo a tasas
exponenciales: se paso de sembrar 11 millones de hectareas en 1999 a 160 millones
de ha. biotecnologicas en 2011. El tamano del terreno no es un factor que limite
el uso de la tecnologia, puesto que tanto grandes como pequefios agricultores en
todo el mundo han adoptado cultivos GM (Hodson & Carrizosa, 2010).

De acuerdo con el Gltimo informe del afio 2011 del Servicio de Adquisicion
de Aplicaciones Agrobiotecnologicas (ISAAA, por sus siglas en ingles), en ese
afio fueron sembradas 160 millones de hectareas con cultivos genéticamente
modificados, un 8% mas que en el 2010. Estos 160 millones de hectareas fueron
sembradas en 29 paises de los cuales 19 son paises en vias de desarrollo o con
economias emergentes como India y China. En 2011 se alcanzo la cifra de 16.7
millones de agricultores beneficiarios de los cultivos biotecnologicos en 29 paises,
lo que supone un incremento de 1.3 millones de productores con respecto a
2010. De estos 16.7 millones de productores, 15 millones (cerca del 90%) fueron

pequenos agricultores en paises en desarrollo.

Los paises en desarrollo (10 de ellos en Ameérica Central y Suramérica)
continuaron incrementando su cuota de la produccion agrobiotecnologica
global en 2011 sembrando la mitad (49.875%) de los 160 millones de hectareas
mundiales. (James, 2011).

Si bien se encuentran reportes en los que se documenta el impacto favorable
del uso de estas agrotecnologias para pequeiios productores de paises en desarrollo,
también se encuentra que en la mayoria de estos paises, los agricultores de bajos
recursos no tienen acceso a las innovaciones tecnologicas mas basicas, incluidas
electricidad, atencion sanitaria, saneamiento basico y agrobiotecnologias (FAO
2010; World Bank, 2007). Del area global sembrada de cultivos transgenicos en
2011 el 47% corresponde a soya, el 32% de maiz, el 15% de algodon y 5% de
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canola (colza); siendo la adopcion de cultivos apilados, conjuntos o stacked los
que presentaron el mayor crecimiento, seguido por la tolerancia a herbicidas y la

resistencia a insectos.

SUPERFICIE AGROBIOTECNOLOGICA MUNDIAL
Millones de Hectareas (1996-2011)
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—— Industrializados I 29 paises agrobiotecnolégicos
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Récord de 160 millones de hectdreas sembradas por 16,7 millones de agricultores en 29 patses en 2011,
con un incremento sostenido del 8% (12 millones de hectdreas) sobre 2010.
Fuente: Clive James, 2011.
Adopcion de cultivos GM en 2011. (James, 2011)

Situacion en Colombia

En Colombia durante 2011 se sembraron 108.573 hectareas de cultivos
geneticamente modificados, distribuidos en algodon (49.334 ha) en los
departamentos de Antioquia, Cundinamarca, Tolima, Huila, Valle, Bolivar, Cesar,
Cordiba, Guajira, Magdalena y Sucre; maiz (59.239 ha) en los departamentos
de Antioquia, Boyaca, Caldas, Casanare, Cauca, Cesar, Cordoba, Cundinamarca,
Huila, Meta, Quindio, Risaralda, Santander, Sucre, Tolima, Valle y Vichada; y clavel

azul y rosa azul (4 ha) en Cundinamarca.
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Adopcion de cultivos genéticamente modificados

en Colombia 2002-2011
(Fuente: ICA/AgroBio www.agrobio.org)

Datos Colombia OGM Colombia 2000 - 2011

Cultivo | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
Maiz 0 0 0 0 0 | 6901 {10489(16823(38.896| 59.239
Algodon| 2000 | 6187 [18679]|21466|22734{23826|21927| 18865 | 37657 | 49.334
Clavel 2 2 4 4 4 4 4 4 4 4
2002 | 6189 |18683|21470(22738| 3073 |32420| 35692 | 76557 | 108577
TOTAL| ha. ha. ha. ha. | ha. | ha. | ha. ha. ha. ha.

Dentro de las variedades de maiz y algodon genéticamente modificados
que se siembran en Colombia, las caracteristicas que tienen estas semillas son la
resistencia a insectos, la tolerancia a herbicidas y el ‘stacked” o eventos apilados,
los cuales contienen ambas caracteristicas (tanto en las semillas GM de maiz

como de algodon).

Enel 2011, de las 108.573 hectareas de cultivos genéticamente modificados
que se sembraron en Colombia, 67.224 ha. fueron sembradas con ‘stacked’ o
eventos apilados de resistencia a insectos + tolerancia a herbicidas; 27.136 ha.
fueron sembradas con la caracteristica de resistencia a insectos; y las restantes

14.212 ha. fueron sembradas con la caracteristica de tolerancia a herbicidas.

El primer cultivo genéticamente modificado autorizado en Colombia por
el ICA fue el clavel azul, el cual presenta un gen de la petunia que expresa una
proteina que le da a la flor un color azul-violeta. Este evento de transformacion
se encuentra autorizado Unicamente para su produccion en medio confinado
(invernadero de bioseguridad) y su autorizacion —segn solicitud- es unicamente
para exportacion a paises en donde esta aprobado; su comercializacion en el
mercado nacional no ha sido solicitada, por ende no esta permitido por el ICA.

En la unidad sobre marco regulatorio nacional presentada en el presente
documento, se describen de manera detallada todos los cultivos genéticamente
modificados que se encuentran a la fecha autorizados en el pais, asi como los
eventos cuyo uso para consumo animal y humano estan autorizados por las

respectivas Autoridades Nacionales Competentes.

59



UNIDAD 1

60

Actividades pedagdgicas

De acuerdo con los conceptos propuestos en la Unidad
“Conceptos Bdsicos de las Biotecnologias y los Organismos
Genéticamente Modificados”, esquematice y describa en sus
palabras el proceso de transformacion genética.

Complemente el ejercicio planteando un ejemplo de
transformacion genética de un cultivo de interes para
el pais, explique los motivos por los cuales escoge ese
cultivo y por qué cree usted que es importante producir
dicho cultivo con la caracteristica nueva escogida.

Autoevaluacion

Desarrollar las siguientes preguntas

1.
2.

10.

¢A que se denomina biotecnologia tradicional?

Enuncie algunos ejemplos de productos que se obtiene a
traves de la biotecnologia tradicional, y que se emplean en
diferentes industrias.

Explique cual es la funcion de las enzimas y enuncie
ejemplos de enzimas que se emplean en productos
biotecnologicos.

¢Cual es la principal diferencia entre la biotecnologia
tradicional y la moderna?

Enumere ejemplos de productos obtenidos por
biotecnologl'a moderna.

Describa algunos desarrollos de cultivos GM que puedan
ser de importancia para el pais.

Describa posibles beneficios ambientales relacionados con
el uso de cultivos GM y analicelos brevemente.

Plantee la contribucion potencial de los cultivos GM a la
productividad agricola. Argumente su posicion con datos.

Describa los principales genes que actualmente estan
siendo utilizados en cultivos GM y su funcion o utilidad.
Cuales de estos estan siendo comercializados en Colombia?

Puede haber ventajas nutricionales en los alimentos
derivados de OGM? Considera que esto es un impacto
positivo o negativo para la salud humana? Argumente
sus respuestas.
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UNIDAD

BIOSEGURIDAD DE LOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS, OGM

OBJETIVO GENERAL DE LA UNIDAD

) ¢ Identificar los conceptos fundamentales de la bioseguridad
S de OGM, y los de analisis de riesgos relacionados con
OGM.

OB]ETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD
Describir el origen de los sistemas de bioseguridad de OGM.

®

¢ Estudiar y analizar los principios y componentes de un
analisis de riesgo.

*  Conocer el principio vy el enfoque de precaucion.
P ploy q P

INTRODUCCION A LA BIOSEGURIDAD DE LOS OGM

Entre los principales desarrollos cientificos y tecnologicos de las altimas
décadas, la biotecnologia y sus productos ocupan una posicion prominente. La base
fundamental de estos avances es la biologia molecular y la aplicacion de las tecnicas
del DNA recombinante, o tecnologia de genes, la cual se trato en la Unidad 1.
Su aplicacion ha sido objeto de escrutinio publico y amplias controversias y
debates publicos y politicos, posiblemente por el desconocimiento que hay acerca

del tema y por la desinformacion que la sociedad en general ha recibido de los
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medios (Hodson, 2005). Por las anteriores razones, la responsabilidad mayor de un
investigador que trabaje en transformacion genética es garantizar la seguridad del
producto de sus investigaciones para el usuario, para el ambiente y para la sociedad
en general (Traynor et al., 2002). Es claro que la biotecnologia ofrece un poderoso
conjunto de herramientas para el mejoramiento y produccion de cultivos, y que
tiene la posibilidad de procurar beneficios significativos tanto al consumidor como
al ambiente; igualmente se considera que la biotecnologia puede revolucionar las

estrategias necesarias para conservar la biodiversidad (Sonnino, 2010).

Las consideraciones que giran alrededor de la aplicacion de la tecnologia de
genes en los cultivos agricolas involucran varias categorias que pueden ser agrupadas
en forma amplia en aspectos de seguridad alimentaria, seguridad del alimento,
seguridad ambiental, asi como implicaciones ¢ticas, culturales y de impacto socio-
economico (Traynor et al., 2002). Por ello, para la toma de decisiones deben
considerarse cuidadosamente los aspectos tecnicos, ecologicos, éticos, sociales,
legales, culturales y economicos, enfrentados a una situacion de malnutricion de la
humanidad, marginalizacion economica y degradacion ambiental. Los proponentes
de su utilizacion ofrecen soluciones a problemas de produccion agricola y de calidad
de alimentos, mientras que sus detractores advierten sobre posibles desastres

ecologicos y peligros para la salud (Hodson, 2005).

Bioseguridad garantl'a para toda la sociedad

Debido a estas implicaciones y a la consideracion de que, con el fin de
que sean realmente utiles, los productos de la transformacion genctica deben ser
seguros para el usuario y para el ambiente, se han desarrollado estrategias que
regulan el uso y aplicacion de los organismos genéticamente modificados, con el
fin de obtener los maximos beneficios sociales de su utilizaciéon. Considerables
esfuerzos internacionales, regionales y nacionales buscan desarrollar los
mecanismos para, por un lado, garantizar el uso adecuado de los desarrollos
biotecnologicos y, por otro, facilitar el acceso a sus beneficios para toda la sociedad

a traves de regulaciones sobre bioseguridad (FAO, 2010).

En este contexto, la bioseguridad se define como el desarrollo de
instrumentos para el estudio y manejo de los posibles efectos adversos del uso de
organismos modificados genéticamente —producto de la biotecnologia moderna-,
con el fin de garantizar la salud, el medio ambiente y la seguridad alimentaria y la

prevencion a posibles perjuicios resultado de la actividad humana.
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De acuerdo con el manual Instrumentos de la FAO sobre Bioseguridad
(2007), la bioseguridad: “....es un enfoque estratégico e integrado que engloba los
marcos normativos y reglamentarios (instrumentos y actividades) para el analisis y la
gestion de los riesgos relativos a la vida y la salud de las personas, los animales y
las plantas y los riesgos asociados para el medio ambiente. Abarca la inocuidad de
los alimentos, las zoonosis, la introduccién de plagas y enfermedades de los animales
y las plantas, la introduccion y liberacion de organismos vivos modificados (OVM -
OGM) y sus productos y la introduccion y gestion de especies exdticas invasivas. La
bioseguridad es, pues, un concepto global con importancia directa para la sostenibilidad
de la agricultura y los aspectos de amplio espectro de la salud publica y la proteccion
del medio ambiente, incluida la diversidad biolégica.” El concepto de seguridad de
la biotecnologia abarca una gama de medidas, politicas y procedimientos para
reducir al minimo los posibles riesgos que podria plantear la biotecnologia
al medio ambiente y a la salud humana. El establecimiento de salvaguardas
fiables y eficaces para los OGM es fundamental para aprovechar al maximo
los beneficios de la biotecnologia y reducir al minimo sus riesgos (Hodson &
Carrizosa, 2010).

Instrumentos normativos

Como instrumento a nivel mundial en términos de seguridad de las
aplicaciones de la biotecnologia moderna, se cuenta con el Protocolo de Cartagena
de Bioseguridad de la Biotecnologia, del cual Colombia es signatario, ratificado por
la Ley 740 de 2002. EI Protocolo de Cartagena de Bioseguridad se deriva de los
compromisos del Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB) y es un instrumento
juridicamente vinculante para los paises signatarios que lo ratifican. Su objetivo
principal es garantizar un nivel adecuado de proteccion para la transferencia, uso y
aplicacion segura de los organismos modificados genéticamente que puedan tener
efectos adversos en la conservacion y uso sostenible de la biodiversidad, o sobre

la salud humana.

Anterior al advenimiento de la ingenieria genética, el mejoramiento vegetal
no estaba sometido a muchas regulaciones; simplemente se contaba con estandares
para garantizar la pureza y calidad de las semillas, pero poca atencion se prestaba
a la posible inocuidad del alimento o a los impactos ambientales de las nuevas
variedades de cultivos. Los alimentos obtenidos por métodos convencionales en
general no son sometidos por parte de las autoridades nacionales o mediante

normas internacionales, a evaluaciones de riesgos o de seguridad especificos,
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previos o posteriores a su comercializacion. Esto contrasta con las exigencias y
normativas actuales para los OGM y sus productos, los cuales deben ser rigurosa

y exhaustivamente analizados, previo a su aprobacion para poder salir al mercado.

El mejoramiento convencional ha sido responsable de algunos casos
de efectos negativos en salud humana. Las inquictudes asociadas a cultivos
gencticamente modificados son aplicables también a los cultivos tradicionales.
La mayoria de los principales cultivos del mundo no son nativos de las mayores
zonas de produccion; generalmente se han originado en unos pocos “centros de
origen”y fueron transferidos a nuevas areas de produccion a traves de migraciones
y comercio lo cual no ha ocasionado problemas graves fuera de las areas de cultivo

(FAO, 2004, NRC-CEI, 2002).

Hay riesgos asociados con la introduccion de cualquier organismo nuevo en
un habitat dado; la ecologia de organismos GM es exactamente la misma que la de
cualquier otro organismo viviente. Los temas fundamentales que se encuentran en
discusion son consideraciones cientificas y de economia del desarrollo, analizando
como parte integral, beneficios esperados, y aspectos socio-culturales (Hodson &
Carrizosa, 2010).

Esta situacion ha estimulado el interés de los cientificos sobre la evaluacion
ex ante de los posibles impactos de su quehacer y hacia la bisqueda de la
conservacion y la proteccion ambiental, considerando adicionalmente la salud, en
un contexto de sostenibilidad. Se busca garantizar un uso adecuado y conveniente
de estos desarrollos cientificos. Considerando estas inquietudes, se han venido
desarrollando procesos e instrumentos que permiten evaluar, prevenir y manejar
los posibles riesgos relacionados con su uso, asi como considerar los impactos,
tanto positivos como negativos, que puedan ocasionar. Se realiza evaluacion de los
productos desde el trabajo inicial en el laboratorio, hasta su produccion y salida
comercial al mercado, y en forma complementaria se monitorea el funcionamiento

de los nuevos productos, y de esta manera se garantiza su inocuidad.

Debido a efectos que se han encontrado a posteriori, como resultado de avances
y desarrollos tecnologicos durante los ultimos siglos, la sociedad a nivel mundial ha
tomado cada vez mayor conciencia de laimportancia de considerar a priori los posibles
efectos de su actividad. Por esta razon, durante afios los movimientos ambientales y
de salud publica se han esforzado en la bisqueda de estrategias para proteger la salud

y el medio ambiente, a la luz de la incertidumbre, en relacion con causa y efecto.
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La carencia de estudios previos de posibles impactos nocivos de algunas
actividades o sus productos (como el caso de los efectos de la revolucion industrial)
ha despertado inquietudes, situacion que ha llevado a que se busque establecer
normas para proteger a las comunidades. Por ello, se hizo clara la necesidad de
contar con herramientas de decision y de accion que incluyan aspectos éticos y
rigor cientifico (CDB, 1992; PC, 2003).

Para este proceso de analisis, la incertidumbre sobre las consecuencias de
cualquier actividad humana es un componente permanente e ineludible, el cual
debe ser abordado en forma responsable y cuidadosa: ninguna valoracion que se
realice sobre los posibles impactos (ya sean positivos o negativos) de una actividad
dada podra presentar una certeza absoluta: la tnica certeza es que siempre hay
incertidumbre. Otra de las consideraciones fundamentales en estos analisis es
que toda actividad humana, por sencilla que sea, conlleva algln riesgo: no hay
actividad con cero riesgos.

Desarrollo historico del concepto de bioseguridad

Historicamente como respuesta a las inquietudes de las comunidades
surgio el concepto aleman del “vorsogerprinzip”, el cual busca el mantenimiento de
la integridad de los sistemas naturales y considera que la comprension humana
puede llegar a ser falible e involucra nociones de prevencion de riesgo, rentabilidad
y responsabilidades eticas. Este enfoque conlleva el contexto de alto valor a la
naturaleza y el de garantia de recursos para las generaciones futuras en términos de
sostenibilidad. Busca minimizar el riesgo publico, lo cual demanda una nueva forma
de manejar la incertidumbre y la falta de conocimiento de los sectores involucrados
en las decisiones sobre politica ambiental, pero a la vez puede sustituir o estar en

conflicto con otras consideraciones economicas, y sociales (BABAS, 1999).

El concepto de bioseguridad se discutio inicialmente en la Conferencia de
Asilomar en 1975. Con el descubrimiento de la tecnologia del DNA recombinante
(rDNA) y los desarrollos subsiguientes, surgio de la comunidad cientifica el
concepto de evaluacion de riesgos de los OGM. Los investigadores, preocupados
por las posibles consecuencias de su quehacer en relacion con las entonces
novedosas teécnicas moleculares, plantearon lineamientos preliminares para la

contencion fisica y biolégica de los experimentos que consideraban mas riesgosos.

Estos principios sirvieron como base para protocolos y normas en

biotecnologia moderna a nivel internacional y en muchos paises. Posteriormente,
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en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Ambiente y Desarrollo (Cumbre
de laTierra) celebrada en Rio de Janeiro en 1992, quedo planteado en el Convenio
de Diversidad Biologica (CDB) el compromiso de formular un protocolo que
buscara garantizar un nivel adecuado de proteccion al medio ambiente y a la salud
humana, en relacion con el uso de organismos vivos modificados (OVM - OGM)
resultantes de la biotecnologia moderna. Resultado de este compromiso surge
el Protocolo de Cartagena sobre seguridad en la biotecnologia. El Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia y los sistemas de reglamentacion
internacionales sobre inocuidad de los alimentos GM (Principios del Codex)
entraron en vigor en 2003. En la unidad 4, Marco Regulatorio Internacional, se

detallan sus objetivos y cobertura.

En busca de mayor consistencia internacional en los procedimientos para
el analisis de riesgos (ambientales y en salud) de productos de la biotecnologia
moderna (OGM), varias agencias internacionales involucradas en estos temas
(ASEAN, EFSA, FAO, ILSI, IUCN, OECD, OMS, PNUMA entre otros), han
propuesto como guia algunas normas y metodologias que faciliten procesos
uniformes y comparables. Estas incluyen normas para la evaluacion de inocuidad

de OGM y alimentos GM para la salud humana y el medio ambiente.
Debates sobre el uso de OGM

A escala mundial la utilizacion de OGM y sus productos es un tema
ampliamente debatido y que genera gran polémica. Estas controversias son tan
variadas y complejas, que generalmente el debate cientifico no se conoce, ni
es comprendido en su totalidad. Con frecuencia, algunas posiciones, incluidos
cientificos y autoridades de gobierno del mas alto nivel, se fundamentan en
declaraciones populares simplistas sobre el tema. Ninguna tecnologia o actividad
humana esta totalmente libre de riesgos. Las personas aceptan las nuevas
tecnologias porque estiman que los posibles beneficios compensan los posibles

riesgos (Hodson & Carrizosa, 2010).

Quienes conocen los desarrollos y sus aplicaciones consideran que los
productos y procesos de la modificacion genetica son generalmente seguros y
beneficiosos y que su uso debe ser fomentado. Afirman que podria contribuir
a satisfacer las necesidades de alimento en el futuro, ofreciendo ademas un
producto de mejor calidad que puede llevar a un cambio en las practicas agricolas

e industriales, con beneficios ambientales significativos, especialmente por la
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reduccion del uso de productos quimicos. La suposicion subyacente es que las
bases cientificas de la manipulacion genética (y procesos similares) son solidas,
conocidas y que pueden ser manejadas y controladas. Los criticos, por su parte,
plantean serias preocupaciones sobre las consideraciones eticas de transgredir los
limites de la evolucion natural y de los posibles impactos ambientales y en salud.
Consideran que no hay suficiente informacion sobre la toxicidad y alergenicidad
de los productos alimenticios derivados de los OGM, ni sobre los efectos de la

liberacion de estos organismos en el ambiente.

ANALISIS DE COSTOS Y BENEFICIOS DE LOS OGM

En los desarrollos tecnologicos es comtn utilizar el enfoque del analisis
costo/beneficio con el fin de buscar un balance adecuado para definir la aplicacion
dada. Se evaltan y comparan los diferentes tipos de costos y oportunidades -se
valoran los costos de oportunidad-, considerando tambi¢n intangibles como costos
sociales y ambientales, con el fin de identificar beneficios sociales, economicos,
ambientales y beneficios a largo plazo. Por su parte, la evaluacion de beneficios
utiliza documentacion de experiencias y estadisticas de uso, mercados, costos de
produccion entre otros. Un analisis costo/beneficio bien realizado y efectivo debe
considerar en una forma integral y balanceada todos los costos y beneficios, no
solamente los aspectos financieros y de rendimiento economico. Este enfoque
reconoce aspectos como los costos de oportunidad -v.g. pérdida de oportunidades
valiosas, asi como costos no evaluados corrientemente (aire, agua, suelo)-, costos
sociales, beneficios ambientales y demora en los beneficios. Uno de los aspectos
mas dificiles de analizar es la evaluacion de los beneficios de los cultivos GM
(IUCN, 2004).

En la evaluacion de los posibles peligros y riesgos asociados con las nuevas
tecnologias, la pregunta adecuada no es como reducir los riesgos potenciales a
cero, dado que ninguna actividad humana, presenta posibilidad de riesgo cero, sino
cuales son realmente los riesgos potenciales relativos de las nuevas tecnologias,
comparados con los riesgos potenciales de las tecnologias con las cuales éstas
compiten. Adicionalmente debe evaluarse cuales son los riesgos que conlleva la
sobre-regulacion, la no implementacion de las nuevas tecnologias y como se va
a evaluar la relacion costo-beneficio (Hodson, 2005). Los esfuerzos en busca de
garantizar el uso seguro de los OGM incluyen el estudio cuidadoso de las amenazas

potenciales, caso por caso, basados en analisis cientificos de evaluacion de riesgo
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y en términos generales buscan regular mas el producto final, que el sistema
de produccion. En la utilizacion de cultivos modificados genéticamente debe
recordarse que la mayoria de las preocupaciones generadas por su uso se refieren a
los mismos impactos causados por los cultivos y alimentos convencionales, algunos
de los cuales se estan tratando de enfrentar precisamente con el uso de las nuevas
tecnologias, como es el caso de la necesidad de acceder a genes de interes, de

reducir el uso de agroqu{micos y buscar sistemas mas amigables ambientalmente.

En este sentido la sustitucion de un cultivo tradicional por uno transgeénico
no afiadiria ningan dano al medio ambiente; por el contrario, el impacto ambiental
puede reducirse si con el cultivo transgenico se logra un mayor rendimiento
agricola y por lo tanto se necesitara deforestar o aclarar menos terreno para

producir lo mismo (Hodson, 2005).
Analisis de riesgos

Riesgo significa diferentes cosas para distintas personas y su percepcion
depende de los valores culturales, sociales y economicos, asi como de las
situaciones circunstanciales. También representa muchas cosas para una sola
persona, dependiendo del tema y de la situacion particular. En terminos generales
se puede asimilar en términos de amenaza o dafo. Al considerar la magnitud del
dafo potencial y su posibilidad de ocurrencia es cuando se calcula realmente el
riesgo, es decir el riesgo se expresa como una funcion matematica, no como un
temor sin analisis. El efecto negativo o no deseado de un evento se conoce como
amenaza. El riesgo por su parte es la expresion de la probabilidad o posible tasa
de ocurrencia de esa amenaza (Traynor et al., 2002). En general, es asociado a
terminos economicos o de dano fisico. Una definicion muy general de riesgo es
la probabilidad de que ocurra un dafio y se consideran sus posibles consecuencias.
El analisis de riesgos tiene un papel preponderante en la toma de decisiones y
en la regulacion de actividades con los organismos GM. Un analisis de riesgo
comprende tres componentes: evaluacion del riesgo, gestion o manejo del riesgo

y comunicacion del riesgo.

La evaluacion de riesgo se define frecuentemente como un proceso
cientifico para calcular niveles cuantitativos o cualitativos de riesgo, incluyendo
estimativos sobre posibles efectos en salud y otras consecuencias, asi como el nivel
de incertidumbre en esos calculos, independiente de factores emocionales que

influyen en la percepcion de riesgo.
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Esquema general de un analisis de riesgos

Identificacion

del Peligro

Caracterizacion

del Peligro

Caracterizacion 3 Gestion 3 Comunicacion

del Riesgo del Riesgo del Riesgo

\

H

1

1

Y

Evaluacion de Comunicacion de la decision de riesgo
la Exposicion y como se tomo esta decision

EVALUACION DEL RIESGO

La evaluacion de riesgo analiza y compara la evidencia cientifica en
relacion con los riesgos asociados con actividades alternas. Incluye la identificacion
de los peligros, su caracterizacion, la estimacion del grado de exposicion a estos
peligros y por tltimo, la determinacion del riesgo. La identificacion de la amenaza
o peligro busca determinar una fuente de riesgo capaz de ocasionar un efecto
adverso a la salud o el ambiente y describe la naturaleza de estos efectos. La
caracterizacion del peligro se refiere a la evaluacion del posible efecto adverso a
la salud o el ambiente y del posible nivel de la exposicion a la fuente de riesgo, en
la cual, debe incluirse una evaluacion de la respuesta a la dosis o concentracion
del posible agente de riesgo (Craig et al., 2008). La determinacion del riesgo
propiamente dicha, consiste en la estimacion cuantitativa o semi-cuantitativa
de la probabilidad de ocurrencia y la severidad de los posibles efectos adversos
en una poblacion dada, bajo condiciones definidas de probabilidad e intensidad
de la exposicion, las cuales se han definido previamente en la identificacion y

caracterizacion del peligro y la evaluacion de exposicion.
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El objetivo de la evaluacion de riesgo es producir informacion neutral,
objetiva y transparente como elementos para los tomadores de decisiones. Lo
anterior implica que muchos peligros potenciales no representan riesgos reales y
que la existencia de un peligro no implica necesariamente un dafo significativo
resultado de la actividad, dado que el peligro puede no manifestarse (Hodson,
2005; NRC-CEI, 2002).

En una evaluacion de riesgo de un cultivo GM las principales interrogantes
que surgen en el proceso de analisis incluyen: ;Que se considera seguro? ;Cuales
amenazas representan realmente peligro para la salud o el ambiente? ; Como pueden
minimizarse? ;Cuales son las alternativas de este producto (tecnologia)? ;Cual es el
beneficio de utilizarlo? ;La comunidad (sociedad) lo necesita? ;Cual es el analisis
costo-beneficio? ; Cuales son los problemas o limitantes que resuelve este producto?
¢Su utilizacion representa impactos mas benéficos que el sistema convencional? ;Su

uso permite un manejo ambiental mas amigable? ; Cual seria el costo de no utilizarlo?

La evaluacion y gestion de riesgo de un OGM se centra fundamentalmente
en las caracteristicas del organismo modificado, en su uso intencional y las
condiciones del ambiente receptor. La introduccion intencional de cultivos GM al
ambiente o de sus productos, se encuentra enmarcada en un sistema de evaluacion

cientifica de riesgo y de medidas de gestion del riesgo (Craig et al., 2008).

Los esfuerzos en busca de garantizar el uso seguro de los OGM incluyen el estudio
cuidadoso de las amenazas potenciales caso por caso, basados en analisis cientificos de
evaluacion de riesgo, utilizando la informacion cientifica disponible mas actualizada.
Esto constituye la base para ciertos aspectos de las politicas regulatorias, las cuales
también han sido influenciadas por las preocupaciones del publico, frecuentemente

inconsistentes con la caracterizacion cientifica de riesgo (Lemaux, 2008).

Los niveles de temor del publico se relacionan con la familiaridad o
conocimiento que el usuario tenga del cultivo y del producto, es decir la percepcion
que se tenga. Como en cualquier evaluacion de riesgo, el objetivo fundamental
debe ser determinar si la manipulacion genética ha modificado el organismo en
forma tal que presenta propiedades tan diferentes de las del progenitor que lo

hace tener riesgos diferentes a los de sus parentales.

Es equivocado considerar que el hecho de que se identifique un posible efecto
conlleva directamente a un impacto negativo o no deseable. Si la probabilidad de

ocurrencia del peligro o amenaza es baja o cercana a cero, es muy improbable que
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se presente algiin efecto adverso o indeseable. La decision de cuando un riesgo
es aceptable o no, bajo condiciones particulares, no es parte de la evaluacion
del riesgo; es una decision basada adicionalmente en consideraciones politicas,

sociales, culturales y economicas que se incluyen dentro del analisis de riesgo.

La gestion o manejo de riesgo es el proceso de definir o proponer
estrategias para prevenir, mitigar o controlar los riesgos a niveles aceptables.
Se basa en los resultados de la evaluacion de riesgo y de otras consideraciones

relevantes. Incluye mecanismos de control, vigilancia y monitoreo.

Cuando la evaluacion de riesgos y beneficios concluye que existe un riesgo en
relacion con una actividad dada, pero tambien se definen beneficios suficientes para
esa actividad, es necesario que tanto practica, como legalmente, se tomen medidas

para evadir, minimizar o mitigar ese riesgo, si es que se presenta (IUCN, 2004).

Resumen proceso

Evaluacion de riesgo

¢ Identificacion de la amenaza/peligro

* Estimacion de la probabilidad de ocurrencia

* Estimacion de la magnitud de las consecuencias
*  Planteamiento de conclusiones/incertidumbres

*  Consideracion de los posibles beneficios

l Mitigacion T

Gestion/manejo del riesgo

* Definicion de las opciones de manejo
*  Determinar eficacia, factibilidad, impactos de las opciones

*  Plantear las recomendaciones / incertidumbres para la toma de decision

Por su parte la comunicacion de riesgo es el intercambio interactivo
de informacion y opiniones basadas en ciencia, entre los diferentes actores, sobre

los posibles riesgos y su manejo, asi como de los beneficios y alcances de manera
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tal, que se tomen decisiones informadas. Involucra un dialogo abierto entre los

reguladores, los tomadores de decisiones y el ptblico (FAO, 2007).

Actualmente, el proceso completo de analisis de riesgo para cualquier
cultivo GM es un prerrequisito para obtener aprobacion para su salida al mercado,
es decir se realiza en la fase pre-comercial de aprobacion de un producto. Una
evaluacion de riesgo/beneficio debe ser esencial en un proceso de aprobacion de
un producto o una tecnologia, en la cual, tanto los beneficios como los riesgos
son balanceados, comparando sus posibles efectos positivos y negativos, con los

efectos de las practicas convencionales (Sanvido et al., 2007).

Los métodos de mejoramiento convencional aceptados historicamente,
las experiencias de dos décadas de investigacion y comercializacion de cultivos
transgenicos y el mayor conocimiento que se tiene de la estructura y la dinamica
del genoma vegetal, indican que si un gen o rasgo se considera seguro, el proceso de
manipulacion genetica presenta pocas posibilidades de consecuencias inesperadas,
que no hubieran sido identificadas o eliminadas en el proceso de obtencion y
estabilizacion de la variedad, previo a su comercializacion. Lo mismo que en el
mejoramiento convencional, el énfasis regulatorio deberia darse a la expresion
de los atributos introducidos (fenotipo) mas que a las caracteristicas genomicas
(genotipo), cuando el gen o atributo ha sido analizado y ha mostrado ser seguro
(Bradford et al., 2005).

Los efectos potenciales de un OGM se encuentran modelados por las
regulaciones de bioseguridad con que se cuente y con la capacidad institucional
para la toma de decisiones. Asi mismo, un sistema de bioseguridad de un pais debe
evaluar los aspectos socioculturales y economicos, haciendo énfasis en los efectos
que las nuevas tecnologias puedan tener sobre las comunidades tradicionales.
Ademas, debe tener en cuenta los aspectos bioéticos, definir acciones o alternativas
para el manejo del riesgo, considerar el costo de no uso y, por ultimo, plantear
acciones de comunicacion para sensibilizar y concientizar al publico sobre la

importancia de la bioseguridad.

EL ENFOQUE DE PRECAUCION

El enfoque de precaucion -o precautorio- fue aplicado por primera vez
como politica plblica en la Alemania socialista de 1930. Este enfoque se fue

incorporando como elemento esencial de un paradigma de desarrollo tecnol(')gico
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y se convirtio en un principio fundamental de la ley ambiental alemana,
equilibrada por principios de viabilidad economica e invocada para justificar la
implementacion de politicas vigorosas para el manejo de problematica ambiental.
Durante las Gltimas décadas, este enfoque se ha venido incorporando a los estudios
de impacto de las actividades humanas hasta convertirse en un valioso elemento
para el desarrollo de normatividad ambiental en el mundo. Una de las expresiones
mas importantes y conocidas a nivel internacional es la Declaracion de Rio de la

Conferencia de Naciones Unidas en Ambiente y Desarrollo de 1992.

Hacia finales de la década de 1970 y principios de la de 1980 se establecio
como el “concepto de precaucion” en leyes ambientales, originadas como parte de
un incremento en el escepticismo sobre la habilidad de la interpretacion cientifica
de riesgo y de modelos de manejo que permitieran predecir adecuadamente las
posibles consecuencias adversas de tecnologias complejas. Desde la década de
1980 ha tenido gran aceptacion en declaraciones internacionales de politicas,
convenciones relacionadas con preocupaciones ambientales y en estrategias

nacionales para desarrollo sostenible.

Parece haber hecho su debut internacional en 1982 en la “Carta mundial
para la naturaleza de las Naciones Unidas” (United Nations World Charter for
Nature), la cual manifiesta que “...cuando efectos potenciales adversos [de actividades
que puedan representar riesgos significativos a la naturaleza] no estén completamente

comprendidos estas actividades no deben realizarse”.

Fue introducido en 1984 en la Primera Conferencia Internacional de
Proteccion del Mar del Norte. En septiembre 16 de 1987 aparecio también en el
Protocolo de la Capa de Ozono que dice: “...Ias partes de éste protocolo determinaron
proteger la capa de ozono tomando medidas de precaucion para controlar la equidad en las
emisiones totales globales de sustancias que la agotan con el objetivo final de su eliminacidn
en base a desarrollos de conocimiento cientifico teniendo en cuenta consideraciones técnicas

y econdmicas”.

El Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA)
recomienda que todos los gobiernos adopten “el principio de la accion precautoria”
como base de su politica que busca la prevencion y eliminacion de la polucion marina.
(Informe del Consejo Gobernador, decimo quinta sesion de PNUMA — 1989).

Por su parte, la Segunda Conferencia Mundial del Clima (1990) establece

que: “...con el fin de obtener un desarrollo sostenible en todos los paises y para suplir las
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necesidades de las generaciones presente y futura, para encarar el desafio climatico medidas
de precaucion deben anticipar, prevenir, atacar o minimizar las causas de, y mitigar las
consecuencias adversas de, degradacién ambiental que pueda resultar de cambio climatico.
Donde haya amenazas de dafio serio o irreversible, la falta de certeza cientifica completa no
debe utilizarse como razon para posponer medidas para prevenir tal degradacién ambiental.
Las medidas adoptadas deben tener en cuenta diferentes contextos socioecondmicos.”
(Declaracion Ministerial de la Segunda Conferencia Mundial del Clima —
diciembre de 1990).

La Declaracion de Rio en Medio Ambiente y Desarrollo (1992) establece
que “con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente el
criterio de precaucion, conforme a sus capacidades”. La incorporacion de este concepto
de cautela y prudencia en el manejo de las actividades y en la plancacion de la
aplicacion de los desarrollos representa una busqueda de bienestar tanto para
la generacion actual como para las generaciones venideras. Precisamente por
encontrarse en un contexto de bienestar social se hace indispensable evaluar
el riesgo de no acceder a desarrollos que suministren mejores posibilidades
de bienestar a la humanidad y sostenibilidad ambiental. De acuerdo con la
interpretacion que se le dé y las circunstancias especificas del caso en estudio,
su aplicacion puede entrar en conflicto con otras consideraciones economicas
y sociales. Por esta razon es fundamental involucrar en los estudios analisis
de la relacion costo-beneficio de acuerdo al contexto socio-economico y a las

condiciones ambientales de cada situacion.

Existe una diferencia entre enfoque y principio. El enfoque o criterio es
una forma de aproximacion que orienta la toma de decisiones; el principio, se
constituye en norma o idea fundamental en el proceso de la toma de decisiones.
Este concepto de precaucion se presta a muchas interpretaciones razon por la cual

es tanto rechazado, como bien recibido.

En su formulacion mas fuerte, el Principio de Precaucion puede
interpretarse como un llamado a una prueba absoluta de seguridad antes de
permitir la adopcion de nuevas tecnologias. Si se interpreta literalmente de esta
manera, ninguna tecnologia nueva podria cumplir con este requisito y por lo tanto
no podria utilizarse. Otras interpretaciones del enfoque abren la posibilidad de
analisis costo-beneficio y criterio o juicio discrecional. Por esta razon, la accion
precautoria debe estar fundamentada en un analisis cientifico riguroso y solido

previo. La dificultad es la incertidumbre inherente a la ciencia, dado que la ciencia
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es siempre incompleta y la evidencia cientifica nunca puede demostrar riesgo
cero. Ningl’m analisis de riesgo va a presentar evidencia conclusiva absoluta de que

un organismo es absolutamente seguro (Craig et al., 2008, Lemaux, 2008).

El Principio 15 de la Declaracion de Rio en Medio Ambiente y Desarrollo
manifiesta que “con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar
ampliamente el criterio de precaucion, conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de
dano grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como
razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcién de los costos para prevenir
la degradacién del medio ambiente”. La primera frase de esta version, implica que los
Estados pueden restringir su aplicacion “de acuerdo con sus capacidades” y que
“debe ser ampliamente aplicado”, parece suponer una flexibilidad y una aplicacion
no tan absolutista del Principio de Precaucion. La siguiente frase es aun mas
ambigua debido a que nunca se podra tener absoluta certeza cientifica, razon por la
cual las decisiones son tomadas invariablemente “en ausencia de certeza cientifica
absoluta”. Esta frase no requiere ningan tipo especifico de accion por parte del
estado, lo cual implica que las acciones que no son rentables no deben ser tomadas.
Por lo tanto, el Principio 15 de la Declaracion de Rio no es tan absoluto en su
interpretacion, o como la interpretacion radical de que el Principio de Precaucion
debe restringir la aplicacion de cualquier tecnologia a menos que se demuestre que

es totalmente segura.

La version en el Convenio de Cambio Climatico, aunque mas directo,
es menos absolutista e, igual que en la version del CDB comienza declarando
explfcitamente que “las partes deben tomar medidas precautorias para anticipar,
prevenir, o minimizar las causas de cambio climatico y mitigar sus cambios adversos”. Debe
destacarse que utiliza “deben” mas que “tienen que”. Es similar en muchas otras
formas al Principio 15 con una diferencia crucial consistente en la consideracion
de rentabilidad, en términos de asegurar beneficios globales al menor costo
posible, y que las politicas y medidas deben considerar diferentes contextos socio-
economicos e involucrar a todos los sectores economicos. Esta version especifica
que las politicas de cambio climatico y las medidas que se tomen “deben” estar

basadas esencialmente en analisis globales costo-beneficio

Una de las tareas del Comité Intergubernamental para el Protocolo de
Cartagena (ICCP) es orientar la implementacion del enfoque de precaucion
en una forma no arbitraria, especialmente en relacion con la aplicacion de este

enfoque para OVM (OGM) determinados en paises importadores, claramente
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convoca a una evaluacion y gestion de riesgo de una manera cientifica rigurosa,

considerando técnicas reconocidas de evaluacion de riesgo.

El Principio de Precaucion en si mismo no suministra guias para su
aplicacion en situaciones en las cuales, decisiones como una prohibicion (como una
moratoria de cultivos GM), puede llevar simultaneamente a beneficios inciertos,
costos inciertos y efectos desfavorables tanto para la salud ptblica como para el
ambiente. Antes de acudir a su aplicacion se requiere el estudio técnico sustentado

de la identificacion del peligro 0 amenaza y la probabilidad de su ocurrencia.

Para ello se deben realizar todos los esfuerzos con el fin de evaluar
exhaustivamente la informacion cientifica disponible que lleve a una conclusion
que determine la posibilidad de ocurrencia de un dafio, asi como la severidad del
impacto que este pueda causar en la salud o el ambiente. Todo lo anterior lleva a
plantear una amplia gama de acciones, incluyendo la consideracion de no aplicar

la tecnologia y los costos que esta determinacion conlleve.

Los problemas con respecto al significado preciso, alcance, contexto y
aplicacion del principio o enfoque de precaucion continuaran llamando la atencion
y creando controversia, sobre todo en la interseccion de los criterios utilizados
en el comercio internacional y en la gestion medioambiental. Puntos de critica
adicionales -producto de la falta de una interpretacion uniforme- también son la
posibilidad de marginalizacion del papel del cientifico y por ende la posibilidad de
aplicarlo arbitrariamente; su posible uso como forma velada de proteccionismo
comercial o su utilizacion amplia y sobre-regulacion impidiendo los beneficios

potenciales del uso de las nuevas tecnologias.

Otros puntos de debate son la definicion de “efectos adversos”, la
interpretacion e implementacion de la evaluacion cientifica de riesgos, el
reconocimiento de la incertidumbre, el peso de la evidencia cientifica y la

definicion de las acciones precautorias.

La invocacion del Principio de Precaucion debe basarse siempre en un solido
analisis de riesgo previo (evaluacion ex ante) y su aplicacion se relaciona directamente
con la discrecionalidad. Los elementos de esa discrecionalidad son los estudios costo
beneficio y las consideraciones de salud y ambientales. Las medidas propuestas deben
ser claramente proporcionales al riesgo potencial y su probabilidad de ocurrencia,
y se debe hacer un analisis consistente, solido, serio y argumentado de los efectos,

tanto de llevar a cabo las acciones propuestas, como de no hacerlo.
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Como criterios para su aplicacion deben considerarse:

. Las medidas deben ser proporcionales al nivel de proteccion deseado

y no deben buscar el riesgo cero que no existe;

. Situaciones comparables deben ser tratadas en forma similar y

situaciones diferentes deben ser analizadas por separado;

. Las medidas deben ser comparables en naturaleza y cubrimiento

como las que se toman en casos similares;

. Es necesario un analisis de los beneficios y los costos, tanto de accion

como de no accion;
. Se requiere actualizacion permanente de los desarrollos cientificos:

. Las medidas en general deben ser de naturaleza provisional

dependiendo de la disponibilidad de avances.

De acuerdo con numerosos estudios documentados, si se utilizan los OGM
adecuados a las condiciones y requerimientos especificos se encuentran impactos
favorables para el ambiente y la salud. Por consiguiente una veda total llevaria a
agravar las amenazas sobre labiodiversidad y aumentaria ain mas las dificultades de la
conservacion in situ. Una prohibicion seria contraproducente y contradictoria con el
espiritu del CDB. La politica mas sensata seria acceder a los desarrollos disponibles,
y paralelamente mantener una vigilancia cuidadosa sobre sus efectos, evaluando
sus resultados y las mejoras en el bienestar humano y ambiental. El dilema que
se presenta frecuentemente es como integrar las inquietudes con consideraciones

como justicia, beneficio comtn y respeto por la diversidad biologica y cultural.

Actividades pedagdgicas
Desarrollar los siguientes temas:

* Describa en que consisten los terminos bioseguridad de
OGM, diferencia entre riesgo y peligro, equivalencia
sustancial y familiaridad. Cual es la relacion de estos dos
ultimos términos con el de bioseguridad de OGM vy los
principales elementos del analisis de riesgo.

*  Explique por qué se enfatiza en que una evaluacion de riesgo
debe ser comparativa sobre una linea base de conocimiento.

* Considera usted que los alimentos producidos por métodos
de mejoramiento convencional json mas seguros que aquellos
obtenidos por ingenierl'a genética? Explique su respuesta.
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Autoevaluacion

Con base en la informaciéon suministrada en la
unidad “Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados”, y para el desarrollo de las siguientes actividades
es importante recordar las consideraciones que a continuacion
se enuncian y que constituyen el punto de partida de las

reflexiones planteadas a lo largo de esta unidad:
* Ninguna actividad humana presenta riesgo cero

* El enfoque de precaucion, el cual debe ser utilizado con
prudencia y debe fundamentarse en un riguroso analisis
de riesgo, puede servir para prevenir posibles danos
al medio ambiente cuando no hay la certeza cientifica
necesaria y no debe ser utilizado para impedir el acceso a
los desarrollos que sean convenientes.

* La evaluacion de riesgos se hace bajo la metodologl’a de
]aso a paso y caso a caso.

* Lametodologia de analisis del riesgo es una metodologia
internacionalmente aceptada, armonizada y discutida.
Actividad 1:
Esquematice en forma secuencial —o paralela si es
el caso- los pasos fundamentales en un analisis de riesgo y
describa en cuales de ellos se definen condicionamientos para

la posible autorizacion de un OGM.

Actividad 2:
Plantee un posible esquema de monitoreo para un

cultivo GM y defina quiénes son los responsables en qué etapas.

Actividad 3:

Analice las implicaciones practicas que tendria para
la administracion de la justicia en Colombia, que el principio
de precaucion fuera concebido por los distintos operadores y

operadoras judiciales como una figura deaplicacion excepcional.

Actividad 4:

Plantee un caso de aplicacion del principio de
precaucion, y explique si la aplicacion de éste principio es una
facultad de discrecionalidad o una facultad que debe ejercerse

dentro del marco de la legalidad.
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MITOS'Y REALIDADES SOBRE LOS
ORGANISMOS GENETICAMENTE

O

®

MODIFICADOS (OGM)

OBJETIVO GENERAL DE LA UNIDAD

Analizar las realidades con fundamento cientifico que
hay detras de los mitos creados en torno a los productos
obtenidos de las plantas gené¢ticamente modificadas y al
cultivo de las mismas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD

Considerar los mitos mas conocidos en los aspectos de
ambiente, salud e impacto socio-economico.

Identificar el soporte argumentado y documentado que
permita analizar y reconocer los mitos presentados, desde
una perspectiva cientifica.

Adquirir las herramientas minimas necesarias para tomar
una decision frente a los principales mitos que circulan en
torno a los cultivos genéticamente modificados.

MITOS Y REALIDADES

Despues de 15 afios de la comercializacion de los primeros cultivos

transgénicos las opiniones sobre su utilidad y riesgo alin se encuentran divididas.

Algunos argumentan que los OGM son necesarios, completamente seguros

y esenciales para el desarrollo mundial y, del otro lado, estan quienes plantean
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que no son necesarios, son inherentemente inseguros y tienen grandes riesgos.
El primer grupo considera que la manipulacion de los medios y de un publico
alarmado por los mismos esta limitando la utilidad, aplicaciones y acceso a la
tecnologia. El segundo plantea que los cientificos, empresas privadas y los

reguladores subestiman los riesgos en aras de la rentabilidad econémica.

Los numerales siguientes pretenden documentar, y presentar informacion
con base cientifica en relacion con los mitos mas comunes que se han construido
en torno a los posibles riesgos que los cultivos geneticamente modificados
pueden ocasionar al medio ambiente, a la salud humana y animal y en aspectos

socioecondmicos.

MITOS RELACIONADOS CON MEDIO AMBIENTE
MITO 1

El maiz Bt (Bacillus thuringiensis) amenaza la supervivencia de
las mariposas monarca y por lo tanto, los cultivos genéticamente
modificados afectan la biodiversidad

En 1998 John Losey y sus colegas, investigadores de la Universidad de
Cornell, publicaron un articulo en la revista Nature en el cual plantearon los
resultados de un experimento en condiciones de laboratorio en el que encontraron
que las orugas (larvas) de la mariposa monarca (Danaus plexippus) presentaban
una menor supervivencia y un desarrollo mas lento cuando se alimentaban de las
hojas de algodoncillo' recubiertas con polen de plantas de maiz Bt, que cuando se
alimentan de las hojas de algodoncillo solo o con hojas recubiertas con el polen de
maiz no-GM (Losey, et al, 1999). Con esto afirmaban que el polen transgeénico era

perjudicial para las larvas de la mariposa monarca.

Los medios de comunicacion anunciaron este estudio como una
demostracion de que el uso del polen de maiz Bt fue diezmando las poblaciones

de las mariposas monarca en los EE.UU.

REALIDAD

Motivados por la publicacion de Losey, un grupo de cientificos de
reconocidas instituciones -coordinados por el Servicio de Investigacién Agrl’cola

(ARS) del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA)-

1 Elalgodoncillo (milkweed plants). Las larvas de las mariposas monarca se alimentan exclusivamente de
las hojas de esta planta, la cual es cominmente encontrada como maleza en/o alrededor de los campos

de cultivo de maiz en los Estados Unidos.
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estudiaron experimentalmente este tema. Sus estudios, fundamentalmente los de
condiciones de campo reales, concluyeron que no hay riesgo significativo para la

mariposa monarca relacionado con exposicion al maiz Bt.

La Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) de los Estados Unidos sefialo
que los datos presentados por Losey y sus colaboradores no eran ttiles para evaluar
los riesgos de los efectos del polen y para generalizar al maiz Bt puesto que no
habian realizado estudios adicionales en campo los cuales fueron solicitados por
la EPA a grupos cientificos quienes revisaron los datos presentados por Losey et
al. Los resultados del conjunto de estudios en los que participaron instituciones
de investigacion y grupos de universidades de reconocida trayectoria y rigor
cientifico de USA y Canada fueron publicados en varios articulos en 2001 en los
Proceedings of the National Academy of Sciences (PNAS).

El enfoque de las investigaciones fue evaluar la concentracion de polen Bt
necesaria para producir un efecto toxico en las larvas y evaluar en condiciones
de campo reales cual es la maxima concentracion de polen de maiz Bt que se
encuentra, asi como si las larvas de las mariposas monarca en realidad estan
expuestas a las concentraciones de polen de maiz Bt capaces de causar efectos
adversos. Los resultados mostraron que las larvas requieren estar expuestas a una
concentracion de 1.000 granos/ cm’ para presentar efectos toxicos, mientras
que la concentracion de polen Bt en condiciones de campo promedio es de 170

granos/ cm’ en un cultivo de maiz, es decir mucho mas baja.

Los estudios incluyeron estudios tendientes a evaluar la distribucion de las
plantas de algodoncillo alrededor de campos de maiz, la distribucion de polen
de maiz en espacio y tiempo, las posibles concentraciones de polen en campo y
la distribucion de las larvas de las mariposas monarca en torno a los campos de
siembra del maiz Bt. Con base la evidencia obtenida en estos estudios se demostro
que las principales variedades de maiz Bt utilizadas comercialmente no presentan
un riesgo significativo a las mariposas monarca en condiciones de campo (Pleasants
et al., 2001; Sears et al., 2001).

Las investigaciones adicionalmente mostraron quesi bienun gran porcentaje
de las larvas de mariposa monarca se alimentan de algodoncillo en la region del
cinturon de maiz de los EE.UU. no hay coincidencia entre la época de cria y la
época de liberacion de polen por las plantas de maiz. Otros estudios demostraron
que el polen de maiz no se mueve lejos del campo de siembra y que la cantidad de

polen que se acumula en un area disminuye rapidamente con la distancia.
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Junto con los estudios de toxicidad que muestran baja toxicidad de muchas
de las variedades de maiz Bt, se encontro que las densidades de polen que podrian
representar una exposicion significativa ala alimentacion de las larvas se encuentran
solo dentro de los cinco metros de los campos de siembra de maiz. De acuerdo con
Minorsky, 2001, de los estudios de Losey se pudo concluir que la dosis de polen
que se administro6 a la mariposas se determino bajo un criterio cualitativo; que no
se utilizo un cultivar sin transformar genéticamente sino una planta relacionada,
por lo cual los controles no eran validos; los datos no eran suficientes para repetir
el experimento; y se utilizo una concentracion de polen que dificilmente se podria

encontrar en campo, seis veces por encima de la utilizada por otros autores.

Finalmente, la EPA reafirmo que el maiz Bt presentaba pocos riesgos para
las mariposas monarca y que incluso la pequena cantidad de orugas que se ven

afectadas por el polen del maiz Bt maduraban en adultos saludables.

MITO 2

Los cultivos genéticamente modificados generan nuevas plagas
resistentes a los métodos tradicionales de control

Una de las mayores preocupaciones para los cultivadores y productores de
plantas transgenicas es el desarrollo de resistencia, por parte de las plagas, a las toxinas
producidas por los cultivos GM. Esto haria que gran parte o la totalidad de la utilidad
de dicho producto se perdiera y permitiria el desarrollo de nuevas plagas no conocidas

para la agricultura que demandaran, por lo tanto, el uso de mas y nuevos plaguicidas.
REALIDAD

El desarrollo de resistencia de las plagas a los sistemas de control es un
fenomeno de ocurrencia corriente en la evolucion de los organismos. Es su forma de
responder y adaptarse a situaciones adversas para su supervivencia. Esta respuesta es
un problema extendido desde la segunda guerra mundial debido a la proliferacion
de practicas agricolas intensivas con uso amplio de agroquimicos, los cuales inciden
en una fuerte presion de seleccion en los organismos sometidos a estos productos.
Actualmente, se han descrito alrededor de 536 especies de artropodos, 60 generos
de hongos fitopatogenos y 174 especies de malezas resistentes a alglin tipo de
plaguicida o herbicida y mas de 17 especies de insectos han desarrollado resistencia

contra las toxinas Bt aplicadas por aspersion (Andow & Zwahlen, 2006).
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De acuerdo con Chaparro (2008), cuando una sustancia insecticida es
efectiva se espera que controle un porcentaje del 100% de la poblacion del insecto
plaga sobre el cual se ejerce el control, es decir que en general la poblacion tendra
un genotipo de susceptibilidad (SS). Sin embargo, es posible que tras sucesivas
aplicaciones del producto insecticida, y con la llegada de nuevas generaciones
de insectos, algunos presenten un genotipo de resistencia (RR), que tiene bajas
frecuencias en la poblacion inicialmente, pero que puede comenzar a expandirse.
El ritmo al que evoluciona la resistencia a las plagas en los cultivos que expresan
proteinas Bt sera determinado por los mismos factores que afectan la evolucion de

la resistencia a los insecticidas en los cultivos convencionales.

Alafechaningln estudio adelantado con cultivos genéticamente modificados,
en los cuales se hayan adelantado las medidas adecuadas de gestion, ha demostrado
que por el hecho de ser transgenica se infiera un aumento en la resistencia a insectos,

diferente a la que naturalmente ocurre con cualquier otro cultivo no modificado.

MITO 3

Mito: El flujo de genes desde los cultivos genéticamente
modificados tolerantes a herbicidas provoca el crecimiento de “super
malezas” y afecta a los parientes silvestres

El uso intensivo de herbicidas combinado con la falta de rotacién de cultivos
GM con resistencia a glifosato ha ocasionado que —en condiciones convencionales-
el problema de la resistencia a herbicidas aumente, favoreciendo el desarrollo de
malas hierbas o “super malezas” capaces de resistir a cualquier herbicida que se

aplique para su control.

La generacién de malezas tolerantes a herbicidas se podria presentar si ocurre
polinizacion cruzada entre plantas modificadas gencticamente y sus parientes

silvestres a traves del polen de los cultivos GM, lo que se conoce como flujo de genes.

El caso mas sonado en torno al flujo de genes y el impacto en parientes
silvestres hace referencia a la posible presencia de genes de resistencia a herbicidas
hacia las variedades de maiz silvestre cultivadas en el Estado de Oxaca, México,
lugar conocido por ser Centro de Origen del maiz. Ignacio Chapela y David Quist,
cientificos de la Universidad de Berkeley, informaron a finales del afio 2000 sobre
presencia de “ADN transgenico” en razas nativas de maiz en la Sierra Juarez de

Oaxaca y publicaron sus resultados en la Revista Nature (Quist & Chapela, 2001).
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En septiembre del 2001 el gobierno mexicano confirmo la presencia de secuencias
de transgenes en maices nativos mexicanos en distintas comunidades de la Sierra
Juarez de Oaxaca. En 18 de las 104 comunidades muestreadas, entre el 1.5 por
ciento y el 33.3 por ciento de las muestras registraron resultados positivos, para
tres tipos de transgenes: Bt resistente a insectos (proteina Cry 1Ab/ 1Ac); StarLink
(proteina Cry9C); Roundup Ready, resistente a herbicidas (proteina CP4EPSPS)
(CIBIOGEM, 2010).

REALIDAD

En caso de que el cultivo geneticamente modificado tuviera caracteristicas
que lo hicieran mas resistente a las condiciones ambientales o tuviera mejor poder
reproductivo que sus contrapartes convencionales, serfa necesario estimar si
estas caracteristicas le pueden o no dar una ventaja competitiva frente a otras
especies. En general, al tratarse de variedades destinadas a la agricultura, estas son
dependientes del cuidado que le deé el agricultor y tienen muy pocas posibilidades
de competir y sobrevivir en condiciones silvestres. El cruzamiento entre especies
relacionadas es un fenomeno que ocurre de manera natural en los ecosistemas
y que se ha constituido en uno de los mecanismos clave para la evolucion y

. . .
adaptacion de las especies en los agroecosistemas.

Teniendo en cuenta que el cruzamiento sexual entre especies relacionadas
se da de manera natural, la evaluacion del posible efecto de un flujo de genes
desde un cultivo GM hacia uno convencional o hacia parientes silvestres es uno de
los puntos analizados de manera cuidadosa como parte de la evaluacion de riesgos
que se adelanta previo a la autorizacion para liberacion al medio ambiente de un
cultivo GM para poder estimar el riesgo y real y tomar las medidas de control y

mitigaci(')n adecuadas.

A la fecha no se cuenta con reportes cientificos sobre la aparicion de

supermalezas, relacionadas con el uso de cultivos geneticamente modificados.

Con relacion al caso de presencia de secuencias de transgenes en parientes
silvestres debido al flujo de polen de maiz GM hacia variedades silvestres de maiz en
México, se ha podido verificar que los datos de analisis para deteccion de transgenes
adelantados por Quist y Chapela no siguieron uno de los principios basicos de
cualquier analisis de laboratorios y es la confirmacion de los resultados, los cuales
fueron inicialmente realizados por el método analitico de PCR (Reaccion en

Cadena de la Polimerasa). Estos resultados debian ser confirmados posteriormente
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por el método de Southern Blot y otras pruebas moleculares. En una carta dirigida
a la revista Nature por investigadores de la Universidad de Berkely declararon
que algunas de las secuencias empleadas por Chapela no habian sido leidas
correctamente, lo cual fue aceptado por ¢l. Finalmente la revista Nature concluyo

que no existio suficiente evidencia que justificara la publicacion inicial del articulo.

MITOS RELACIONADOS CON LA SALUD
MITO 1

Las papas genéticamente modificadas tienen efectos toxicos en
ratas y, por lo tanto, pueden afectar la salud de los humanos

En 1998 el Dr. Arpad Pusztai, cientifico del Instituto Rower en
Aberdeen, Escocia, llamo la atencion internacional cuando sugirio que despues
de alimentar seis ratas durante un periodo de 10 dias con papas GM, algunas
mostraban crecimiento retardado y un sistema inmune debilitado. El trabajo
fue publicado un ano después en la revista médica britanica The Lancet (Ewen

& Pusztai, 1999).

Pusztai y Ewen probaron los efectos de la dieta con papas GM, las cuales
expresan un gen de lectinas GNA (aglutinina del narciso Galanthus Nivalis) que es
una glicoproteina toxica para algunos insectos. Compararon ratas alimentadas con
papas GM con ratas alimentadas con papas no modificadas, con y sin adicion de
GNA. Las papas GM parecieron causar cambios en la respuesta inmune de las ratas
y la estructura de la mucosa intestinal, con lo cual afirmaron que este hallazgo era

el resultado de la insercion del gen de lecitina en el genoma de la papa.
REALIDAD

Posterior a la publicacion de estos resultados, el experimento de Pusztai
fue revisado por seis expertos designados por la Royal Society, del Reino Unido.
Estos expertos concluyeron que el trabajo publicado presentaba problemas
relacionados con el diseho, ejecucion y analisis y que era imposible —bajo
tales circunstancias- generar las conclusiones que sugeria el estudio. La Royal
Society no encontro evidencia convincente de los efectos adversos de las papas
gencticamente modificadas y afirmo que los resultados no justificaban llegar a
conclusiones generales con relacion a si estos alimentos eran o no perjudiciales

para los humanos (Royal Society, 1999).
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Dos paneles de expertos, en forma independiente, revisaron esta
investigacion y concluyeron que tanto el diseno experimental como la realizacion
de los experimentos fueron muy defectuosos, por lo que no se pueden obtener
conclusiones cientificas a partir de este trabajo (Fedoroff y Brown 2004; Royal
Society 1999).

Es de considerar que en el estudio hubo dificultades con el uso de una dieta
de papa cruda en ratas. A las ratas no les gusta ingerir papa cruda y una prueba
estandar de 110-dias tuvo que ser abandonada después de 67 dias porque se presento
mortalidad de las ratas por hambre. El hambre afecta a la histologia intestinal y el
revestimiento de los intestinos con lo cual se pierde el control para comer. Esto
llevo a la confusion sobre el significado de los resultados histologicos de Ewen y
Pusztai, en particular a los referidos sobre el crecimiento de celulas epiteliales del
intestino de ratas debido al consumo de papas GM. Cabe mencionar que las pruebas
utilizadas para indicar que las ratas tenian sistemas inmunes deprimidos, no son las

pruebas estandar realizadas para este tipo de evaluaciones (ISAAA, 2002).

MITO 2

El uso de antibioticos como marcadores de seleccion en el
desarrollo de un OGM provoca resistencia a los antibi6ticos en los
seres humanos

Como parte del proceso de creacion de un OGM en ocasiones se inserta
una secuencia marcadora de resistencia a antibioticos, la cual corresponde
frecuentemente al gen nptll que confiere resistencia al antibiotico Kanamicina
antibiotico de amplio espectro bactericida, rara vez utilizado en el tratamiento
clinico de enfermedades como la tuberculosis, muy técnico, y el cual a la fecha no

esta disponible en Colombia (INVIMA comunicacion personal).

Este metodo de seleccion ha provocado el rechazo por parte de ciertos
sectores de la opinion con el argumento de que su uso haria proliferar la presencia
en la naturaleza de genes de resistencia a antibioticos. Adicionalmente se plantea
que los vectores de clonacion bacteriana portan las caracteristicas de resistencia a
los antibioticos para facilitar la seleccion de las construcciones genéticas. En ciertos
OGM, esos genes bacterianos se transfieren con el constructor del transgen, a
pesar de no tener ninguna utilidad en la planta misma. Se trata pues de residuos

de una de las etapas de la construccion genética (Courvallin, 2004).
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REALIDAD

Los mamiferos han consumido desde siempre ADN de diversas fuentes
(virales, bacterianas, vegetales y animales) sin haberse registrado efectos negativos.
Dentro de todos los componentes de los alimentos, un 0.02 —0.06% en peso seco
es ADN, siendo el resto una compleja mezcla de proteinas, lipidos, carbohidratos,
minerales y vitaminas (Beever, 2001). Se ha calculado que el consumo diario de
acidos nucleicos (ADN y ARN) de una persona es aproximadamente 0.1 — 1.0
gramos (Jonas et al, 2000), pudiendo estos valores estar sujetos a modificaciones

de acuerdo a la dieta de cada individuo.

Con relacion a la transferencia horizontal de genes, se cuenta con evidencia
que demuestra que la probabilidad que ocurra transferencia de genes de resistencia
a antibiotico es muy baja, adicionalmente no se emplean como genes de seleccion
aquellos que codifican para resistencia a antibioticos que son utilizados en

tratamientos clinicos en humanos.

La utilizacion de genes marcadores de seleccion de resistencia a antibioticos
debe cumplir con ciertos requisitos acordados a nivel mundial. Estos incluyen que
el antibiotico en cuestion no sea utilizado ampliamente en control de infecciones
de ocurrencia comtn; que no sea un antibi6tico “nico” para el control de ciertos
microorganismos; y que la resistencia a este antibiotico sea de ocurrencia comtn
en condiciones naturales, como es el caso de la resistencia a kanamicina, la cual se
encuentra ampliamente distribuida en condiciones naturales, atin en las bacterias

intestinales de los seres humanos.

Por lo tanto, desde el punto de vista cientifico no es correcto afirmar de
manera categ()rica que los alimentos transgénicos que contienen genes resistentes
a antibi6ticos pueden provocar la transferencia de dicha caracteristica a bacterias
existentes en el organismo humano, dado que de hecho estas resistencias ya se

encuentran presentes en la flora intestinal.

No obstante, y teniendo en cuenta las controversias que el tema ha suscitado
en las autoridades regulatorias, la comunidad cientifica y la poblacion en general,
las empresas y entidades académicas que desarrollan OGM han desarrollado
alternativas para el uso de marcadores de seleccion de las plantas transformadas,

entre los que se encuentran:
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. Introduccion de genes de fluorescencia (proteina verde —GPF-,

luciferasa, B-glucuronidasa-GUS).
. Uso de genes marcadores de resistencia a herbicidas.

. Empleo del sistema “CRELOX” el cual consiste en insertar el gen
marcador en medio de secuencias especificas, que reconocidas enseguida

por una enzima que las corta, permite eliminar el gen no deseado.

MITO 3
Los cultivos genéticamente modificados causan nuevas alergias

Una de las grandes preocupaciones en torno a los OGM es la posibilidad
de generacién de nuevas reacciones alérgicas debido a la introducciéon de genes
que expresan proteinas nuevas en una planta y de las cuales, supuestamente, no se

conocen antecedentes sobre sus posibles propiedades alergénicas,

Las alergias o hipersensibilidades a alimentos, o alguno de sus compuestos,
son reacciones adversas a los alimentos desencadenadas por el sistema inmune de
cada individuo. La aplicacion de la biotecnologia moderna a los cultivos tiene el

potencial de volverlos menos inocuos.

Un caso muy conocido es la transferencia de un gen que codifica un
alérgeno conocido, el gen de la albtmina 2S de la castana de Para, a una variedad
de soya anteriormente inocua. Cuando se examinaron las propiedades alergéenicas
de esta soya transgenica, el suero de los pacientes alérgicos a las castafias de Para
tuvieron una reaccion cruzada con la soya transgénica. Por esta razon, nunca se
termino el proceso de desarrollo del producto comercial y el producto nunca
sali6 al mercado (OMS, 2005).

REALIDAD

Laintroduccion de un nuevo gen o genes en una planta, mediante hibridacion
o mediante ingenieria gencética, no supone necesariamente que la planta mejorada

se convierta en productora de compuestos que produzcan alergia.

De hecho, una planta transformada mediante técnicas biotecnologicas tiene
menos posibilidades de producir alergia que una planta mejorada por meétodos

convencionales de hibridacion debido a la especificidad y precision de esta tecnica.
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En sintesis, si el consumidor no era alergico a los productos de una planta
no GM es altamente improbable que resulte alergico a los productos o derivados

de la misma planta pero que ha sido genéticamente modificada.

Por otro lado, las normas vigentes a nivel mundial para la autorizacion de
una planta gené¢ticamente modificada incluyen la revision de aspectos como la
alergenicidad, toxicidad, tolerancia etc., que permiten evaluar sus potenciales efectos
para la salud. Existen mas garantias de no alergenicidad en el uso de una nueva planta

GM que en el uso de cualquier otra planta nueva no GM (Agrobio, 2010).

Los protocolos de evaluacion de riesgos para alergia alimentaria examinan
rigurosamente cuatro elementos previos a su aprobacion para salir al mercado
(OMS, 2005):

1. evaluacion de alergenicidad (si el alimento o sus componentes son un

alergeno potencial);

2. evaluacion de respuesta a la dosis (si existe una concentracion segura del

alergeno);

3. evaluacion de exposicion (la probabilidad de que un individuo se ponga

en contacto con el alérgeno); y

4. estudio de sub-poblaciones susceptibles (como reaccionan las personas

propensas a alergia ante este nuevo alirnento).

Con base en las recomendaciones de la FAO/OMS, a través del Codex
Alimentarius, hay tres situaciones que no deben propiciarse en el desarrollo de
OGM: 1) la introduccion de un alérgeno conocido, 2) modificar la proporcion de

4 4 . . 4
alergenos endogenos, y 3) introducir alérgenos nuevos.

Todos y cada uno de estos criterios son cuidadosamente analizados por las
autoridades competentes para la toma las decisiones de ingreso o no al mercado
de un OGM y el solo indicio de presencia de alérgenos es motivo para negar la

introduccion y uso de estos alimentos.

Se debe tener en cuenta que estas caracteristicas son ampliamente evaluadas
desde las etapas mas tempranas de su desarrollo, en las cuales se consideran todos

los criterios que descarten la presencia de posibles proteinas alergénicas,

Adicionalmente a todo lo anterior, hay que resaltar que las alergias

alimentarias son comunes en los alimentos convencionales y una reaccion alérgica
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depende del sistema inmune de cada individuo. Las alergias afectan al 6-8% de
la poblacion infantil y al 1-2% de la poblacion adulta; la OMS ha identificado 26

alérgenos frecuentes en 17 alimentos.
MITO 4

El maiz transgénico produce tumores, tiene efectos cancerige-
nos e incrementa la mortalidad en ratas cuando son alimentadas con este.

En septiembre de 2012 el Dr. Guilles-Eric Seralini, catedratico de
la Universidad de Caen en Francia llamo la atencion internacional a través de
medios de comunicacién cuando liberd un cable desde Francia con los resultados
del estudio titulado ‘Long term toxicity of a Roundup herbicide and a Roundup-tolerant
genetically modified maize’ (“Toxicidad a largo plazo del herbicida Roundup y de un
maiz genéticamente modificado tolerante al Roundup”) que fue publicado en la
revista Food and Chemical Toxicology, en el que se cuestiono la seguridad del maiz

genéticamente modificado.

El documento alerta acerca de la toxicidad de maiz NK603 y del herbicida
glifosato. En particular, se sugiere una relacion entre la exposicion a estas sustancias

y una mayor incidencia de tumores en ratas.
REALIDAD

A las pocas horas de la publicacion de los resultados de Seralini, una gran
numero de cientificos alrededor del mundo se pronunciaron sobre las deficiencias

en disefio, metodologia y analisis del estudio.

La EFSA (European Food Safety Authority), la Autoridad Europea en Seguridad
de Alimentos realizo dos analisis sobre la publicacion, donde finalmente rechaza
el estudio de Seéralini, pues considera que “ni el diseno, ni la presentacion, ni el andlisis
de los datos del informe son suficientes” por lo que “no se pueden considerar ciertas

cientificamente las conclusiones”. (Efsa, 2012)

Asi mismo, el Instituto Federal Aleman para la Evaluacion de Riesgos
(BfR), rechaza el estudio ya que “el estudio tiene puntos débiles tanto en el disefio como

en el analisis estadistico, lo que hace que las conclusiones de los autores no puedan ser

verificadas”. (Bfr, 2012)
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Otras autoridades en el tema de seguridad alimentaria de paises como:
Francia, Paises bajos, Rumania, Dinamarca, Bélgica, Australia, Nueva Zelanda,
Canada y Brasil) rechazan el estudio y concuerdan en que no hay ninguna base
para cuestionar la evaluacion de seguridad del maiz NK603. Esto significa que este

producto es al menos tan seguro como el maiz convencional. (EuropaBio, 2012)

Por otra parte, las Academias francesas de Agricultura, Medicina, Farmacia,
Ciencia, Tecnologia y Veterinaria, rechazan el estudio debido a graves deficiencias
cientificas y consideran que hay grandes incongruencias cientificas que invalidan
sus conclusiones (Avis des Académies nationales d’Agriculture, de Médecine, de Pharmacie,

des Sciences, des Technologies, et Vétérinaire sur la publication récente de G.E. Séralini et al.

sur la toxicité d’un OGM, 2012)

Diversas organizaciones se han unido al llamado de Iniciativa Ptblica de
la Regulacion e Investigacion (PRRI por sus siglas Public Research & Regulation
Initiative) para respaldar el analisis y las conclusiones de la EFSA ( dictamen final):
las organizaciones de agricultores: Asociacion de Jovenes Agricultores Agricultura
(ASAJA), Espana,InnoPlanta (Alemania), FuturAgra (Italia), Asociacion de
productores de maiz (AGPM, France), AgroBiotechRom (Romania), Liga de
Asociaciones de Productores Agropecuarios en Rumania (HRumaniaRomania),
Confederacion Europea de Maiz (CEPM), Asociacion de trigo, los productores
de maiz y semillas oleaginosas (ORAMA, France), Federacion Nacional de Maiz y
Sorgo Produccion de SemiFranciaFNPSMS, France),Asociacion de Agricultura de
Conservacion (APOSOLO, Portugal).

Manifiestan su preocupacion por la forma en que algunos politicos y medios
de comunicacion han reaccionado apresuradamente a la investigacion de Seralini, y
como la han utilizado para avanzar en las agendas politicas promoviendo una vision

parcializada del uso de la tecnologia y alarmando al pablico en general. (PRRI, 2012)

MITOS RELACIONADOS CON LOS
IMPACTOS SOCIO-ECONOMICOS

MITO 1

El uso de cultivos genéticamente modificados tnicamente
beneficia a las multinacionales
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El desarrollo y comercializacion de ésta nueva tecnologia actualmente esta
centrada en un pufiado de grandes multinacionales que controlan el comercio
mundial de los cereales y las empresas agroquimicas del mundo, y se denominan
COMPANIAS DE LA VIDA; las siete principales son: 1. Syngenta (Novartis y
AstraZeneca), 2. Monsanto/Pharmacia, 3. Aventis (adquirida por Bayer), 4.
DuPont, 5. Dow, 6. Bayer y 7. BASF cuyos estudios cientificos particulares
defienden sus intereses, tratando de demostrar que los alimentos transgenicos

ademas de excelentes, mitigaran el hambre en los paises pobres.

Una de las posiciones mas afianzadas con relacion al mercado de los OGM
es la creencia de que las empresas multinacionales comercializadoras de productos
quimicos para el control de malezas e insectos, productoras de semillas y
desarrolladoras en un alto porcentaje de la tecnologia de modificacion genética se
han constituido en un emporio tecnologico que busca la aceptacion e introduccion
de la tecnologia para el logro de sus metas y crecimiento economico, mas alla del

beneficio e interés de los agricultores y consumidores en general.
REALIDAD

Aunque es cierto que las companias multinacionales se benefician de
la nueva tecnologia, ¢stas no son las tnicas. Varios estudios economicos han
demostrado que los agricultores, tanto de paises industrializados como en
vias desarrollo y de economias de transicion, han ganado la mayor parte de
los beneficios financieros de los cultivos GM. Esto se debe fundamentalmente
al menor nimero de controles quimicos utilizados y al aumento en los

rendimientos de produccion.

Por ejemplo, en los EE.UU., el uso de herbicidas en la soya tolerante ha
resultado en 19 millones menos de las aplicaciones, mientras que el uso de maiz
resistente a insectos ha mostrado un aumento en el rendimiento en varios cultivos
(Carpenter, 2010). El uso de algodon Bt ha dado lugar a muchos beneficios a los
agricultores de China, India, México, Colombia y el Sur Africa, entre otros paises
que han adoptado la tecnologia. En China, en el ano de 1999 aproximadamente
el 85% de los beneficios de la adopcion del algodon Bt fue para los agricultores
de pequena escala, quienes obtuvieron ganancias de casi el doble de ingresos por
unidad de tierra que los grandes agricultores y los que tienen ingresos mas altos.
Sus costos de produccion se redujeron en un 20-23%. En los dos primeros afios

de cultivo del algodon Bt en el norte de México, se obtuvieron 5,5 millones de
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dolares de excedente economico, de los cuales el 84% fue para los agricultores y

el 16% para los desarrolladores de semillas (Ismael & Piesse, 2001).

La mayoria de los beneficios ambientales asociados con menor uso de
insecticidas y herbicidas se reporta para paises en desarrollo, principalmente con el
uso de algodon resistente a insectos, y de soya tolerante a herbicidas. La reduccion
en el uso de combustibles en 2008 se compara con la remocion de alrededor de 6.9

millones de automoviles de las vias durante un afio (Brookes & Barfoot, 2010; 2008).

Es de mencionar que el desarrollo de OGM no esta a cargo Gnicamente
de las grandes multinacionales. Universidades publicas y privadas, asi como
Centros de Investigacion han enfocado muchos de sus proyectos de investigacion
al desarrollo de cultivos genéticamente modificados de interes particular para
un pais o en busca de soluciones particulares de alimentacion del mundo. Como
informacion complementaria, se presentan algunas de las investigaciones en el
campo de biotecnologia vegetal que estan siendo adelantas por Universidades y
Centros de Investigacion a nivel nacional e internacional. Finalmente, y mas alla de
los beneficios econémicos que algunas empresas quieran tener, como parte propia
de surazon de ser, la nueva generacion de desarrollos biotecnologicos busca ofrecer
beneficios directos a los consumidores representados en mejoras nutricionales,

industriales y medicas, como se menciono con mayor detalle en la Unidad 1.
MITO 2

Los cultivos genéticamente modificados acabaran con el hambre
del planeta

Los argumentos que invocan quienes no creen en los alcances de las
agrobiotecnologias, o quienes quieren darle soluciones mas alla de su verdadero
alcance plantean que a las companias transnacionales no les interesa resolver
el hambre y enarbolan soluciones, de forma manipuladora, para incrementar
su capital y que no es cierto que la biotecnologia agricola va a proveer todo el

alimento que la poblacion mundial requiere aliviando el hambre del mundo.
REALIDAD

Las tasas de crecimiento de la poblacion mundial estiman que para el 2050,
la poblacion global alcanzara la cifra de 9.000 millones habitantes, con lo cual la

demanda de alimentos aumentara y se requerira que el suministro actual aumente
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en un 250%. Sin embargo solo el 10% de la superficie terrestre es cultivable, y la
erosion del suelo y el acceso a agua son problemas cada vez mayores en algunos
zonas del mundo (FAO, 2010; AgroBio, 2009)

En la bisqueda de alternativas para superar la crisis alimentaria del planeta,
se ha analizado el rol de la biotecnologia agricola llegando a la conclusion que
ésta es s6lo una herramienta para la aliviar el hambre pero NO es la solucion,
y la “tecnologia de modificacion genética, junto con importantes desarrollos en
otros ambitos, deben ser usados para aumentar la produccion de los principales
alimentos basicos, mejorar la eficiencia en la produccion, reducir el impacto
medioambiental de la agricultura, y proporcionar acceso a los alimentos a

pequenos agricultores” (FAO, 2010).

La biotecnologia es una herramienta en la solucion del problema, que
requiere del trabajo conjunto con las tecnologias convencionales, el mejoramiento
de la infraestructura agricola y ganadera, la distribucion adecuada de alimentos y

la distribucion justa de recursos.

Actividades pedagdgicas

* Losylas discentes deben hacer una busqueda actualizada y
revision de otros mitos adicionales para el medio ambiente
y la salud, describirlos y analizarlos con datos y evidencias
cientificas que den soporte a su planteamiento.
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Autoevaluacion

* El y la discente deberan leer el caso y de acuerdo con
los conceptos propuestos por el moédulo “BIOT,ECNOLOGIA
AGRICOLA MODERNA, ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOSY BIOSEGURIDAD”; y apoyandose en la Unidad
de “Mitos y Realidades”, debera desarrollar las preguntas de
la autoevaluacion. Recuerde éste es un modulo que presenta
algunos de los mitos mas sonados en torno a los OGM vy los
elementos cientificos que los aclaran.

Con base en la lectura de los articulos cientificos
correspondientes para el caso de la afectacion de las poblaciones

de mariposas monarca y el polen de maiz BT enlace http://
www.pnas.org/content/98/21/1 1937 full.pdf+html

Minorsky. P. 2001. The monarch butterfly controversy. Plant
Physiology: 127:709-710.

* Pleasants, J.M., R.L. Hellmich, G.P. Dively, M.K. Sears, D.E.
Stanley-Horn, H.R. Mattila, ].E. Foster, P. Clark & G.D. Jones. 2001.
Corn pollen deposition on milkweeds in and near cornfields. Proc.

Natl.Acad. Sci. USA. 98:11919-11924.

* Sears, M.K., R.L. Hellmich, D.E. Stanley-Horn, D.E., K.S.
Oberhauser, J.M. Pleasants, H.R. Mattila, B.D. Siegfried & G.P. Dively.
2001. Impact of Bt corn pollen on monarch butterfly populations: A
risk assessment. Proc. Natl.Acad. Sci. USA 98:11937-11942.

* Losey, ].E., Raynor, L. S. & Carter, M. E. 1999. Transgenic Pollen
Harms Monarch Larvae. Nature (London) 399, 214,

El lector o lectora debe hacer el analisis y elaborar los temas:

1. Describa y compare los procedimientos experimentales
utilizados en el articulo de Nature y los articulos de PNAS

2. ;Que efecto tuvo la exposicion al polen del maiz Bt en la
supervivencia, el consumo de hojas y el peso de las larvas de las
mariposas monarca?

3. ;Adicionalmente a los efectos del polen del maiz Bt en las
mariposas monarca, que otros factores deberian considerarse
en la evaluacion de riesgos de los cultivos geneticamente
modificados?

4. ;El polen del maiz Bt afecta todos los estados de desarrollo
de la larva de igual manera?

5. ¢Cuales serian sus conclusiones en relacion con el efecto del
polen Bt sobre las larvas de mariposa monarca?
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UNIDAD

MARCO REGULATORIO INTERNACIONAL

O

®

OBJETIVO GENERAL DE LA UNIDAD

Examinar los instrumentos internacionales pertinentes en el
Ry . . o

ambito de los organismos genéticamente modificados OGM e
identificar los principales modelos reglamentarios que existen
a nivel mundial y bajo los cuales se evaltian y autorizan los
OGM.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD

*  Describir los principales tratados internacionales en materia de
OGM.

* Plantear la interrelacion existente entre los diferentes tratados
internacionales.

* Identificar las cuestiones de bioseguridad, comercio
internacional, inocuidad, medio ambiente, entre otras, que se
consideran en los tratados internacionales.

*  Describir las reglamentaciones que en materia de OGM han
sido expedidas en diferentes paises por sus respectivas agencias
regulatorias.

* Diferenciar los modelos reglamentarios existentes para OGM.
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TRATADOS MULTILATERALES QUE
SE OCUPAN DE LOS OGM

Previo al advenimiento de la ingenieria genctica, el mejoramiento vegetal
no estaba sometido a muchas regulaciones; simplemente se contaba con estandares
para garantizar la pureza y calidad de las semillas, pero poca atencion se prestaba
a la posible inocuidad del alimento o a los impactos ambientales de las nuevas
variedades de cultivos.

El concepto de bioseguridad se discutio inicialmente en la Conferencia de
Asilomar en 1975. Esta reunion fue organizada para revisar el progreso cientifico
en la investigacion sobre las moléculas de ADN recombinantes y para discutir
las formas adecuadas de tratar los riesgos potenciales de indole biologica de este
trabajo. Los participantes a la conferencia acordaron que la mayor parte del trabajo
sobre la construccion de moléculas de ADN recombinantes deberia continuar
siempre que se empleen medidas apropiadas de seguridad, principalmente en lo
que se refiere a las barreras biologicas y fisicas adecuadas para contener los nuevos

organismos creados .

Con el descubrimiento de la tecnologia del DNA recombinante (rDNA)
y los desarrollos subsiguientes, surgio de la comunidad cientifica el concepto de
evaluacion de riesgos de los OGM. Los investigadores, preocupados por las posibles
consecuencias de su quehacer en relacion con las entonces novedosas técnicas
moleculares, plantearon lineamientos preliminares para la contencion fisica y
biologica de los experimentos que consideraban mas riesgosos. Estos principios
sirvieron como base para protocolos y normas en biotecnologia moderna a nivel

internacional y en muchos paises (Hodson & Carrizosa, 2010).

Existen varios acuerdos internacionales directamente relacionados con los
OGM, pero no hay un instrumento juridico global tnico que aborde todos los

aspectos de éstos o de sus productos a nivel internacional.

En el ambito de la bioinocuidad® existen por lo menos 15 instrumentos
internacionales, de los cuales son juridicamente vinculantes: la Convencién de las
Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar (1982), el Convenio sobre la Diversidad
Biologica (CDB, 1992), el Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio

2 Control o eliminacion de riesgos que supone para el medio ambiente y la salud humana la liberacion de

OGM en el medio ambiente, ya sea con fines de investigacion o comerciales (FAO, 2007).
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(OMC) sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF,
1995), el Acuerdo de la OMC sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC,
1994), la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPE, 1997), la
Convencion de Aarhus (1998) y el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (2000) (FAO, 2007).

Convenio sobre la Diversidad Biol(’)gica

El Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB) tiene sus origines en el afio
de 1988 con la conformacion del Grupo Especial de Expertos sobre la Diversidad
Biologica con el objeto de explorar la necesidad de un convenio internacional
sobre la diversidad biologica. Posteriormente en el afio de 1989 el Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) conforma un grupo de
expertos juridicos y técnicos, que seria conocido como Grupo Ad Hoc, o Comite
Intergubernamental de Negociacion el cual, en 1992 en Nairobi, Kenia presentaria
el texto final del Convenio de Diversidad Biologica aprobado en tal ciudad y
abierto para la firma de los paises durante la Conferencia sobre Medio Ambiente
y Desarrollo celebrada en el ano de 1992 en Rio de Janeiro, el cual entr6 en vigor
el 23 de diciembre de 1993 después de su ratificacion por 30 paises. A la fecha el
CDB ha sido suscrito por 193 partes’ de las cuales 158 lo han ratificado. (Pagina
web oficial CDB, 2010).

El CBD busca la proteccion de la diversidad genética, la desaceleracion
en la extincion de especies y la conservacion de los habitats y ecosistemas. Para
ello en sus 42 articulos se fundamentan 3 objetivos: 1) la conservacién de la
diversidad biologica, 2) la utilizacion sostenible de sus componentes, y 3) la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion
de los recursos geneticos; bajo el principio de que los Estados tienen el derecho
soberano de aprovechar sus propios recursos, asi como la responsabilidad de
garantizar que las actividades que se adelanten bajo su jurisdiccion a bajo su

control no perjudiquen otros Estados.

Actualmente 191 paises lo han ratificado. Colombia ratifico el CDB en el
afo 1994, mediante la Ley 165 declarada exequible por la Corte Constitucional
mediante Sentencia No. C-519-94.

3 Entiéndase por “Partes”, en referencia a los términos de politica internacional a los paises contratantes

que conforman acuerdos internacionales con sus respectivos derechos y obligaciones.
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Uno de los aspectos contemplados por el CDB dentro de su ambito de
aplicacion son las actividades relativas a los organismos vivos modificados*, y en
este sentido en su articulo 19 numeral 3 invita a las Partes a estudiar la necesidad y
modalidad de un Protocolo que establezca procedimientos adecuados, en la esfera
de la transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos modificados

OVM resultantes de la biotecnologia.
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

ElProtocolode Cartagenasobre Bioseguridad esuninstrumentointernacional
que regula los organismos vivos modificados (OVM), producto de la biotecnologia
moderna. Este acuerdo promueve la seguridad de la biotecnologia, estableciendo
normas y procedimientos que permitan la transferencia segura, manipulacion y

uso de OVM, enfocado especificamente al movimiento transfronterizo.

En cumplimiento al mandato del CDB, entre el afio 1996 y 1999 se
conformo el Grupo deTrabajo Especial sobre Seguridad de la Biotecnologia con el
fin de redactar un proyecto de protocolo, el cual seria presentado el 22 de febrero
de 1999 en Cartagena, Colombia en donde no fue posible terminar el trabajo en
los tiempos establecidos y se pospondria la adopcion del Protocolo® hasta enero

de 2000 en la ciudad de Montreal, Canada.

Alli se adopto el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio de la Diversidad Biologica, un acuerdo complementario al Convenio que
solo entro a regir hasta el 13 de junio de 2003 con la ratificacion del 50™ pais (BCH,
2010). Colombia ratifico el Protocolo de Cartagena mediante la Ley 740 de 2002.

El objetivo de dicho Protocolo se encuentra definido en el articulo 4
del mismo el cual establece: “el presente Protocolo busca contribuir a garantizar un
nivel adecuado de proteccién en la esfera de la transferencia, manipulacién y utilizacion

sequras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna

4 En los términos del CDB y del Protocolo de Cartagena se habla de organismos vivos modificados OVM
y no de organismos genéticamente modificados, por cuanto el alcance de estos convenios solo contempla
aquellos organismos vivos capaces de transferir o replicar material genetico.

5 Un Protocolo es un acuerdo internacional vinculante, independiente de otro tratado, pero relacionado
con ¢él. Un Protocolo debe ser negociado, firmado vy, de ser del caso, ratificado. Solamente es vinculante
para los Estados que se convierten en Partes Contratantes de ¢l. Tienen sus propias Partes y crea
derechos y obligaciones para ellas. El Tratado con el cual se encuentra relacionado, normalmente define
los vinculos institucionales y procedimentales entre ambos instrumentos, no obstante el Protocolo

podria agregar nuevos vinculos al tratado “madre” (Mackenzie, 2004).
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que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos” excluyendo, de acuerdo
con el articulo 5 del Protocolo: “los organismos vivos modificados que son productos
farmacéuticos destinados a los seres humanos que ya estan contemplados en otros acuerdos
u organizaciones internacionales pertinentes” (Congreso de la Republica, 2002). Por
lo tanto el Protocolo de Cartagena se refiere a los organismos vivos modificados

que tengan impacto en el ambiente, es decir, los que pueden ser utilizados como

semillas. (BURACHIK et al, 2006).

El Protocolo de Cartagena en su articulado define entonces los requisitos
minimos que las Partes deben cumplir con relacion a la trasferencia, manipulacion
y uso seguro de los organismos vivos modificados (OVM), centrandose
exclusivamente en los movimientos transfronterizos entre paises, y como aplicar
el procedimiento de Acuerdo Fundamentado Previo (AFP), previsto en el articulo
7 para su introduccion al medio ambiente y la que corresponde en cumplimiento
al articulo 11 para movimiento transfronterizo de OVM destinados al uso directo

como consumo humano, animal o procesamiento.

En términos generales el Protocolo de Cartagena establece como elementos

claves los siguientes:

. Cualquier parte que transporte OVM para su introduccion intencional
al medio ambiente debe notificar a la parte importadora que sea Parte
del Protocolo de Cartagena sobre este prirner movimiento y suministrar

suficiente informacion con el fin de tomar decisiones informadas.

. Si un pais Parte aprueba el uso en su territorio de un OVM para
alimento humano, animal o procesamiento que pudiera ser exportado
a otros paises, la parte debe comunicar su decision y los detalles
relacionados con el OVM, a través de Sistema de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia o Biosafety Clearing House (BCH, por

su nombre en inglés)®.

. Los exportadores de OVM deben asegurarse que los cargamentos
esten acompafiados de la documentacion apropiada, segin lo

establecido en el articulo 18 del Protocolo.

6  Enla Unidad 5 se trata lo referente al BCH y en particular al portal nacional.
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Cada Parte debe designar la Autoridad Nacional Competente responsable
de ejecutar las funciones establecidas en el Protocolo y un Punto Focal

Nacional que sirva de contacto con la Secretaria del Protocolo.

Se espera que todas las Partes desarrollen un marco legal apropiado,
asi como las medidas administrativas y de otro tipo que sean necesarias

para la implementacion del Protocolo en sus territorios.

Las Partes deben asegurarse que la informacion referente a regulacion
nacional, acuerdos bilaterales, regionales o multilaterales relacionados
con el movimientos transfronterizo de OVM, restimenes de las
evaluaciones de riesgo adelantadas por las autoridades nacionales
competentes, las decisiones finales relacionadas con importacion
y liberacion de OVM vy los reportes de las medidas tomadas para
implementar el Protocolo, estén disponibles en el BCH tanto en el

portal nacional como en el portal central del Protocolo de Cartagena.

Se debe asegurar que se lleva a cabo un analisis del riesgo para tomar
decisiones bajo el procedimiento de AFP y que se toman las medidas para

gestionar cualquier riesgo que haya sido identificado en el analisis del riesgo.

EL ACUERDO FUNDAMENTADO PREVIO (AFP)
(Fuente: Agrobio, 2012)

Es una metodologia establecida en el Protocolo de Cartagena que aplica al primer
movimiento transfronterizo de OVM para su introduccion intencional en el
ambiente. Esta constituido por cuatro componentes:

1. Notificacion escrita por parte del exportador a la autoridad nacional competente
2. Acuse de recibo de la notificacion por parte del importador.

3. Procedimiento para la toma de decisiones

4. Revision de decisiones

El proposito de este procedimiento es asegurar que los paises importadores tengan
la oportunidad y la capacidad de evaluar los riesgos que puedan estar asociados
con los OVM antes de acordar la importacion.

El procedimiento del Acuerdo Fundamentado Previo no aplica a ciertas categorias
de OVM:

*  OVM en transito
*  OVM destinados a uso confinado

*  OVM para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
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Codex Alimentarius

El Codex Alimentarius es un conjunto de normas alimentarias internacionales,
codigos de practica, directrices y otras recomendaciones que abarcan los
principales alimentos sean éstos elaborados, semielaborados o crudos. El objetivo
fundamental de éste codigo es proteger la salud de los consumidores y facilitar
las practicas justas en el comercio de los alimentos (FAO/OMS, 2005). Este
organismo intergubernamental se enmarca en el Programa Conjunto de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), en cuyo ambito los paises negocian
las normas alimentarias que generalmente tienen por objeto caracteristicas de

productos o una sola caracteristica del mismo.

Las actividades del Codex tienen un fundamento cientifico que asegura que
sus normas superan un examen cientifico riguroso. Este asesoramiento cientifico
se fundamenta en los principios de independencia, transparencia y universalidad. La
importancia y caracter cientifico de las normas Codex ha sido justificada a efectos
de los Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y el Acuerdo de
Obstaculos (barreras)Técnicos Comercio (OTC), quienes a efectos de inocuidad
de alimentos han elegido las normas del Codex Alimentarius como punto de

referencia en las discusiones y decisiones que adelantan tales organismos.

La aplicacion de la biotecnologia a la elaboracion y a la produccion de
materias primas alimenticias, se constituyo en tema de trabajo para la Comision
del Codex Alimentarius en los anos 90. En 1999, durante la 23 sesion de la
Comision del Codex Alimentarius se cre6 el Grupo de Accion Intergubernamental
Especial sobre Alimentos Derivados de la Biotecnologia presidido por Japon y
cuyo mandato fue el de establecer principios, estandares y directrices relativas a los
alimentos derivados de la biotecnologia y colaborar con otros Comites del Codex,
teniendo en cuenta toda la informacion cientifica generada por los Gobiernos, la

FAO, la OMS y otras organizaciones internacionales (Burachik, 2006).

Como resultado de los trabajos adelantados por el Grupo de Accion
Intergubernamental se desarrollaron tres (3) normas internacionales que fueron
acogidas en el afio 2003, ninguna de las cuales trata aspectos medioambientales,
eticos, socioeconomicos, de produccion, de la investigacion o de otra indole,
y se centran unicamente en los aspectos relacionados con la salud humana y la

inocuidad de los alimentos:
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1. Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por
Medios Biotecnologicos Modernos (CAC/GL 44-2003)

2. Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Derivados de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003)

3. Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los
Alimentos Producidos Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante
(CAC/GL 46-2003)

Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y el Acuerdo
de Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizaci()n Mundial del
Comercio (OMC)

El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
de la Ronda Uruguay permite a los gobiernos aplicar medidas aduaneras para
alcanzar sus objetivos en materia de proteccion de la salud y la vida de las personas
y los animales y la preservacion de los vegetales. Las medidas MSF varian de un
pais a otro, a menudo de forma sustancial, reflejando las diferencias en los niveles
de proteccion deseados. Esas variaciones surgen de factores como la geografia, la
demografia, la prevalencia de enfermedades en un determinado territorio o en
una zona concreta, los valores culturales y religiosos y los recursos financieros
de que disponen los gobiernos para mantener e imponer la observancia de los

regimenes de cuarentena (UN, 2004).

Por suparte elAcuerdo OTC e aplicaalosrequisitos exigiblesalos productos
(con excepcion de las medidas que queden dentro del ambito de aplicacion del
Acuerdo MSF, con el fin de que no haya superposicion) y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad. Los gobiernos promulgan reglamentos y normas
de caracter técnico cuando es necesario para cumplir algunos objetivos legitimos,
incluida la prevencion de practicas que puedan inducir a error y la proteccion
de la salud y el medio ambiente. Los Miembros de la OMC deben garantizar
que sus medidas OTC no son mas restrictivas para el comercio de lo necesario
para cumplir un objetivo de politica legitimo y que no discriminen entre articulos

importados y nacionales “similares” (UN, 2004).

7 Corresponde al nimero de codigo de la norma por parte de la Secretaria de la Comision del Codex

Alimentarius.
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De acuerdo con Sasson, (2004), la produccion y comercializacion en
gran escala de cultivos gencticamente modificados ha venido a complicar atin
mas un ya complicado sistema internacional de regulacion del comercio de
productos agropecuarios. Por una parte, los paises que producen y exportan
cultivos transgénicos tratan de aprovechar las ventajas comerciales de sus
fuertes inversiones en nuevas tecnologias y seguir adelante con su negocio
sin nuevas dificultades impuestas por medidas injustificadas de restriccion del
comercio. Por otra parte, para los paises importadores la cuestion principal es
si deberia notificarseles antes de que un OGM llegase a su territorio y si, una
vez informados, deberian poder impedir o regular de cualquier otra forma ese

comercio y sobre que base.

Los Acuerdos MSF y OTC no contienen normas que se refieran
especificamente a los productos de la biotecnologia moderna. Para poder
establecer si una medida impuesta a nivel nacional es una MSF o un OTC
dependera en esencia de la naturaleza de la medida y de la naturaleza del riesgo

que se quiera abordar.
La Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria

La Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF) es un
tratado internacional que tiene por objeto actuar eficaz y conjuntamente para
prevenir la propagacion e introduccion de plagas de las plantas y productos
vegetales y promover la adopcion de medidas apropiadas para combatirlas.
Actualmente cuenta con 120 Partes contratantes. De la administracion de la
CIPF se ocupa su secretaria, ubicada en la sede de la FAO en Roma (UN,
2004). Constituye una de las organizaciones internacionales de normalizacion,
hermana de la Comision del Codex Alimentarius y que dicta normas y directrices
en materia de salud vegetal. La Convencion fue aprobada por la FAO en
1951 y entro6 en vigor en 1952. Fue enmendada en 1973 y nuevamente en
1997. La tGltima revision se hizo para actualizar la Convencion e indicar su
funcion en relacion con los acuerdos de la Ronda Uruguay del GATT (General
Agreetment on Tariffs and Trade, o en su traduccion al espanol: Acuerdo General
sobre Aranceles y Comercio) particularmente el Acuerdo MSF. Su alcance se
extiende a la proteccion del medio ambiente en lo que se refiere a las amenazas
contra la vida y la salud de las plantas y de los sistemas fitosanitarios (Hodson
& Carrizosa, 2007).
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Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura (TIRFAA)

Este tratado, adoptado en Noviembre de 2001, entr6 en vigor el 29 de
junio de 2004, es el resultado de varios afios de negociaciones para la revision
del Compromiso internacional sobre los recursos fitogencticos, en armonia
con el Convenio sobre Diversidad Biologica. Se fundamenta en la consideracion
de que los recursos genéticos son cruciales para la alimentacion mundial y que
constituyen la materia prima para que los agricultores y mej oradores incrementen
la calidad y productividad de los cultivos. El Tratado, juridicamente vinculante,
plantea la proteccion de los cultivos alimentarios y forrajeros mas importantes
del planeta, con el fin de salvaguardar la seguridad alimentaria mundial (Hodson
& Carrizosa, 2007).

EITIRFAA contiene disposiciones relevantes a los derechos de propiedad
intelectual (DPI) sobre recursos fitogencticos y las variedades vegetales, y su
principal finalidad es facilitar el intercambio de semillas y cualquier germoplasma
entre los Estados miembros con fines de investigacion, fitomejoramiento y

desarrollo de cultivos.

Finalmente el TIRFAA reconoce que los recursos fitogeneticos para
la alimentacion y la agricultura son la materia prima indispensable para el
mejoramiento genético de los cultivos, por medio de la seleccion de los
agricultores, el fitomejoramiento clasico o las biotecnologias modernas, y son
esenciales para la adaptacion a los cambios imprevisibles del medio ambiente y las

necesidades humanas futuras (FAO, 2009).

MARCO REGULATORIO INTERNACIONAL DE LOS OGM

La mayoria de paises en donde la tecnologia del ADN recombinante se
ha venido empleando han desarrollado un marco normativo que contempla los
diferentes usos de los OGM: liberacion al medio ambiente/siembra, consumo
humano y consumo animal. Sin embargo, conforme los avances de la tecnologia, los
nuevos usos y las exigencias de los consumidores se van presentando este marco esta

siendo permanentemente redefinido, por las autoridades competentes nacionales.

Con el fin de hacer frente a los avances de nuevas tecnologfas en el ambito

de la agricultura, especialmente con aquellos relacionados con el uso de cultivos
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transgenicos, los gobiernos han adoptado politicas diferentes que pueden ser de
promocion permisiva, cautelar o preventiva. Algunas de estas politicas, tales como
derechos de propiedad intelectual, el comercio y la inversion en investigacion publica

estan estrechamente relacionadas con un sistema regulador de la bioseguridad.

Una politicade promocion eslaque permite quelos cultivos transgénicos
se extiendan rapidamente dentro un pais. Una politica permisiva es aquella
que es neutral respecto de la aplicacion de la tecnologia de modificacion genetica.
Una politica de precaucion tiene la intencion de frenar la propagacion de la

tecnologia y ser mas cautelosos en su toma de decisiones (Paarlberg, 2000).

Al abordar la cuestion de la reglamentacion en materia de OGM, los paises
adoptan habitualmente un enfoque basado en uno u otro de los conceptos clave

siguientes: el principio de equivalencia o el principio de precaucion.

Los paises que se acogen al primer paradigma aceptan el concepto de la
equivalencia sustancial entre los alimentos gencticamente modificados y los
convencionales y la nocion de que los alimentos obtenidos mediante ingenieria
genetica se consideran generalmente seguros. Los paises que favorecen el principio
de precaucion consideran que los productos derivados de la biotecnologia son
inherentemente diferentes y, por tanto, los someten a controles reglamentarios

mas estrictos (Sheldong & Josling, 2002).
Marco Regulatorio Europeo

La legislacion Europea para OGM existe desde la decada de 1990, la cual se
ha venido ampliando y refinando bajo el concepto de proteccion a los ciudadanos.
El 17 de octubre de 2002 se emiti6 la Directiva 90/222/EEC la cual establece que
las liberaciones experimentarles y la puesta en el mercado de OGM debe estar

autorizada en la UE (Uni6n Europea).

Esta directiva fue modificada por la Directiva 2001/18/EC, vigente a la
fecha y la cual establece un procedimiento paso a paso y caso a caso para evaluar
los riesgos a la salud humana y el medio ambiente antes de que un OGM o un
producto consistente en OGM o que los contenga, sea liberado al medio ambiente

o puesto en el mercado.

Adicionalmente el Reglamento 1829/2003 establece el procedimiento

a seguir para la aprobacion de los alimentos derivados de OGM destinados al
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consumo humano y animal; y el Reglamento 1830/2003 establece el procedimiento
detallado sobre la trazabilidad y etiquetado de los OGM en alimentos para el

consumo humano y animal derivados de OGM.®

Bajo la Directiva 2001/18/EC, una empresa que desee comercializar un
OGM debe presentar primero una solicitud a la Autoridad Nacional Competente
del Estado miembro donde el producto va a ser puesto por primera vez en el
mercado. La solicitud debera incluir una evaluacion completa del riesgo ambiental.
SilaAutoridad Nacional emite un dictamen favorable sobre la puesta en el mercado
de los OGM en cuestion, este Estado miembro informa a los demas Estados
miembros a traves de la Comision Europea. Si no hay objeciones, la Autoridad
Competente que haya efectuado la evaluacion original otorga el consentimiento
para la puesta en el mercado del producto. El producto se puede colocar en el
mercado en toda la Unién Europea de conformidad con las condiciones que

estipule dicha autorizacion.

Si se formulan objeciones por parte de algin Estado miembro la
Comision solicita en primer lugar la opinion de sus Comités Cientificos
compuestos por cientificos independientes, altamente cualificados en los
ambitos relacionados con la medicina, la nutricion, la toxicologia, la biologia,
la quimica u otras disciplinas similares. Si el dictamen cientifico es favorable,
la Comision propone entonces un proyecto de decision al Comite Regulador
integrado por representantes de los Estados miembro. Si el Comite Regulador
emite un dictamen favorable, la Comision adopta la decision; si no, el proyecto
de Decision se presenta al Consejo de Ministros para su aprobacion por mayoria
cualificada o rechazo. Si el Consejo no acttia en menos de 3 meses, la Comision

puede adoptar la decision.

8 La diferencia entre un Reglamento y una Directiva radica en su caracter obligatorio y vinculante
para los Estados Miembros. El reglamento es directamente aplicable, esto significa que no tiene
que ser incorporado en los procesos nacionales legislativos. Los términos completos de un
reglamento son de inmediato cumplimiento y directamente vinculante para todos los Estados
miembros. El reglamento es “la legislacion comunitaria”. Una directiva debe transponerse a
la legislacion nacional. Una directiva por otra parte tiene por objeto armonizar los sistemas
juridicos de los Estados miembros. Una directiva obliga a los Estados miembros en cuanto al
objetivo general a alcanzar, sin embargo el Estado miembro tiene cierta discrecionalidad en la

aplicacion de una directiva.
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La metodologia de la evaluacion del riesgo seguida por la Union Europea es la

siguiente:

. Identificacion de las caracteristicas del OGM, que puede causar
efectos adversos.

. Evaluacion de las consecuencias potenciales de cada efecto adverso.

. Evaluacion de la probabilidad de la ocurrencia de cada uno de los
efectos adversos potenciales identificados.

. Estimacion del riesgo planteado por cada caracteristica identificada
del OGM.

. Aplicacion de estrategias de gestion de los riesgos de la liberacion

intencional o la comercializacion del OGM.
. Determinacion del riesgo global del OGM.

El primer paso para la autorizacion de un OGM destinado al consumo
humano es la evaluacion de una solicitud de comercializacion por el Estado
miembro donde sera puesto en el mercado. En el caso de un dictamen favorable,
el Estado miembro comunica a los demas Estados miembros a través de la
Comision. Si no hay objeciones contra la solicitud, el Estado miembro puede

autorizar la comercializacion del producto en toda la UE.

Si hay objeciones por otros Estados miembros, la Comision consulta a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre asuntos relacionados
con la inocuidad y la salud, en caso de una evaluacion favorable de la EFSA,
entonces se considera un proyecto de Decision para su aprobacion por el
Comite Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad animal, formado por

representantes de Estados miembros.

Como excepcion al procedimiento de autorizacion total, el Reglamento
sobre nuevos alimentos (novel food) establece un procedimiento simplificado
para los alimentos derivados de OGM pero que ya no contienen OGM que son
“sustancialmente equivalentes”a los alimentos existentes en cuanto a la composicion,
valor nutricional, metabolismo, uso previsto y el nivel de sustancias indeseables. En
tales casos, las companias solo tienen que notificar a la Comision a la hora de
introducir un producto en el mercado conjuntamente con cualquier justificacion
cientifica de que el producto es sustancialmente equivalente, o un dictamen en el

mismo sentido, entregadas por las autoridades competentes de un Estado miembro.
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Marco Regulatorio en Estados Unidos

En 1992, y como principio general, los Estados Unidos consideraron que
los alimentos transgénicos no precisaban una regulacion especial, estimando
suficiente la aplicacion de las normas generales para la comercializacion de
alimentos existentes dentro de su marco reglamentario. La politica descrita en “El
Marco Coordinado para Regulaciones de Biotecnologia” en las diversas agencias
federales de los Estados Unidos fue publicada como parte de las publicaciones
oficiales del gobierno, en el Federal Register,Vol. 51, No. 123, 23302-23350, junio
26, 1986. Esta politica indicaba que los productos desarrollados por medio de
la biotecnologia no difieren de manera fundamental de aquellos convencionales
y que el marco existente es el adecuado para regular aquellos derivados de la
biotecnologia. Esta politica definia las responsabilidades del USDA, la FDA y la
EPA y fijan las politicas para regulaciones posteriores basadas en los estatutos o
leyes actuales (Gupta, 2005). LaTabla 5, muestra las competencias de cada una de

las agencias federales que intervienen en la aprobacion de un OGM.

Tabla 5. Competencia de las Agencias Federales

AGENCIA COMPETENCIA DE
RESPONSABLE PRODUCTO REGULADO SEGURIDAD
Alimentos, Piensos, Aditivos
FDA Alimentarios, Medicamentos | Seguridad para alimentacion
veterinarios
Plagas en plantas, plantas,
USDA productos veterinarios Seguridad en la siembra
biolbgicos

Plaguicidas para plantas y
plaguicidas microbianos,
EPA nuevos usos de plaguicidas
existentes, nuevos
microorganismos

Seguridad para el medio
ambiente

La introduccion al medio ambiente de OGM es responsabilidad del
USDA y de APHIS, siguiendo las regulaciones del Acta de Proteccion de Plantas
(denominada previamente Acta Federal de Plagas de Plantas y Acta Federal de
Cuarentena de Plantas). Las pruebas de campo de organismos genéticamente
modificados en un ambiente abierto pero para un limite de tipos de organismos

estan sujetas a regulaciones bajo las leyes administradas por el USDA. Se requiere
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un permiso para el movimiento interestatal de organismos y productos producidos

por medio de la ingenierl'a genética.

APHIS considera que tanto las plantas convencionales como las modificadas
tienen el potencial para actuar como plagas de plantas y por lo tanto la seguridad

de las dos categorias de plantas debe ser evaluada con criterios similares.

Para que una planta transgénica pueda ser considerada como “regulada™,

cualquiera de los donantes o los organismos receptores, el vector o vectores
deben estar en la lista de plagas de plantas o hierbas nocivas reguladas por la
Ley Federal de Malezas Nocivas Federal. APHIS considera que la introduccion
de plantas transgenicas es analoga a la introduccion de nuevos organismos y que,
por tanto, a menos que se demuestre lo contrario una planta GM es un producto
“regulado” bajo Acta Federal de Plagas de Plantas.

Para la aprobacion de APHIS, los desarrolladores deben demostrar que
la nueva variedad de planta no representa ningin riesgo significativo para otras
plantas en el medio ambiente. Se requiere antes del envio de las semillas a la
Agencia para la realizacion de ensayos de campo, la cual establece las cuestiones
especificas del lugar en donde se adelantaran la pruebas de campo las que son
inspeccionados por el personal de APHIS para el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios. Para pruebas de campo, los desarrolladores de las variedades de
la planta GM estan obligados a presentar informacion relativa a las instalaciones de
ensayo y las medidas de control para su transporte y pruebas de campo, asi como
los informes que incluyen: informacion sobre los métodos de observacion, los
datos recogidos e interpretaciones sobre los efectos en las plantas, los organismos
no objetivo o el medio ambiente. Con ésta informacion, el USDA realiza una
evaluacion del impacto ambiental potencial después de la liberacion. Si la agencia
llega a la conclusion de que no hay un impacto ambiental significativo entonces el

permiso puede ser emitido (Gupta, 2005).

En 1993, el APHIS presento un proceso de notificacion simplificada como
alternativa a la aplicacion de un permiso. El procedimiento de notificacion es la
forma mas sencilla de obtener permiso para importar APHIS, mover, pruebas
de campo de una planta de ingenieria genctica y se aplica en la gran mayoria
de los casos. Para calificar, las plantas deben cumplir con los siguientes criterios

especificos de elegibilidad:

9  Teérmino empleado en la regulacion de los Estados Unidos para referirse a un producto autorizado.
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. Las especies vegetales son maiz, algodon, soya, tabaco, tomate, o la

adicion de otros cultivos autorizados.

. Las especies no pueden ser malezas nocivas segin las regulaciones
del USDA ni consideradas por la Agencia como maleza en el area

donde se liberara.

. El material genético introducido debera integrarse establemente al

genoma de las plantas.

. La funcion del material genctico introducido debera conocerse y su

expresion no deberia causar enfermedades a las plantas.

. El material genetico introducido no debera provocar la produccion
de sustancias infecciosas, codificar sustancias que se sepa son toxicas
o puedan serlo en organismos que no pertenecen al grupo objetivo,
que probablemente podran alimentarse o vivir de la especie vegetal,

o codificar productos con fines farmacéuticos.

. Las secuencias genéticas introducidas derivadas de los virus de
plantas no podran constituirse en riesgos significativos de creacion

de nuevos virus.

. La planta no debera haber sido modificada para contener patégenos

humanos o de animales.

Por su parte la FDA es responsable de garantizar la seguridad y salubridad
de los alimentos y componentes de los alimentos, incluidos los productos de la
tecnologia de ADN recombinante, en el marco de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (FFDCA).

De acuerdo con la recomendaciéon del marco coordinado, la FDA considera
las disposiciones existentes de la FFDCA suficientes para la regulacion de los
alimentos desarrollados usando la tecnologia ADN recombinante. En 1992 la
FDA emitio una declaracion titulada “Declaracion politica: los alimentos derivados de
nuevas variedades vegetales” en la que se concluye que las variedades transgénicas de
cultivos representan un continuo de las practicas convencionales de mejoramiento
vegetal (por ejemplo, mutagenesis, la hibridacion, la fusion de protoplastos,

etc.) y como resultado, su seguridad debe ser evaluada en un analisis objetivo
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de las caracteristicas de un alimento o sus componentes y no en el metodo de su
produccion (Gupta, 2005).

Previo a la comercializacion la FDA exige una notificacion pre-mercado,
la cual consta de una carta de presentacion, resumen, estatus en otras agencias
federales y gobiernos extranjeros, método de desarrollo del OGM, informacion
sobre resistencia a antibioticos, sustancia presentes en el alimentos (alérgenos,

toxinas), datos en comparacion con el homologo convencional (US FDA, 2001)
Marco regulatorio en Argentina

La regulacion en Argentina cubre el uso confinado, la introduccion en el
ambiente y la comercializacion de OGM. Los requerimientos regulatorios para
los Organismos Geneticamente Modificados no han sido incorporados en leyes;
fueron integrados en el sistema regulatorio general para el sector agropecuario.
Debido a la permanente evolucion de la biotecnologia agropecuaria se efectuo una
actualizacion de la normativa para la Liberacion al Medio de Organismos Vegetales
Genéticamente Modificados, regulada por la Resolucion No. 39 del 11 de julio de
2003. Ademas se elaboro la normativa para Proyectos de Experimentacion y/o
Liberacion al Medio de Animales Genéticamente Modificados, Resolucion No. 57
del 18 de julio de 2003 de la Secretaria de Agricultura, Pesca y Alimentacion. En
lo relativo a la determinacion de la aptitud para consumo humano y animal de los
alimentos derivados de organismos vivos modificados, se expidio la Resolucion
SENASA No. 1265/99; y luego laN® 412 del 10 de mayo de 2002 (Sarquis, 2004).

La responsabilidad del analisis del riesgo recae en las siguientes entidades

gubernamentales (Baptiste, 2004):

a) La evaluacion agroambiental a cargo de la Comision Nacional Asesora
de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA), entidad Asesora de la Secretaria de

Agricultura, Pesca y Alimentos.

b) La evaluacion de la inocuidad alimentaria es responsabilidad del Servicio
Nacional de Calidad Agroalimentaria (SENASA), quien a su vez es asesorado por
la Comision de Bioseguridad Alimentaria integrada por especialistas del sector
académico, regulatorio, de investigacion, productivo, industrial de la distribucion
y consumidores. El SENASA es responsable de determinar la aptitud para el

consumo humano de un OGM.
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c) La evaluacion del impacto comercial es adelantada por la Direccion
Nacional de Mercados Agroalimentarios, quien tiene la responsabilidad de

determinar el impacto que la produccion de OGM sobre las exportaciones.

Aunque la CONABIA se centra en la evaluacion del riesgo ambiental, antes
de la liberacion de un OGM para siembra, el analisis que realiza la Comision
también incluye una evaluacion del OGM desde la perspectiva de su uso como

materia prima para la produccion de alimentos (Ridner et al, 2008).

Una vez adelantadas las tres evaluaciones el Secretario de Agricultura toma
la decision de aprobacion o rechazo del OGM para siembra y comercializacion.
Cuando la decision es de aprobacion, ésta debe incluir todos los usos previstos

(siembra, consumo animal y consumo humano).
Marco Regulatorio en México

En Meéxico la entidad responsable de coordinar las politicas de la
administracion publica federal relacionadas con las diferentes actividades
relacionadas con los OGM (la produccion, importacion, exportacion,
movilizacion, transporte, siembra, consumo y, en general uso y aprovechamiento
de los OGM y sus productos) es la Comision Intersectorial de Bioseguridad de
los Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM), la cual ademas debe
velar por el cumplimiento de la Ley de Bioseguridad de OGM del 18 de marzo de
2005 y sus reglamentos.

La CIBIOGEM esta integrada por los titulares de las Secretarias de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA);
Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT); Salud; Educacion Puablica
(SEP); Hacienda y Crédito Pablico, y Economia, asi como por el Director General
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

De acuerdo con la Ley de Bioseguridad para la liberacion experimental al
ambiente, incluyendo la importacion de OGMj; para la liberacion al ambiente como
parte de un programa piloto; y para la liberacion comerecial, se requiere permiso, el
cual se solicita ante la respectiva Secretaria quien procedera a realizar la evaluacion

de riesgos respectiva, con base en la cual tomara la decision de aprobacion o rechazo.

Los OGM destinados a uso o consumo humano estan contemplados en la

Ley General de Salud, la cual incluye a los Productos Biotecnologicos, definidos
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como aquellos alimentos, ingredientes, aditivos y materias primas, en cuyo
proceso intervienen organismos vivos o parte de ellos, y que han sido modificados
por ingenieria genética. Esta Ley en su articulo 282 establece como una obligacion
la Notificacion a la Secretaria de Salud aquellos productos biotecnologicos que se
destinen al uso o consumo humano, a fin de que antes de introducirlos al mercado
nacional, la Secretaria de Salud los evalte con la finalidad de prevenir riesgos a
la salud de los mexicanos, y posteriormente autorice o no su uso. El hecho de
que un OGM sea autorizado para el consumo humano no implica que pueda ser
sembrado, para lo cual se debe obtener el respectivo permiso ante la SAGARPA,

previa evaluacion por la CIBIOGEM.

Actividades pedagdgicas

Los y las discentes deberan realizar una revision de
las principales normativas existentes a nivel internacional,
con especial énfasis en los Acuerdos Internacionales con
implicaciones en materia de bioseguridad de organismos

genéticamente modificados.
Actividad 1.

Reflexione sobre las implicaciones que para el comercio
de alimentos derivados de la biotecnolog{a pueden tener los

diversos acuerdos internacionales.
Actividad 2.

Analice las implicaciones que tiene para Colombia
la aplicacion de los Acuerdos de la Organizacion Mundial
del Comercio en materia de Organismos Genéticamente
Modificados.

Actividad 3.

¢Como regulan los OGM las principales agencias

regulatorias de los gobiernos de paises productores de OGM?

;Considera que se toman los controles adecuados? Explique.
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Autoevaluacion

Desarrolle las siguientes preguntas sobre el caso'! que a continuacion

se describe:

“En mayo de 2003 la Republica Argentina —junto con Canada
y los Estados Unidos solicitaron sostener consultas con la
Union Europea en el marco del acuerdo de Entendimiento
relativo a la Solucion de Diferencias de la OMC, en razoén de
la perdurabilidad de la denominada “moratoria de facto” para
la aprobacion de nuevos eventos transgenicos, aplicada en el
ambito europeo desde 1998 y por las prohibiciones aplicadas
por algunos Estados Miembros de la Union Europea. En este
sentido, la “moratoria de facto” aplicada por la Union Europea
puso de manifiesto la falta de definicion sobre el tratamiento a

ser otorgado alos OGM en el plano multilateral.

Previo al inicio del caso se registraron diversas posiciones
en cuanto al ambito donde el mismo deberia ser tratado,
divergencia basada en el mayor o menor énfasis asignado a
la faceta comercial o medioambiental. Aquellos paises que
se inclinan por considerar a los productos biotecnologicos
desde una optica esencialmente medioambiental se orientan
a desplazar su tratamiento fuera del marco de los acuerdos
OMC, vy encasillarlos en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica (PCB), posicion adoptada inicialmente

por la Union Europea.

Al respecto, cabe recordar que los acuerdos medioambientales
en general, y el PCB en particular, no cuentan con un sistema

de solucion de diferencias lo suficientemente desarrollado

11 Descripcion del caso tomado de: Burachik, M., P. Godoy, G. Huerga, M.
Lema, M. Foglia, F. Alais, G. Catalani, V. Lowenstein, C. Dones, G. Mendez
& E Morelli. 2006. Introduccion a las Negociaciones Internacionales en
Agrobiotecnologia. Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos.

J

Oficina de Biotecnologia. Editorial Ayamed. 51p.
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que permita dilucidar el alcance de las obligaciones en ellos
establecidas. Ademas del interés comercial argentino como
productor y exportador de OGM, y de las limitaciones ya
sefialadas del Protocolo de Cartagena en lo que se refiere a la
solucion de diferencias, debe sefialarse que los Acuerdos OMC
no facultan a sus Miembros a ignorar sus obligaciones para con la
OMC en razon del Protocolo de Cartagena. Asimismo, el ambito
de aplicacion del Protocolo es mas reducido que la materia
tratada en esta controversia, dado que el Protocolo se limita a
los “organismos vivos genéticamente modificados” mientras que

los productos biotecnologicos exceden a los mismos.

Finalmente, el Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, en
elambito de losacuerdos OMC, cubre asimismo las inquietudes y
planteos del tipo medioambiental, con lo que dichas importantes
cuestiones no quedan, de ningin modo, descuidadas. Por todas
esas razones, los demandantes consideraron que la OMC era
el ambito mas adecuado para resolver el problema; y la Union
Europea acept6 esta jurisdiccion, en su calidad de demandada.
El fracaso de las consultas bilaterales llevadas a cabo determino
que en agosto de 2003 Argentina, Canada y los Estados Unidos
se convirtieran en codemandantes al solicitar el establecimiento

de un Grupo Especial.

En esta controversia, los demandantes sostienen que las medidas
aplicadas en la Union Europea contra los OGM resultarian
incompatibles con la normativa del acuerdo SPS, las previsiones
del Articulo III del GATT (trato nacional), y alternativamente
las disposiciones del acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (TBT), destacando la ausencia de base cientifica
para fundamentar la subsistencia de la “moratoria de facto” a lo
largo de un periodo injustificadamente prolongado, asi como

el tratamiento discriminatorio otorgado a productos similares.

Para asistirlo en la interpretacion de los argumentos
tecnicos, el Grupo Especial de la OMC ha citado a un grupo
de especialistas y cientificos de renombre internacional. Estos

expertos, convocados en calidad de asesores imparciales,
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previamente debieron pasar por un procedimiento de
nominacion y recusacion por cuenta de las partes. Cada parte
ha tenido la oportunidad de analizar y argumentar respecto de
la documentacion presentada por las demas partes, asi como
también de argumentar sobre los informes de los expertos
convocados por el Grupo Especial por escrito y de modo
oral en la audiencia sostenida a tal efecto. El Grupo Especial
ha reconocido en repetidas ocasiones que el tema es de una
desusada complejidad, y ha demorado varias veces la fecha de

entrega de sus informes.
Algunas caracteristicas sobresalientes de esta controversia son:

1. Es una de las pocas oportunidades en que todas las
partes de una controversia estan profundamente convencidas
de tener razon (en muchos otros casos en realidad esta claro
para ambas partes cual no actu6 conforme a derecho, y las
etapas de consulta previa y solucion de controversia sirven

solamente para que esta ultima gane tiempo).

2. Se trata de la primera oportunidad en que Argentina (y
en realidad, que un pais de Latinoameérica) participa como parte
demandante en una controversia internacional ante la OMC,
sin el concurso de firmas consultoras juridicas internacionales;
por el contrario, apela a sus propios funcionarios de las areas
de Gobierno pertinentes: la Cancilleria y la Secretaria de

Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos.

3. Se trata de un litigio que afecta en gran medida,
no sblo nuestro comercio exterior actual sino también
nuestro futuro, pues Argentina ya ha adoptado un modelo
tecnologico que emplea ampliamente la ingenieria genctica
en la produccion agricola; por lo tanto, obtener un veredicto
favorable es de importancia estrategica para el pais; debe
mencionarse como dato importante, que Argentina es
el tercer pais del mundo en area sembrada con cultivos
transgénicos, y que el 56 % de nuestras exportaciones es de

origen agroalimentario.
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4. Presenta una particular combinaciéon de argumentos
P g
juridicos y cientificos, lo cual obliga a un enfoque

multidisciplinario muy rico y de gran interés.

5. Resultara en un antecedente de gran importancia
para la estrategia argentina en distintos foros internacionales,
particularmente en lo que hace a la ratificacion del Protocolo
de Cartagena.

6. Resultara en un antecedente para el analisis de la validez
del uso de medidas restrictivas del comercio que carezcan de
fundamento cientifico por parte de la Union Europea o cualquier
miembro de la OMC. Por ello, sus implicancias excederan el

ambito de los productos derivados de la biotecnologia,

La realidad es que la falta de evidencia cientifica por parte
de las medidas de la Union Europea, se trata de compensar
con exposiciones basadas en informaciones que son dudosas,
ambiguas, y tendenciosas; y que, por lo tanto, carecen de la
objetividad de la ciencia, o de significado biologico relevante.
La refutacion cientifica y legal, por parte de los demandantes,
a la informacion presentada por la Union Europea o a su
interpretacion, ha creado un curioso fenomeno por el cual en
determinado momento los argumentos puramente juridicos
debieron hacer lugar al analisis cientifico de infinidad de

publicaciones tecnicas y datos de laboratorio.

Medidas por las cuales Argentina, Canada y EEUU
han llevado a la Union Europea ante el Organo de Solucion de

Diferencias de la OMC, convocando a tal efecto un Grupo Especial:

a) la moratoria “de facto” que la Unién Europea impuso a
todas las solicitudes de aprobacion de productos biotecnologicos
a partir de 1998, impidiendo que se produjeran aprobaciones o

rechazos de tales productos desde esa fecha;

b)lasuspension del tratamiento, asi comolano consideracion
de solicitudes para la aprobacion de determinados productos

agricolas de biotecnologia de particular interés argentino;
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c¢) la demora injustificada en la que se incurrio en el
tratamiento de determinadas solicitudes de productos de

particular interés argentino; y,

d) las prohibiciones instauradas por algunos Estados
Miembros de la Union Europea a ciertos productos
biotecnologicos de particular interés argentino previamente

aprobados a nivel de la Union Europea.

Merece sefalarse que, respecto a los puntos a), b) y c)
precedentes, Argentina no cuestiono la normativa de la Union
Europea sobre aprobacion de productos biotecnologicos, sino
que objeto su “no-aplicacion” desde 1998. Por su parte, respecto
del punto d), Argentina cuestiona la validez de la normativa
interna de los respectivos Estados Miembros de la Union
Europea (decretos, reglamentos, ordenes) que establecieron
dichas prohibiciones. Por su parte, Argentina reclamo en virtud

de la normativa especifica aplicable a paises en desarrollo.

Finalmente, cabe sefialar que mientras la normativa
comunitaria establece que el analisis de los productos
biotecnologicos sera realizado sobre una base “caso por caso”,
dicha prevision se encuentra en contradiccion con la “moratoria”
que es una medida de caracter general que ha impactado sobre el
sistema de aprobaciones comunitario y, por lo tanto, ha afectado
a todos los productos biotecnologicos sin distincion. De los cinco
productos biotecnologicos de interes argentino, cuatro de ellos
cuentan con opiniones favorables de larga data por parte de los
Comités Cientificos de la Union Europea. Ello resulta relevante
parala posicion esgrimida, ya que en los casos en que se cuenta con
dictamen cientifico positivo la incompatibilidad con el acuerdo
SPS resulta mas evidente, ya que dichos productos han sido objeto

de una evaluacion de riesgo fundamentada en evidencia cientifica.

En este sentido, Argentina planteo reclamos por infracciones
a diversos articulos del acuerdo SPS -al igual que lo hizo frente
a la “moratoria” pero a nivel de los productos biotecnologicos

especificos de su interes. Los argumentos utilizados son similares,
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en el sentido que tanto la aplicacion de la normativa de la Union
Europea paralaaprobacion de productosbiotecnologicos -Directivas
90/220/CEE y 2001/18/CE y Reglamento (CE) 258/97-, como
su “no-aplicacion” (como ha hecho la Union Europea con cada uno
de los cinco productos de interes argentino) habrian tenido como

pretexto la proteccion de la salud y del medio ambiente

En adicion al reclamo enmarcado en el acuerdo SPS -que
constituye un acuerdo especifico dentro de la normativa OMC,
Argentina tambien alego la inconsistencia de la medida de la
Union Europea contra productos especificos de interes argentino
respecto del GATT 1994, es decir la normativa mas general de la
que se derivan los “acuerdos abarcados o especificos”. En efecto,
el articulo III del GATT 1994 impone -en lo que concierne a
productos similares- la obligacion de otorgar a los productos de
importacion “un trato no menos favorable” que el que se otorga
al producto similar de produccion nacional, principio basico del

sistema multilateral de comercio conocido como “trato!’nacional”.

Un grupo de arbitraje de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) confirmé6 el primer dictamen, donde se
declaro que las normas impuestas por la Union Europea (UE)
entre 1998 y 2004 para restringir la importacion de transgenicos

de Argentina son ﬂegales.

En su decision, los arbitros consideran que la UE habia
establecido una prohibicion efectiva a la entrada en su territorio
de alimentos gencticamente modificados, lo que los paises
demandantes consideran iba contra las reglas establecidas por el

organismo comercial.

Especificamente, la sentencia de la OMC sehala que la UE
incumpli6 sus compromisos en relacion a 21 productos, entre

los que se encuentran derivados de oleaginosas, maiz y algodon.

Asimismo, este dictamen confirma lo que indicaba su

version preliminar en el sentido de que seis paises comunitarios

12 Tomadode:http:/ /www.infobae.com/notas/nota.php?ldx=254357&idxSeccion=0
Consultado el 26 de noviembre de 2012.
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-Austria, Francia, Alemania, Grecia, Italia y Luxemburgo-
han violado las normas comerciales al aplicar restricciones
individuales a ciertos alimentos que contenian OGM y que

habian sido aprobados previamente por la UE.

Conforme la jurisprudencia de la OMC, la determinacion

e similaridad entre dos productos debe realizarse sobre una
d laridad entre dos productos deb 1 b

base “caso por caso”, utilizando a tal efecto cuatro criterios que

deben ser considerados en forma global e interrelacionada:
a) las propiedades fisicas de los productos;
b) el uso final de los mismos;
c) la percepcion que de ellos tienen los consumidores; y,

d) la clasificacion arancelaria que se les aplica.”

Cuestiones a resolver:
1. ;Considera usted que el Protocolo de Cartagena y la

OMC se superponen? Justifique su respuesta

2. Analice si las disposiciones del Protocolo de Cartagena

podrian retrasar el o detener el comercio entre paises miembros

de la OMC

3. Desde el punto de vista juridico, ;considera que el
establecimiento de una moratoria de facto por parte de la Union
Europea es legal y por lo tanto es viable la demanda interpuesta
ante la OMC por Argentina, Canada y los Estados Unidos?
¢Afecta esto las decisiones que en materia de OGM ha tomado
Colombia? Explique.

Jurisprudencia

Corte Constitucional:

Sentencia C-519, 21 de noviembre de 1994, M.P. Dr.
Vladimiro Naranjo Mesa.

Sentencia C-071 de 4 de febrero de 2003, M.P. Dr. Alvaro
Tafur Galvis.
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OB]ETIVO GENERAL DE LA UNIDAD
C’ *  Analizar el marco reglamentario nacional vigente para la
4

evaluacion y aprobacion de OGM.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD

Describir el procedimiento adelantado por las tres (3)
Autoridades Nacionales Competentes para la autorizacion

o rechazo de OGM.

®

*  Mostrar la interrelacion existente entre las Autoridades
Nacionales Competentes.

* Identificar el procedimiento adelantado por los Comites
Tecnicos Nacionales de Bioseguridad para la evaluacion
del riesgo para el uso de OGM en medio confinado,
experimentacion, siembra, consumo humano, consumo
animal.

*  Explicar la forma como el pais ha dado cumplimiento a la
implementacion del Protocolo de Cartagena.

* Presentar los OGM que a la fecha se encuentran
autorizados en Colombia.

* Describir la infraestructura con la que cuenta el pais para
el seguimiento y monitoreo de los OGM.
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MARCO REGULATORIO DE LOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS EN COLOMBIA
(ESTRUCTURA, AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES, REGLAMENTACION)

Como marco regulatorio para la biotecnologia Colombia cuenta con
la adhesion a acuerdos internacionales y regionales en materia de derechos
de propiedad intelectual, acceso a recursos biologicos y caracterizacion de la

biodiversidad, y sobre normas y mecanismos de regulacion en bioseguridad.

En relacion con propiedad intelectual, Colombia es miembro del Convenio
de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, miembro del Acuerdo
General sobre Aranceles y Comercio GATT, miembro del Convenio Internacional
para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV), y en el marco del
proceso de integracion conocido como el G3 o grupo de los tres (Colombia,
México y Venezuela), tambien cuenta con algunas normas relacionadas con los

aspectos de propiedad intelectual relacionadas con el comercio.

Por ser miembro del Pacto Andino, se rige en aspectos normativos
relacionados con biotecnologia y areas afines por los acuerdos emanados de la Junta
del Acuerdo de Cartagena. En este sentido, rigen en Colombia la Decision 345 o
Regimen Comun sobre Propiedad Industrial, la Decision 345 o Regimen Coman
para la Proteccion a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales y la
Decision 391 Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos. Referente
al acceso a recursos gencticos y biodiversidad, Colombia suscribio los acuerdos

emanados de la Convencion de Rio de Janeiro en 1992 (Hodson & Carrizosa, 2007).

El marco regulatorio de la seguridad de la biotecnologia
en Colombia en relacion con los cultivos gencticamente modificados tiene
dos componentes basicos. El primero esta compuesto por los mandatos
Constitucionalesylos diferentesactoslegislativos enrelacion con el medio
ambiente, la biodiversidad, recursos genéticos y temas agropecuarios. Aunque
ninguno de éstos trata directamente de cuestiones de seguridad de la biotecnologia,
constituyen el marco juridico de los cultivos agricolas modificados gen¢ticamente
en Colombia en los aspectos relacionados con principios, competencias generales,
definiciones y conceptos, riesgos, responsabilidades, sanciones y prohibiciones,

exportacion, importacion, comercializacion, e introduccion de especies, entre
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otros. El segundo componente hace referencia a la legislacion especifica en
bioseguridad desarrollada, en su mayoria, como cumplimiento al Protocolo
de Cartagena y los Acuerdos Internacionales de los cuales Colombia es pais Parte

(Hodson & Forero, 2003).

El sistema de bioseguridad en Colombia para los cultivos derivados de
OGM ha venido operando desde 1998 con la expedicion por el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural (MADR) a través del Instituto Colombiano
Agropecuario -ICA- de la Resolucion 3492 por la cual se establece el
procedimiento para la introduccion, produccion, liberacion y comercializacion
de OVM, tras lo cual se han venido dando modificaciones al marco reglamentario
en el pais, hasta estructurar el actual Sistema Nacional de Bioseguridad en cabeza
de las Autoridades Nacionales Competentes: Ministerio de la Proteccion
Social (MPS), Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR)
y Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Rural (MAVDT, hoy
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible), cuyas actuaciones y
procedimientos seran analizados en detalle para cada uno de los sectores en los

numerales siguientes.

Tras la ratificacion del Protocolo de Cartagena por el pais en el afo
2002 fue necesaria la redefinicion de la estructura que el Sistema Nacional de
Bioseguridad y las medidas para la implementacion del mismo. En diciembre
de 2005, los Ministerios de Agricultura, de Proteccion Social y de Ambiente
expidieron conjuntamente el Decreto 4525 por el cual se reglamenta la Ley
740 de 2002. Este decreto establecio la reglamentacion marco para los OGM
en relacion con: las autoridades competentes, la autorizacion para desarrollar
actividades con OGM (entendida como el Acuerdo fundamentado previo (AFP)
para el primer movimiento de los OGM), la evaluacion y gestion de riesgos, la
creacion de los Comités Nacionales de Bioseguridad (sectoriales), monitoreo y

vigilancia, informacion, educacion e investigacion.

El alcance del Decreto 4525, en consonancia con el Protocolo de
Cartagena, es el movimiento transfronterizo, transito, uso y manipulacion
seguro de los OGM que pueden tener efectos adversos al ambiente y la
diversidad biologica teniendo en cuenta los posibles riesgos para la salud
humana. Para el cual las tres Autoridades Nacionales Competentes (ANC)

designadas son responsables de:
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. autorizar los OGM exclusivamente para uso agricola, pecuario,
pesquero, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales
(MADR a través del ICA");

. autorizar los OGM cuyo destino es el uso en alimentacion humana
o salud"* (MPS);

. y autorizar los OGM de uso exclusivamente ambiental” (MAVDT,
hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible).

El acto administrativo por el cual una ANC autoriza o rechaza el uso de
un OGM en el pais, responde al concepto de recomendacion emanado de los
Comites Tecnicos Nacionales de Bioseguridad (CTN), creados por el Decreto
4525 de 2005 y los cuales son los responsable de adelantar la evaluacion del
riesgo. El concepto emitido por los CTN es de recomendaciéon para la
respectiva ANC, quien finalmente es la tinica responsable de autorizar o no un
OGM en el pais.

El funcionamiento del CTNSalud se estableci6 mediante la Resolucion 227
del 2 de febrero de 2007 la cual define las funciones y sesiones de dicho Comite; la
Resolucion 946 del 17 de abril de 2006 establecio el procedimiento para el tramite
de solicitudes ante el ICA y el reglamento interno del CTNBio; y la Resolucion
957 del 19 de mayo de 2010 establece el procedimiento para la autorizacion de

OVM de uso ambiental y el cual sera aplicado por el CTNAmbiente.

13 Para efectos de autorizacion, el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural delego en cabeza del ICA
la competencia para tal fin, no siendo la misma situacion para los Ministerios de la Proteccion Social
y de Ambiente quienes son los directamente competentes para expedir los actos administrativos de
autorizacion o rechazo de un OGM en el ambito de sus competencias.

14 Cuando se hace alusion a uso de OGM en salud, se hace referencia fundamentalmente al empleo de
OGM en investigaciones cuyo objeto es la resolucion o aporte en el tratamiento y conocimiento de
alguna enfermedad. No se incluyen los productos obtenidos por biotecnologia moderna destinados al
diagnostico de enfermedades o con fines terapéuticos, particularmente productos farmacéuticos.

15 De acuerdo con lo establecido por la Resolucion 957 del 19 de mayo de 2010, un OGM de uso con
fines ambientales hace referencia a los OVM y sus partes, derivados o productos que los contengan,
con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética, obtenido por tecnologia de ADN
recombinante, sus desarrollos o avances, o por cualquier tipo de tecnologia que se desarrolle en el
futuro a partir de organismos de la diversidad biologica, los cuales se pueden utilizar con fines de

biorremediacion y otros fines de uso exclusivamente ambiental.
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CONFORMACION DE LOS COMITES TECNICOS
NACIONALES DE BIOSEGURIDAD

* Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para -OVM- con
fines agricolas, pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales
comerciales y agroindustria (CTNBio)

1. Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural o su delegado

Ministro de la Proteccion Social o su delegado

Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo territorial o su delegado
Gerente del Instituto Colombiano Agropecuario ICA o su delegado

Director de COLCIENCIAS o su delegado

G B~ N

Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con uso en
salud y alimentaciéon humana exclusivamente (CTNSalud).

1. Ministro de la Proteccion Social o su delegado
2. Director del INVIMA
3. Director de COLCIENCIAS o su delegado

e  Comité Técnico Nacional de Bioseguridad para OVM con fines
exclusivamente ambientales (CTNAmbiente).

1. Ministro de Ambiente, Vivienda y Desarrollo territorial o su delegado
2. Ministro de la Proteccion Social o su delegado

3. Director de COLCIENCIAS o su delegado

Las decisiones tomadas por la ANC en relacion con el uso de OGM en el
pais no son vinculantes entre si, lo que indica que puede haber OGM autorizados

para varios usos diferentes, para un solo uso o para ninguno.

Los tres Comites, asi como las ANC interacttian entre si pero son autonomos
en las decisiones tomadas. La figura 10 representa la interaccion entre CTN vy las
situaciones de aprobacion que pueden encontrarse en el mercado. La estructura con
la que actualmente cuenta el pais, no solo para dar camplimiento con el Protocolo
de Cartagena, sino también para responder a los Acuerdos Internacionales que ha
suscrito, es solida y consistente con los avances de la tecnologia, es tomada como
punto de referencia por paises de la region, sigue los lineamientos internacionales
que en la materia se han generado y esta en permanente revision y actualizacion

de manera tal que las autoridades competentes puedan responder a la sociedad.
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Figura 10. Interaccion entre CTN y autorizaciones que pueden
encontrarse en el mercado de OGM colombiano

* Aprobado para todos los usos

consumo humano

* Aprobado para siembra y no para
‘ * Aprobado para siembra, consumo

humano y no consumo animal

,\ * Aprobado para siembra, consumo

animal y no consumo humano

* No aprobado para siembra,
aprobado para consumo humano y
consumo animal

¢ Ninguna aprobacion

PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION DE
CULTIVOS GM PARA LIBERACION AL MEDIO
AMBIENTE DE USO AGRICOLA

El sistema de bioseguridad y el procedimiento para la aprobacion de cultivos
genéticamente modificados para la siembra es el de mayor tiempo de creacion y
funcionamiento en comparacion con aquellos relacionados con temas de salud y
medio ambiente. La regulacion en el sector agropecuario incluye la investigacion,
importacion, produccion, desarrollos biologicos, control de calidad, manejo en
ambiente confinado, liberacion y actividades de comercializacion de OGM de uso

agricola, pecuario, pesquero forestal y agroindustrial.

En tal sentido es el ICA quien tiene la responsabilidad de realizar analisis de
riesgo y estudios de bioseguridad en campo, con el fin de evaluar los riesgos biologicos
que se puedan derivar de la introduccion, produccion, comercializacion y liberacion
de OGM al medio ambiente para su siembra. En materia de bioseguridad de OGM las
Subdirecciones de Proteccion Animal, de Proteccion Vegetal y, de Analisis y Diagnostico
del ICA, son las competentes para adelantar los tramites y acciones relacionadas con

monitoreo y seguimiento de los OGM de su ambito de competencia.

El procedimiento de aprobacion para siembra de OGM data de 1998, con
la expedicion de la Resolucion 3492 de diciembre de ese ano y el Acuerdo 013 de
1998 por el cual se estable el primer Comité Nacional de Bioseguridad en cabeza del
ICA, cuya composicion seria modificada en el afio 2002 (Acuerdo 002 de febrero
de 2002) y posteriormente con la expedicion del Decreto 4525 de 2005 y la cual
rige hasta la fecha. LaTabla 6 muestra de manera comparativa la conformacion que

ha tenido el CTNBio desde su creacion.
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Tabla 6. Composicion del CTNBio de acuerdo con el
avance de la legislacion en bioseguridad

ACUERDO 003 DE

ACUERDO 002 DE 2000

DECRETO 4525 DE

1998 2005
El Jefe de la Division de | * Un representante del * Ministro de
Semillas del ICA Ministerio del Medio Agricultura y
El Jefe de la Division de Ambiente Desarrollo Rural o su
Sanidad Vegetal del ICA |+ Un representante del delegado

El Coordinador de la
Unidad de Recursos
Geneticos y Bioseguridad
del ICA

Un representante del
Ministerio del Medio
Ambiente

Un representante del
Ministerio de Agricultura
y Desarrollo Rural

Un representante del
Ministro de Salud

Un representante de la
Universidad Nacional de
Colombia

Un representante de la
Asociacion Colombiana de
Productores de Semillas
(ACOSEMILLAS) que
desarrolle actividades con

OMG.

Un representante de la
Asociacion de Industriales
(ANDI) que desarrolle
actividades con OMG.

Un representante de la
Asociacion Nacional
Usuarios Campesinos
(ANUC).

Un representante de la
Sociedad de Agricultores
de Colombia “SAC”.

Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural

Un representante del
Ministerio de Salud

El Subgerente de Proteccion

y Regulacién Agrl'cola del ICA

El Coordinador del Grupo
de Bioseguridad y Recursos
Genéticos del ICA

El Coordinador del Grupo
de Derechos de Obtentor
de Variedades y Produccion
de Semillas del ICA

Un representante de la
Universidad Nacional de
Colombia

Un representante de la
Asociacion Colombiana de
Productores de Semillas
(ACOSEMILLAS) que
desarrolle actividades con

OMG.

Un representante de la
Asociacion de Industriales
(ANDI) que desarrolle
actividades con OMG.

Un representante de la
Asociacion Nacional de
Usuarios Campesinos

(ANUC).

Un representante de la
Sociedad de Agricultores de
Colombia “SAC”.

Ministro de la
Proteccién Social o su

delegado

Ministro de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo
territorial o su

delegado

Gerente del Instituto
Colombiano
Agropecuario ICA o
su delegado

Director de
COLCIENCIAS o su
delegado

(Fuente: Rosillo, A. 2007)
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Con la expedicion del Decreto 4525 de 2005, el ICA expidio6 la Resolucion
946 del 17 de abril de 2006, por la cual se establece ante dicha entidad el tramite de
solicitudes de OGM de uso agricola, pecuario, agroindustrial y forestal. El tramite
establecido por la Resolucion 946 y vigente a la fecha se describe a continuacion
en la figura 11. El procedimiento adelantado por el ICA a traves del CTNBio para
la autorizacion de OGM para siembra es el mismo seguido para el estudio de las
solicitudes relacionadas con el uso de OGM para consumo animal, diferenciandose
tnicamente en la informacion especifica que se solicita para cada caso. Para los
OGM destinados al consumo animal la informacion a presentar por un solicitante
corresponde a la establecida en los Anexos Il y Il del Decreto 4525 de 2005.

Figura 11. Procedimiento adelantado por el ICA a través del CTNBio

Solicitante hace llegar documentos requeridos (Radicacion)
Debe incluir informacion acorde al Protocolo de Cartagena:
Anexo I - procedimiento de notificacion
Anexo II - informacién del OVM de uso directo como
alimento humano, animal o procesamiento
Anexo III - evaluacion de riesgo

Y

Solicitud informacion Anélisis de evaluacion
informacion completa de riesgos.
adicional Caso por caso

Elaboracion del
informe
T

Analisis por parte del Consejo Técnico
Nacional de Bioseguridad -CTNBio

OVM: uso agricola, plantacion

forestal, comercial y agroindustrial

OVM: pecuario, pesquero,

- microorganismos de interés animal
Estudios de

bioseguridad

Ensayos
de campo

CTNBio recomienda al ICA

ICA niega ICA autoriza

Resolucion Resolucion

Fuente: BCH Colombia www.bch.org.co (Consulta Diciembre/2012)
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Para que un cultivo genéticamente modificado pueda ser autorizado para
siembra, el ICA adelanta las evaluaciones de riesgo en campo bajo las condiciones
ambientales en las cuales se pretende sembrar el cultivo GM y bajo un disefio
que busca identificar los riesgos potenciales que pueden presentarse. Cuando un
riesgo es identificado, se procede al disefio del plan de gestion el cual debe ser
cumplido por el solicitante de la autorizacion durante todo el tiempo en que se
realice la siembra del OGM (Rosillo, 2007).

La evaluacion de riesgo ambiental se hace caso por caso y paso por paso'®,
partiendo del analisis de la informacion presentada por el solicitante, la cual debe
cumplir con lo establecido en el Anexo I y Il de la Ley 740 de 2002. Como
resultado de la evaluacion ambiental el ICA genera un informe escrito que es
puesto a consideracion del CTNBio con base en el cual emiten el concepto

definitivo de recomendacion al Gerente del ICA.
Los estudios de bioseguridad adelantados por el ICA comprenden:

. Comportamiento agronomico de la variedad modificada en

diferentes regiones de siembra en el pais.

. Evaluacion de control de malezas y dafio del cultivo.

. Costos por manejo y rendimientos del cultivo.

. Evaluacion de especies silvestres en las areas de siembra del cultivo GM.
. Determinacion de los efectos de la proteina nueva expresada en las

plagas no blanco.

. Establecimiento de las distancias de siembra entre los cultivos GM
y los cultivos convencionales, a traves de la determinacion del

transporte de polen de los hibridos del material GM a sembrar.

Los miembros del CTNBio pueden hacer solicitud de informacion adicional
y apoyarse en invitados nacionales e internacionales para la toma de decisiones.
Asi mismo puede solicitar la ejecucion de ensayos de campo adicionales a

pequena o gran escala con el fin de evaluar el grado de exposicion del riesgo (por

16 La metodologia caso a caso y paso a paso, hace referencia a la evaluacién individual de cada solicitud
independiente del tipo de cultivo y modificacion genética realizada, y para cada una de las etapas del

proceso de modificacion genética, desde su desarrollo hasta su liberacion al campo y posterior consumo.
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ejemplo evaluaciones de flujo de genes hacia parientes silvestres, o efectos sobre
organismos no blanco). Si es necesario evaluar el comportamiento agronomico
de las variedades genéticamente modificadas que se pretende introducir, se deben
seguir las pruebas establecidas en la Resolucion 148 de 2005 expedida por el
ICA, los cuales estan a cargo del Grupo de Semillas de dicha entidad. Los estudios
adelantados son pagados por el solicitante, siguiendo los lineamientos y disefios

definidos por el ICA y bajo la supervision del Instituto.

Hasta la expedicion de la ley 740, solo se habia autorizado en el afio 2000, por
parte del ICA el Clavel azul modificado genéticamente, cuya autorizacion incluye
unicamente la produccion en invernadero con fines de exportacion. A partir del aho
2003 se otorgaron las primeras aprobaciones para siembras comerciales a campo
abierto, de Algodon Bollgard resistente a algunos insectos lepidopteros (Resolucion
1247 y Resolucion 3440 del ICA), con laautorizacion del uso de material modificado

para ser cultivado en areas agrl'colas y su posterior comercializacion en Colombia.

Tabla 7. Cultivos GM y Alimentos derivados de OGM para consumo
animal o uso pecuario aprobados en Colombia, a noviembre de 2012

(Fuente: Ministerio de Proteccién Social)

Resolucion Titulo Evento
Resolucion . . .
Por la cual se autoriza la introduccién de plantas
01219 - o Clavel azul
(18/05/2000) de clavel modificado genéticamente
Resolucion . . . ,
1247 Por la cual se autorizan siembras comerciales de Algodén
(20/05/2003) algodon con la tecnologia Bollgard®. Bollgard®
Resolucion Por la cual se autorizan siembras comerciales de Algodoén
1006 algodon con la tecnologia Roundup Ready en el Roundup
(21/05/2004) | Caribe himedo y Caribe seco colombiano Ready
Resolucion Por la cual se autoriza adelantar estudios de ,
. . , , Maiz Bt
3853 bioseguridad con maiz con la tecnologia Bt H lex 1
(16/12/2005) | Herculex I (Cry1F). ereniex
Resoluci Por la cual se autoriza adelantar estudios de Algodon
es;;l;;lon bioseguridad con algodon con tecnologias Bollgard +
16/12/2005 conjuntas (Bollgard ) + (Roundup Ready) en las Roundup
( ) areas algodoneras del pais. Ready
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Resolucion Por la cual se autoriza adelantar estudios de Algodon
3851 bioseguridad con algodon con la tecnologia Bollgard@ II
(16/12/2005) Bollgard@ IT / Roundup Ready Flex® en las dreas | / Roundup
algodoneras del pais. Ready Flex®
Resolucion Por la cual se autoriza continuar los estudios
3850 de bioseguridad con maiz con la tecnologia Maiz Yieldgard
(16/12/2005) Yieldgard@.
Resolucion Por la cual se autoriza adelantar estudios de Malz Round
1z n
3849 bioseguridad con maiz con la tecnologia Roundup R a q oundup
(16/12/2005) | Ready®. sy
Resolucion Por la cual se autoriza adelantar estudios de Maiz Bt 11
1z
3848 bioseguridad con maiz con laTecnologia Bt 11 1\?B7212 Bel1)
(16/12/2005) | (NB7212 Bt11). (
Por la cual se autoriza al Centro de Investigacion Tolerancia al
Resolucion de la Cana de Azlcar de Colombia, Cenicana, virus causante
3995 a continuar con actividades de investigacion en del Sindrome
(23/12/2005) | pequefia escala en campo con plantas de cafa de de la hoja
azlicar modificadas genéticamente. amarilla
Por la cual se autoriza adelantar siembra
Resolucid experimental de lineas de Clavel (Dianthus
i6n
esgosgg © caryophyllus) transformadas geneticamente Clavel
16/12/2005 usando los vectores de transformacion ave
( ) pCGP2355, pCGP2442, pCGP3365, pCGP3366
y pCGP3367.
. Por la cual se autoriza adelantar siembra
Resolucion . .
3857 experimental en invernadero de Rosas R 1
16/12/2005 Modificadas Genéticamente para el color de la flor osas azuies
( ) mediante el Vector binario pSPB130.
Resolucion Por la cual se autoriza al Centro Internacional de
es308151i © Agricultura Tropical, CIAT a realizar actividades Yuca
(16/12/2005) de investigacion con plantas de yuca modificadas
genéticamente en pequefia escala en campo.
Resolucid Por la cual se establece que el maiz con la
653072(6:1()}1 tecnologia Yieldgard®, evento MON 810, es Maiz Yieldgard
(15/12/2006) apto para consumo como alimento de animales x MON 810

domésticos en Colombia.
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Por la cual se establece que el maiz con la

Resolucié
653072?011 tecnologia Herculex I®, evento TC 1507, es Maiz Herculex
(15/12/2006) apto para consumo como alimento de animales [ (TC 1507)
domeésticos en Colombia.
Por la cual se establece que el maiz con la
Resolucion , Maiz Roundup
3744 tcinologla Roundup Rcady1®, C\écn(;o NI.< 6(1)3 es Rea dy (NK
(15/12/2006) apto ’pal.'a consumo COl’l’.IO alimento de animales 603)
domésticos en Colombia.
Resolucion 465 | Por la cual se autorizan siembras de maiz con la MaizYieldgard
(26/02/2007) | tecnologiaYieldgard (MON 810). (MON 810)
Resolucion 464 | Por la cual se autorizan siembras de maiz con la Maiz Herculex
26/02/2007) | tecnologia Herculex I (TC- 1507). I(TC 1507
g
Por la cual se autoriza ampliar las zonas de MaizYieldgard
Resolucion 340 | evaluacion para estudios de bioseguridad con Roundup
13/02/2007) | maiz con la tecnologiaYieldgard (MON 810 Ready (MON
g g y y
Roundup Ready (NK 603). 810 x NK 603)
. Por la cual se autorizan siembras comerciales Algodon
Resolucion 358 ) , Bollgard +
de algodon con la tecnologia Roundup Ready y
(13702/2007) Roundup
Bollgard en el Alto Magdalena y Valle del Cauca.
Ready
i s [ 3 0 st s e e
13/02/2 Y Roundup Read
(13/02/2007) alto Magdalena y Valle del Cauca. oundup feady
Por la cual se amplian las zonas para siembras ,
. , , . Algodon
Resoluci comerciales de algodon con la tecnologia conjunta Bolloard 11 /
OO | BOLLGARD 1 / ROUNDUP READY FLEX® | -0 &%

2203 ® (15985 28913 1 1ooi Roundup Ready
(14/08/2007) |+ (15785)x ( ) en las zonas agroccologicas | by - cggs5
del Caribe hiimedo, Caribe seco y Orinoquia

. 88913)
colombiana.
. Por la cual se amplia la zona para siembra comercial
Resolucion , , Algodon
9202 (512 1alg0d(;n con la tecnollc?gl.a B(()lllg;i\rdé@ .(MOI.\I Bollgard (MON
(14/08/2007) ) er? a zona agroecologica de la Orinoquia 531
colombiana.
MaizYieldgard
Resolucion Por la cual se autorizan siembras controladas de R(jluzn dlz l%ira q
2201 Maiz con tecnologia conjunta Yieldgard® (MON (MON 8plO Y
x
+
(14/08/2007) | 810) + Roundup Ready® (NK 603). NK 603)
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Resolucion Por la cual se autoriza la ampliacién de zonas de ,
. , , Maiz Herculex I
1729 siembra de maiz con la tecnologia Herculex I TC 1507
(03/07/2007) | (TC-1507). ( )
ic Maiz R d
Reslc;hzl;lon Por la cual se autorizan siembras controladas de Ralz (013; 4P
, , eady
(03/07/2007) Maiz con la tecnologia Roundup Ready® (NK603). 603)
Resolucion Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas de o
. , . Maiz Yieldgard
1727 siembra de maiz con la tecnologia Yieldgard ® MON 810
(03/07/2007) | (MON 810). ( )
» Por la cual se autorizan siembras comerciales de | Algodon
Resolucion ) , .
76 algodon con la tecnologia conjunta Bollgard 1 / | Bollgard x
(03/07/2007) Roundup Ready Flex (15985) X (88913) en el Alto | Roundup Ready
Magdalena y Valle del Cauca. Flex
» Por la cual se establece que el maiz con tecnologia | Maiz Yieldgard
Resolucion .
1365 conjunta YIELDGARD X 2 y ROUNDUP READY | x2 Roundup
(04/06/2007) (MON 810 X NK 603) es apto para consumo como | Ready (MON
alimento de animales domeésticos en Colombia. 810 X NK 603)
Resolucid Por la cual se establece el uso de Soya conTecnologia
ion
oo Roundup Ready® (Tolerante a  Glifosato) | Soya Roundup
2942 ) . .
Empleada Como Materia Prima en la Elaboracion | Ready
(06/11/2007) ) .
de Alimentos para Consumo Animal.
. Por la cual se establece que el maiz con tecnologia .
6 MaizYieldgard
Resoludion | 151 hGARD DOS (MON 89034) es apto para | Mz Vicldgar
2367 limento de animales domésticos | 2 MON
(28/08/2007) consumo C?mo alimento de animales domésticos $9034)
en Colombia.
Por la cual se amplian las zonas para siembras | Algodon
Resolucion comerciales de algodon con la tecnologia conjunta | Bollgard x
2204 Bollgard (MON 531) x Roundup Ready (MON | Roundup Ready
(14/08/2007) | 1445) en las zonas agroecologicas del Caribe | (MON 531 x
héimedo, Caribe Seco y Orinoquia Colombiana. MON 1445)
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Por la cual se autoriza a la Compania Bayer
CropScience S.A., el empleo del arroz con uso

apto como materia prima para la produccion de

alimentos para consumo animal.

Resolucion 308 | selectivo del herbicida Glufosinato de Amonio, .
. . . Arroz Llrice62
(11/02/2008) | evento Llrice62 (@; como materia prima para
la produccién de alimentos para consumo de
animales domésticos.
Por la cual se autoriza expedir el registro a la
empresa Compania Agricola Colombiana Ltda.

. & Cia S.C.A identificada con la sigla COACOL y | Algodon

Resolucion 310 , ,
11/02/2008 establecer que el Algodon con Tecnologia Bollgard 11 | Bollgard II
( ) (Evento 15985, tolerante a Insectos Lepidopteros); | (15985)
es apto como Materia Prima para la Produccion de
Alimentos para Consumo de Animales Domeésticos.
Por la cual se autoriza expedir el registro a la
empresa Compafifa Agricola Colombiana Ltda.
& Cia S.C.A identificada con la sigla COACOL y ,

. , , Algodon
Resolucion 311 | establecer que el Algodon con Tecnologia Roundup Roundup Read
(11/02/2008) | Ready@ Flex (Evento 88913, mas tolerante a p eady

. o Flex (88913)
Glifosato); es apto como Materia Prima para
la Produccion de Alimentos para Consumo de
Animales Domésticos.
Resolucion Por la cual se autoriza ampliar las zonas de ,
. . . . , | Maiz Herculex I
3351 evaluacion para estudios de bioseguridad con maiz TC.1507
(07/12/2007) | con la tecnologia Herculex I (TC-1507). (Te- )
Por la cual se establece que el Algodon con
Tecnologia Conjunta Bollgard 11 ® X Roundup ,
» Algdon
Resolucion Ready@ Flex (Evento 15985, Tolerante a Bolloard II
2944 Insectos Lepidopteros y Evento 88913, Tolerante RO gzr RX d
oundup Rea
(06/11/2007) |a Glifosato, Respectivamente); es apto como Fle P Y
Materia Prima para la Produccion de Alimentos X
para Consumo Animal.
Por la cual se establece que el algodon con tecnologia
» conjunta Bollgard@ X Roundup Ready@ (Evento | Algodon
Resolucion . 1)
531, tolerante a insectos Lepidopteros y Evento | Bollgard x
2943 1445, tolerante a glifosat tivamente), es | Roundup Read
ran i ST ivamen
(06/11/2007) , tolerante a glifosato; respectivamente), es | Ro p y

(531 x 1445)
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Por la cual se autorizan Siembras Controladas de
maiz con la tecnologia conjunta Herculex I (TC

Maiz Herculex

Resolucion 878 | 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas | I x Roundup
(25/03/2008) | agroecologicas donde los eventos individuales | Ready (TC
Herculex I y NK 603 se encuentran autorizados | 1507x NK 603)
para siembras controladas.
Por la cual se autoriza la importacion de semillas
Resolucié de Algodon RR Flex MON- 88913 para adelantar | Algodon RR
esolucion 880 . .
(25/03/2008) erllsayos en la.s zonas agroecologlcals .del Carll?e Flex (MON-
htimedo, Caribe seco, valle geografico del rio | 88913)
Cauca, alto Magdalena y Orinoquia.
Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas de
maiz Evento MON-89034- 3 (yieldGard VT PRO)
Resolucion 881 | para adelantar estudios de bioseguridad en la zona | Maiz Yieldgard
(25/03/2008) | agroecologicas del Caribe hamedo, Caribe seco, | VT Pro

valle geografico del rio Cauca, alto Magdalena, Zona
Cafetera y Orinoquta.

Resolucion 858

Por la cual se autoriza al Centro Internacional de
Agricultura Tropical, CIAT realizar actividades de

Arroz y yuca

(18/03/2008) | investigacion en medio confinado con Organismos
Gencticamente Modificados de Arroz y Yuca.
Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
de maiz con tecnologia Herculex 1 (TC-1507) a
Resolucion 859 | la empresa Dow AgroScience S.A. para adelantar | Maiz Herculex I
(18/03/2008) | ensayos en las ZonasAgroecologicas del Caribe | (TC-1507)
Himedo, Caribe Seco, Valle geografico del rio
Cauca, Alto Magdalena, Zona Cafetera y Orinoquia.
Resolucion 646 Por .la cual se a/utorizan Siemb,ras 'Controladas con |\ vidl dgard
(06/03/2008) semillas de maiz con tecnologlaYleldgard (MON- (MON 810)
810) a la empresa DuPont de Colombia S.A.
Por la cual se autoriza a la Compatiia Syngenta S. A.
. el empleo del Maiz con uso selectivo del herbicida
Resolucion 309 Glufosinato de amonio (Evento Btll); como | Maiz Bt 11
(11/02/2008) ;

materia prima para la producciéon de alimentos
para consumo de animales domésticos.
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Por la cual se autoriza a la Compania Bayer
CropScience S A el empleo del Algodén con uso

Resolucion 307 | selectivo del herbicida Glufosinato de Amonio, | Algodon
(11/02/2008) | evento LICotton25(@; como materia prima para | LLCotton25

la produccién de alimentos para consumo de

animales domésticos.

» Por la cual se autorizan Siembras Controladas | Maiz Herculex
Resolucion . , , .
(677 con semillas de maiz con la tecnologia conjunta | I x Roundup

(28/05/2008) Herculex I(TC-1507) x Roundup Ready (NK-603) | Ready (TC

a la empresa DowAgroSciences de Colombia S.A. | 1507x NK 603)

Resolucion 1678
(28/05/2008)

Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas para
siembras controladas de maiz con la tecnologia
Herculex 1. (TC-1507).

Maiz Herculex I

(TC 1507)

Resolucion 1679

Por la cual se autorizan siembras controladas de
maiz con la tecnologia Bt-11

Maiz Bt11 (NB-

Colombia S.A.

2 2 212 Btl1
(28/05/2008) | N5 7212 Be1 1), 7212 BelD)
Resolucion 1680 Por la cual se autorizan Siembras Controladas con
28/05 /2008 semillas de maiz con el evento NK-603 a la empresa | Maiz NK-603
( ) DuPont de Colombia S.A.
Por la cual se autorizan siembras comerciales de glgﬁ) dog I
Resolucion 1681 | algodon con la tecnologia conjunta Bollgard 11 / RO gj RX J
oundup Rea
(28/05/2008) | Roundup Ready Flex® (15985) x (88913) a la Fle (151;85 Y
. X X
empresa Bayer CropScienceS.A. 88913)
Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
y de maiz MON- 00021-9 (Evento GA21) para | Maiz MON-
Resolucion 877 ;.
(25/03/2008) adelantar ensayos en las zonas agroecolégicas del | 00021-9
Caribe hiimedo, Caribe seco,valle geografico del rio | (Evento GA21)
Cauca, alto Magdalena, Zona Cafetera y Orinoquia.
Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas de Maiz Vieldoard
Resolucion 3742 | siembra de maiz con la tecnologia Yieldgard@; I\/ellgNle() O%T;)
(04/11/2008) | (MON-00810-6) a la empresa DuPont de é) i i
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Resolucion 3932
(20/11/2008)

Por la cual se autoriza la importacion del material
reproductivo de claveles modificados por las
técnicas de ingenieria genética para produccion de
flor cortada para exportacion.

Clavel (Dianthus
caryophyllus)
transformadas
gencticamente
usando los
vectores de
transformacion
pCGP2355,
pCGP2442,
pCGP3365,
pCGP3366 y
pCGP3367.

Resolucion 3739
(04/11/2008)

Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas
de siembra de maiz con la tecnologia Roundup
Ready® (MON-00603-6) (NK 603) a la empresa
DuPont de Colombia S.A

Maiz Roundup
Ready MON-
00603-6) (NK
603)

Resolucion 3740
(04/11/2008)

Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas
de siembra de maiz con la tecnologia Roundup
Ready® (MON-00603-6) (NK 603) a la empresa
Companifa Agricola Colombiana Ltda. y Cia. S.C.A

Maiz Roundup
Ready (MON-
00603-6) (NK
603)

Resolucion 3738
(04/11/2008)

Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas
de siembra de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex I (DAS-01507-1)(TC-1507) x Roundup
Ready (MON-00603-6) (NK 603) a la empresa
Dow AgroSciences de Colombia S.A

Maiz Herculex I
(DAS-01507-1)
(TC- 1507) x
Roundup Ready
(MON- 00603-
6) (NK 603)

Resolucion 3745
(04/11/2008)

Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas
de siembra de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex I (DAS-01507-1) (TC-1507) x Roundup
Ready (MON-00603-6) (NK-603) a la empresa
DuPont de Colombia S.A.

Maiz Herculex
I (DAS-01507-
1)(TC- 1507)
x Roundup
Ready (MON-
00603-6) (NK
603)
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Colombia S.A

. L MaizYicldgardx
Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas
de siembra de maiz con tecnologia conjunta Rounup Ready
iC MON- 10-
Resolucion 3744 Yieldgard® (MON-00810-6) x Roundup Ready® (MON- 00810
(04/11/2008) " | 6) (MON-
(MON-00603-6) (NK 603) ala empresa Compania 00603-6) (NK
Agrl’cola Colombiana Ltda. & Cia. S.C.A. 6) (
603)
Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas de Lo
Resolucion 3743 | siembra de maiz con la tecnologia Yieldgard@ Aﬁgi;%g%irg
(04/11/2008) | (MON-00810-6) a la empresa Compaiifa Agricola é i i
Colombia Ltda. & Cia. S.C.A. )
Por la cual se autoriza la ampliacién de zonas de | Maiz Herculex
Resolucion 3741 | siembras de maiz con la tecnologia Herculex I® | I® (DAS-
(04/11/2008) | (DAS-01507-1)(TC-1507) a la empresa DuPont de | 01507-1)(TC-

1507)

Resolucion 1037
(16/03/2009)

Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
de algodon evento LLCotton25; para adelantar
estudios de eficacia biologica para la tolerancia
al herbicida glufosinato de amonio y pruebas de
evaluacion agronomica en las zonas agroecologicas
del Alto Magdalena, Caribe Hamedo, Caribe Seco,
Valle del Cauca y Orinoquia Colombiana.

Algodén
LLCotton25

Resolucion 1036
(16/03/2009)

Por la cual se autoriza la importaciéon de Semillas
de maiz con tecnologia YieldGard VT; PRO x
Roundup Ready; 2 (MON 89034 x NK 603) para
adelantar estudios de bioseguridad y pruebas de
evaluacion agronomica en las zonas agroecologicas
del Alto Magdalena, Caribe Hamedo, Caribe Seco,
Valle del Cauca y Orinoquia Colombiana.

Maiz Yieldgard
VT Pro x
Roundup Ready
2 (MON 89034
x NK 603)

Resolucion 1035
(16/03/2009)

Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
de Soya Roundup Ready Evento 04032-06 para
adelantar estudios de bioseguridad y pruebas de
evaluacion agronomica en las zonas agroecologicas
del Caribe Himedo, Caribe Seco, valle geografico
del rio Cauca, Alto Magdalena y Orinoquia.

Soya Roundup
Ready
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Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas para

Resolucion 3787 | . b troladas d , lat looia Bt Maiz Bt11 (NB-
siembras controladas de maiz con la tecnologia Bt-
1 2 212 Btl1
(1070872009 111 NB-7212Bt11) 7212 Btll)
Por la cual se autoriza el empleo del maiz con la ,
; ] Maiz Herculex
iy tecnologia conjunta Herculex I (TC 1507) x
Resolucion 3083 Roundun Readv (NK 603 direct I x Roundup
(18/08/2009) oundup Ready ( . ) para consumo .}rec (o) Ready (TC
y/0 como materia prima para la produccion de
: . e 1507x NK 603)
alimentos para animales domeésticos.
Por la cual se autoriza la importacion del material
. reproductivo de Rosas Modificadas Genéticamente
Resolucion 3786 . ..
para el color de la flor mediante el Vector binario | Rosas azules
(06/10/2009) by
pSPB130 para produccion de flor cortada para
exportacion.
Por la cual se autoriza adelantar siembra experimental
en invernadero de lineas de crisantemos color
Resoluciéon 3785 | azul modificadas genéticamente portadoras de los | Crisantemos
(06/10/2009) | vectores de transformacion pCGP2217, pCGP3404, | azules
pCGP34-24-, CGP2205, pCGP34-20, pCGP3423,
pCGP34-29, CGP3141, y pCGP344-0.
Maiz Yieldgard
Por la cual se autoriza ampliar las zonas de aiz Tiercgar
. . . . . , | VT Pro x
Resolucion 3784 | evaluacién para estudios de bioseguridad con maiz Roundup Read
(06/10/2009) | con la tecnologia YieldGard VT PRO x Roundup ) 011\1;0113) g 9602131
Ready 2 (MON 89034 x NK 603). (
x NK 603)
Por la cual se autoriza el uso del maiz evento MON
Resolucion 1254 | 88017 como alimento animal o como materia prima | Maiz MON
(09/04/2010) | para la produccién de alimentos para consumo de | 88017
animales domésticos.
Por la cual se autoriza el uso de la Remolacha
Resolucion 1255 Roundup Ready KM-00071-4 (H7-1) como Remolacha

(09/04/2010)

alimento animal o como materia prima para la
produccion de alimentos para consumo de animales
domésticos.

Roundup Ready
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Resolucion 1256
(09/04/2010)

Por la cual se autoriza el uso de la soya Roundup
Ready 2Yield (MON89788) como alimento o como
materia prima para la produccion de alimentos para
consumo de animales domésticos.

Soya Roundup
Ready 2 Yield
(MON 89788)

Resolucion 1257
(09/04/2010)

Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
de maiz con el evento MIR162 (SYNIR162-4) para
adelantar ensayos de bioseguridad y pruebas de
evalucion agronomica en las zonas agroecologicas
del Caribe Himedo, Caribe Seco, Valle Geografico
del Rio Cauca, Valle Geografico del Rio Magdalena y
Orinoquia Colombiana.

Maiz MIR 162
(SYN-IR162-4)

Resolucion 1258
(09/04/2010)

Por la cual se autorizan siembras comerciales de
algodon con la tecnologia Roundup Ready Flex
(MON88913) para las subregiones naturales Caribe
Seco, Caribe Himedo, Orinoquia, Valle Geografico
del Rio Cauca yValle Geografico del Rio Magdalena.

Algodén
Roundup Ready
Flex (1 88913)

Resolucion 1259

(09/04/2010)

Por la cual se autorizan siembras comerciales de
algodon con la tecnologia Liberty Link LL Cotton
25 (ACS-GHO01-3) para la subregion natural Valle
Geografico del Rio Magdalena.

Algodén
LLCotton25

Resolucion 1260
(09/04/2010)

Por la cual se autoriza la importacion de semillas de
maiz con tecnologia VT Triple PRO (VT3P) (MON
89034 x MON 88017) para adelantar ensayos de
investigacién €n campo.

Maiz VT Triple
Pro (VT3P)

Resolucion 1628

Por la cual se autoriza a la Corporaciéon para
Investigaciones Biolégicas-CIB realizar actividades de

subregién natural de la Orinoquia.

(18/05/2010) investigacién en medio confinado con Organismos Papa
Genéticamente Modifcados de Papa
Por la cual se autoriza el uso del maiz
Resolucién 2402 | GA21(MON-00021-9) como alimento o como ,
. . ., . Maiz GA21
(19/07/2010) | materia prima para la produccion de alimentos para
consumo de animales domésticos.
Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas para
Resolucion 2403 | siembras comerciales de algodon con la tecnologia | Algodon
(19/07/2010) | Liberty Link LL Cotton 25 (ACS-GHO001-3) para la | LLCotton25
subregién natural Caribe Himedo.
Por la cual se autoriza siembras comerciales de
Resolucion 2404 Soya Roundup
R d Ready (MON- 04032-6 1
(19/07/2010) soya Roundup Ready (MO ) para la Ready
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Resolucion 2405
(19/07/2010)

Por la cual se autoriza el uso de maiz Lisina LY038
(REN-00038-3) como alimento o como materia
prima para la produccion de alimentos para
consumo de animales domésticos.

Maiz Lisina LY
038

Resolucion 2406
(19/07/2010)

Por la cual se autoriza el uso de la Soya ConTecnologia
GAT (DP-356043-5), como alimento o como
materia prima para la produccion de alimentos para
consumo de animales domésticos.

Soya GAT (DP-
356043-5)

Resolucion 2407
(19/07/2010)

Por la cual se autoriza el uso del maiz Bt11x MIR
162 X GA21(SYN-BTO11-1 x SYN-IR 162-4 x
MON 0021-9) como alimento o como materia
prima para la produccion de alimentos para
consumo de animales domésticos.

Maiz Bt11 x
MIR 162 x
GA21

Resolucion 2492
(26/07/2010)

Por la cual se autoriza a la Federacion Nacional
de Cafeteros de Colombia - Centro Nacional de
Investigaciones de Café (CENICAFE), a realizar
actividades de investigacion en medio confinado con
Organismos Genéticamente Modificados de Tabaco
Enano “Nicotiana benthamiana” Hongo “Beauveria
bassiana” y plantas de café “coffea arabica”.

Organismos
Genéticamente
Modificados de Tabaco
Enano “Nicotiana
benthamiana” Hongo
« . N
Beauveria bassiana” y
plantas de café “coffea

arabica”

Resolucion 2936
(06/09/2010)

Por la cual se autoriza siembras controladas de
maiz GA21 (MONO00021-9) para las subregiones
naturales del Caribe Himedo, Caribe Seco, Valle
Geografico del Rio Cauca, Valle Geografico del Rio
Magdalena y Orinoquia.

Mafz GA21
(MON00021-9)

Resolucion 3915
(24/11/2010)

Por la cual se autoriza siembras controladas de maiz
Bt11 x GA21 (SYNBT ©11-1x MON 00021-9)
para las subregiones naturales de Caribe Hiimedo,
Valle Geografico del Rio Cauca, Valle Geografico
del Rio Magdalena y Orinoquia

Maiz Bt11 x
GA21 (SYNBT
011-1x MON
00021-9)

Resolucion 4040
(06/12/2010)

Por la cual se autoriza a la Corporacién para
Investigaciones Biologicas, CIB, a realizar ensayos
de campo bajo condiciones controladas de papa
-Bt OVM (resistente a Tecia solanivora), en la
estacion experimental “La selva” de Corpoica-
Rionegro Antioquia

Papa—Bt OVM
(resistente aTecia
solanivora)

Resolucion 4041
(06/12/2010)

Por la cual se autoriza al centro internacional de
agricultura tropical CIAT a realizar ensayos de
campo bajo condiciones controladas, con plantas de
arroz modificadas genéticamente para la tolerancia
a sequia, en la Estacion Experimental de Santa Rosa.
Ubicada en Villavicencio-Meta

Arroz

i
genetlcamente
modificado para
la tolerancia a
sequia
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Por la cual se autoriza la importacion de semillas de
maiz Herculex RW (DAS-59122-7) para adelantar
ensayos de bioseguridad y prucbas de evaluacion

Maiz Herculex

para animales domeésticos.

RZS;}T;; ;1406 ? agronomica en las subregiones del Caribe Himedo, | RW (DAS-59122-
( ) Caribe Seco, Valle Geografico del Rio Cauca, Valle | 7)

Geografico del rio Magdalena, Area Cafetera y

Orinoquia Colombiana

Por el cual se autoriza el empleo de maiz MONS863
Resolucion 4475 | (MON- @@?63—5? para consumo dlrec.t/o y/o Malz MONSE3
(27/12/2010) |como materia prima para la produccion de

alimentos para animales domeésticos

Por el cual se autoriza el empleo de maiz Btllx Maby Bt 1

alz X
Resolucion 4474 | GA21 (SYNBTO11-1Xmon- Q@@ 21-9), para GA21(SYNBTO1 1
(27/12/2010) |consumo directo y/o como materia prima para la
. . . . 1Xmon- OOV 21-9)
produccion de alimentos para animales domésticos
Por la cual se autoriza el empleo del maiz ,
. Maiz Herculex

Resolucion 4473 | Herculex RW (DAS-59122-7), para consumo RW (DAS-59122
(27/12/2010) |directo y/o como materia prima para la 7

produccion de alimentos para animales domésticos

Por la cual se autoriza el empleo de maiz MIR162
Resolucion 4471 | (SYN-IR162-4), para consumo directo y/o como | Maiz MIR162
(27/12/2010) |materia prima para la produccion de alimentos | (SYN-IR162-4)

Resolucion 3669
(16/09/2011)

Por la cual se autoriza la importacion de semillas
de Soya Roundup Ready?2 Yield (MON 89788-1)
para adelantar estudios de eficacia biologica para
la tolerancia al herbicida glifosato y pruebas de
evaluacion agronémica en las subregiones naturales
de Caribe Hiimedo, Caribe Seco, Valle Geografico
del Rio Cauca, Valle Geografico del Rio Magdalena
y Orinoquia.

Soya Roundup
Ready2 Yield
(MON 89788-1)

Resolucion 3660
(16/09/2011)

Por la cual se autoriza la importaciéon de semillas
de Soya Bt Rpundup Ready?2 Yield (MON 87701-
2 x MON 89788-1) para adelantar estudios de
bioseguridad tendientes a evaluar su efecto sobre
grupos de organismos no objetivo,

Soya Bt Rpundup
Ready?2 Yield
(MON 87701-2
x MON 89788-1)
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Resolucion 3660
(16/09/2011)

efecto sobre organismos objetivo, eficacia biologica
para la tolerancia al herbicida glifosato y pruebas de
evaluacion agronomica en las subregiones naturales
del Caribe Hiimedo, Caribe Seco, Valle Geografico
del Rio Cauca, Valle Geografico del Rio Magdalena
y Orinoquia.

Soya Bt Rpundup
Ready? Yield
(MON 87701-2
x MON 89788-1)

Por la cual se autoriza el empleo del maizYieldGard | MaizYieldGard
Resolucion 3667 |[x CCR (MON 00810-6 x MON 88017-3) para|x CCR (MON
(16/09/2011) | consumo directo y/o como materia prima para la|00810-6 x MON
produccion de alimentos para animales domésticos. | 88017-3)
Resolucion 3661 | Por la cual se autoriza el empleo del maiz VT Triple | Maiz VT Triple
(16/09/2011) PRO (MON 89034-3 x MON 88017-3) para|PRO (MON
consumo directo y/o como materia prima para la|89034-3 x MON
produccion de alimentos para animales domésticos. | 88017-3)
Por la cual se autoriza el empleo del maizYieldGard | MaizYieldGard
y VT PRO x Roundup Ready 2 (MON 89034-3 x| VT PRO x
Resolucion 36591\ )\ 00603-6 directo y/ Roundup Ready 2
(16/09/2011) ), para consumo directo y/o como | Roundup Ready

materia prima para la produccion de alimentos para
animales domésticos.

(MON 89034-3 x
MON 00603-6)

Resolucion 3663

Por la cual se autoriza el empleo de la soya MON
87701-2 x MON 89788-1 para consumo directo

Soya MON
87701-2 x MON

(16/09/2011) |y/o como materia prima para la produccion de $9788. 1
alimentos para animales domésticos.
Por la cual se autoriza el empleo del maiz SmartStax | Maiz SmartStax
Resolucion 3662 (MON 89034-3 x DAS 01507-1 x MON 88017-3 | (MON 89034-3
(16/09/2011) x DAS 59122-7) para consumo directo y/o como |x DAS 01507-1 x
materia prima para la producciéon de alimentos | MON 88017-3 x
para animales domésticos. DAS 59122-7)
Por la cual se autoriza la ampliacion de zonas para | MaizYieldGard
Resolucion 225 siembras controladas de maiz con la tecnologia| VT PRO x
(02/02/2012) YieldGard VT PRO x Roundup Rcady 2 (M’ON Roundup Ready
89034 x NK603) para la subregion natural Area|2 (MON 89034 x
Cafetera con alturas entre 1200 a 1800 msnm. NK603)

) Por la cual se autoriza el empleo del maiz MON Maiz MON
Resolucion 224 (87460 (MON 87460-4) para consumo directo 87460 (MON
(02/02/2012) |y/o como materia prima para la produccion de 8746051-

. . L -4)
alimentos para animales domésticos.
Por la cual se autoriza el empleo del maiz T25 x | MaizT25 x
Resolucion 228 [NK603 (ACS-ZM003-2 x MON 00603-6) para | NK603 (ACS-
(02/02/2012) |consumo directo y/o como materia prima para la | ZM003-2 x

produccion de alimentos para animales domésticos.

MON 00603-6)
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PROCEDIMIENTO DE APROBACION DE OGM PARA
CONSUMO HUMANO

En Colombia laaprobacion de alimentos derivados de plantas gen¢ticamente
modificadas para consumo humano es un proceso que se viene adelantando desde el
2003, a traves de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcoholicas (SEABA)
de la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA.

No obstante el tema estad considerado desde la creacion del INVIMA,
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el cual establece como productos de
competencia del Instituto aquellos generados por biotecnologia, dentro de los
que se incluyen medicamentos como las vacunas recombinantes para uso humano,
algunos kits de diagnostico y los alimentos derivados de plantas genéticamente

modificadas.

El procedimiento acogido en la regulacion colombiana es similar al que se
sigue en otros paises, acorde con los lineamientos y exigencias establecidos en los
convenios internacionales de los cuales hace parte el pais, como el Protocolo de
(Ley 740 de 2002) y el Codex Alimentarius (Decreto 977 de 1998) y con el marco
normativo vigente que regula las actividades que se llevan a cabo con alimentos
(Decreto 3075 de 1997).

Hasta el ano 2005, la aprobacion de cualquier evento de transformacion
para consumo humano debia ser evaluado por la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas Alcoholicas, segan lo establecia el articulo 54 del Decreto 3075 de 1997:
“a los alimentos obtenidos por biotecnologia de tercera generacién y /o procesos de ingenieria
genética, se les otorgara registro sanitario previo estudio y concepto favorable de Ia Comisién
Revisora del INVIMA”.

Con base en la informacion suministrada por el solicitante y previo
estudio de la misma, dicho ente asesor procedia a la aprobacion o no del evento
de transformacion. Las autorizaciones que fueron dadas bajo este esquema se

encuentran plasmadas en las actas de reunion de la Sala Especializada.

Con ladefinicion por el Decreto 4525 de 2005 del Ministerio de la Proteccion
Social como Autoridad Competente para los OGM de uso en salud y alimentacion

humana, el INVIMA deja de tener competencia para autorizacion de OGM para
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consumo humano y es el Ministerio quien ahora tiene dicha responsabilidad con
base en la recomendacion emitida por el CTNSalud, el cual adelanta el estudio de
las solicitudes teniendo en cuenta la documentacion presentada segtin lo establecido
en el Anexo II de la Ley 740 de 2002, el articulo 17 del Decreto 4525 de 2005
y las normas CAC/GL 44-2003 y CAC/GL 45-2003 del Codex Alimentarius, de
obligatorio cumplimiento en el pais cuando no existen reglamentos técnicos

especificos, como es el caso de los OGM para consumo humano.

Toda solicitud es sometida a un proceso de consulta ptblica con el fin de
lograr la participacion de la comunidad. Dicha consulta publica se adelanta a
traves de la pagina web del INVIMA, como secretaria técnica del CTNSalud y
durante un lapso de tiempo no menor a 60 dias. La consulta publica se lleva a cabo
previamente a que la solicitud sea discutida en sesion plenaria del Comité y todas
las observaciones, dudas o comentarios que son recibidos se discuten al interior

del CTN con el fin de ser tenidas en cuenta y dar la respuesta a que haya lugar.

La autorizacion de un OGM para consumo humano se hace mediante acto
administrativo emitido por el Sr. Ministro de la Proteccion Social. Una vez se
aprueba un evento de transformacion, cualquier persona natural o juridica que
quiera comercializar un producto alimenticio que pueda contener dicho evento
como materia prima, debe obtener Registro Sanitario, siguiendo para ello
el procedimiento establecido en el Decreto 3075 de 1997 para el tramite de

Registros Sanitarios de Alimentos.

El esquema normativo y de evaluacion de riesgos seguido por el CTNSalud
se fundamenta en los criterios desarrollados y aceptados por organizaciones
internacionales de amplio reconocimiento como el Codex Alimentarius, la
OECD (Organization for Economic Cooperation and Development), la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud), ILSI (International Life Science Institute),
la FAO (Organizacion para la agricultura y la alimentacion), EFSA (European
Food Safety Authority), FDA (US Food and Drug Administration) y el IFBiC
(International Food Biotechnology Committee del ILSI), entre otros.

La evaluacion de la inocuidad se realiza caso a caso y paso a paso utilizando

los siguientes criterios:
. Concepto de equivalencia sustancial, como punto de partida para
identificar posibles diferencias o similitudes con la contraparte

convencional con amplia historia de uso.
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Uso de un enfoque multidisciplinario, que incluye la evaluacion de las
caracteristicas de la proteina nueva introducida, aspectos toxicologicos
y alergénicos, analisis de la composicion nutricional, Ensayos de
digestibilidad, comportamiento de la proteina nueva expresada en el

procesamiento al calor, estudios de alimentacion en animales.

Consultas con expertos nacionales e internacionales, asi como las

autoridades regulatorias de otros paises.
Fundamento cientifico

Figura 12. Diagrama de Flujo del proceso de evaluacion
de OGM para consumo humano

Solicitud radicada Notificacion de la
Notificacion ante INVIMA decision al Biosafety
al Biosafety clearing house

Clcaring House

Revision preliminar
de requisitos (1 dia)

Consulta EXpediCiél’l de acto
Publica administrativo de
Envio de copias a autorizacion o negacién

miembros del CTN  firmado por el ministro

Salud para estudio de la proteccion social

(1-2 meses)

Envio al ministro de la

Reunion del CTN Salud,

: ; proteccion social
Discusion (1-2 dias)

Recomendacion

Requerimientos Concepto de aprobacion para
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Tabla 8. Alimentos derivados de OGM para consumo humano

aprobados en Colombia, (a noviembre de 2012)

(Fuente: Ministerio de Proteccién Social)

Resolucion

PRODUCTO

Evento

Compaiiia

Acta 3 del 24 de junio de 2003 - numeral
3 (Algodon MON-00531-6) de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas (SEABA) del INVIMA

ALGODON

MONS531

MONSANTO

Acta 5 del 27 octubre 2003 - numeral 25
(MON-1445) de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas Alcoholicas (SEABA)
del INVIMA .

ALGODON

MON1445

MONSANTO

Resolucion 2004005319 del 1 de abril de 2004
del INVIMA, mediante la cual se acoge el Acta
2 del 29 de marzo - numeral 9 (Trigo MON-
71800-3) de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcoholicas (SEABA) del INVIMA

TRIGO

IMON71800]

MONSANTO

Resolucion 2005025677 del 30 de
diciembre de 2005 del INVIMA, mediante
la cual se acoge el Acta 7 del 9 diciembre
2005 - numeral 10 (Soya MON-04032-6) de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas (SEABA) del INVIMA

SOYA

MON-

04032-6

(GTS 40-
3-2)

MONSANTO

Resolucion 2005025677 del 30 de diciembre
de 2005 del INVIMA, mediante la cual se
acoge elActa7 del 9 diciembre 2005 - numeral
11 (Remolacha azucarera KM-00071-4) de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
Alcoholicas (SEABA) del INVIMA

REMOLACHA

H7-1

MONSANTO

Acta 5 del 17 octubre 2006 - numeral 2
(Maiz DAS-01507-1) de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcoholicas (SEABA)
del INVIMA

MAIZ

DAS-01507-
1(TC1507)

DOW
AGROSCIENCE

Acta 5 del 27 octubre 2003 - numeral 26
(MON-00810-6) de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas ALCOHOLICAS
(SEABA) del INVIMA

MAIZ

MONS810

MONSANTO

Resolucion 2004005319 del 1 de abril de 2004
del INVIMA, mediante la cual se acoge el Acta
2 del 29 de marzo - numeral 8 (Maiz MON-
00603-6) de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) del INVIMA

MAIZ

NK603

MONSANTO
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Resolucion 1711 de 2011 MAIZ MON 863 MONSANTO
Resolucion 2391 de 2010 SOYA MON 89788 MONSANTO
ACS-OS002-5 BAYER
i ARROZ
Resolucion 5333 de 2008 (@) (LLRICE6?) CROPSCIENCE
BAYER
Resolucion 3674 de 2008 ARROZ LLRICE601
CROPSCIENCE
Resolucion 1712 de 2011 MAIZ MON 88017 MONSANTO
Resolucion 4585 2009 MAIZ LY 038 MONSANTO
. MON531 X
i ALGODON
Resolucion 2179 de 2008 MON 1445 MONSANTO
, MON 810
Resolucion 4583 de 2009 MAIZ €03 XNK MONSANTO
Resolucion 4587 de 2009 ALGODON MON 15985 | MONSANTO
Resolucion 4582 de 2009 ALGODON MON 88913 MONSANTO
, , MON 1598 X
1 AL DON
Resolucion 2390 de 2010 GODO MON 88913 MONSANTO
Resolucion 2394 de 2010 MAIZ MON 89034 | MONSANTO
MON 810 X
ic MAIZ
Resolucion 1904 de 2011 MON 88017 MONSANTO
Resolucion 1078 de 2009 MAIZ BT 11 SYNGENTA
DUPONT -
R lucic MAIZ TCl1 X NK
esolucion 506 de 2010 C1507 603 PIONEER
D
Resolucién 1708 de 2011 MAIZ DAS 59122 oW
AGROSCIENCE
Resoluciéon 2392 de 2010 SOYA DP 356043 DUPONT -
PIONEER
, MON 89034 X
Resolucion 2395 de 2010 MAIZ MONSANTO
NK603
, MON 89034 X
1 MAIZ
Resolucion 1710 de 2011 MON 88017 MONSANTO
MON 89034 X
MONSANTO
TC 1507 X MON
i MAIZ +
Resolucion 2393 de 2010 98017 X DAS AGRO]?S:;CE
59122
Resolucion 1709 de 2011 MAIZ MON 87460 MONSANTO
Resolucion 118 de 2012 MAIZ MIR 604 SYNGENTA
Resolucion 117 de 2012 SOYA CV 127 MONSANTO
BT 11 X MIR 162
Resolucion 119 de 2012 MAIZ X MIR 604 X SYNGENTA
GA21
Resolucion 120 de 2012 MAIZ BT 11 X MIR 604| SYNGENTA
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BAYER
Resolucion 121 de 2012 MAIZ T25
CROPSCIENCE
Resolucion 115 de 2012 MAIZ T25 X NK603 | MONSANTO
.\ MON 87701 X
Resolucion 116 de 2012 SOYA MON 89788 MONSANTO
., HX1 X HRW x DUPONT -
Resolucion 1486 de 2012 MAIZ NK603 PIONEER
DUPONT -
i MAIZ HX1 X MON 81
Resolucion 1487 de 2012 ON 810 PIONEER
., HX1 X MON 810 DUPONT -
Resolucion 1488 de 2012 MAIZ X NK603 PIONEER
Resolucion 1692 de 2012 MAIZ GA21 SYNGENTA
Resolucion 1693 de 2012 MAIZ MIR 162 SYNGENTA
. BT 11 X GA21 X
Resolucion 1694 de 2012 MAIZ SYNGENTA
MIR 162
Resolucion 1695 de 2012 MAI{Z BT 11 X GA21 SYNGENTA

LABORATORIO CENTRAL INTERINSTITUCIONAL DE
DETECCION DE OGM Y EL BIOSAFETY CLEARING
HOUSE -BCH-

Con el fin de apoyar las acciones de vigilancia post-mercado asi como el
desarrollode proyectosdeinvestigacion, el paiscreo eimplemento el LABORATORIO
CENTRAL INTERINSTITUCIONAL DE DETECCION Y MONITOREO DE
OGM, creado con recursos de la donacion GEF (Global Environmental Facility), el

Banco Mundial y recursos de contrapartida nacional.

El laboratorio es una iniciativa interinstitucional, conformado por el
INVIMA, el ICA y el Instituto Alexander von Humboldt, en representacion de
cada una de las Autoridades Nacionales Competentes en OGM. Su finalidad es
el fortalecimiento de la capacidad nacional para realizar pruebas de valoracion y

monitoreo de OGM vy la validacion de metodologias con estos fines.

El laboratorio principalmente conduce caracterizacion molecular y
analisis de deteccion relacionados con OGM y sus contrapartes convencionales
no modificadas genéticamente, da soporte al analisis de riesgos y los esfuerzos
de monitoreo, valida y estandariza las técnicas moleculares correspondientes de

acuerdo con las entidades sectoriales.

161



UNIDAD 5

De la misma manera apoya actividades de investigacion relacionadas con las

entidades que lo conforman. Otras funciones adicionales son las de:

. Desarrollar e implementar procedimientos y tecnicas para la
deteccion y monitoreo de OGM incluyendo materias primas y
procesadas, de acuerdo con las competencias de cada uno de los

sectores parte (salud, medio ambiente y agropecuario),

. Disefiar ¢ implementar planes y técnicas de muestreo de los
diferentes tipos de OGM incluyendo materias primas y alimentos
procesados, de acuerdo con los ambitos de competencia de los

sectores participantes,

. Fortalecer la capacidad técnica y humana para responder a
compromisos del pais frente al Protocolo de Cartagena sobre

seguridad de la Biotecnologia,

. Formular y desarrollar en forma interinstitucional o en coordinacion
con otros laboratorios, proyectos de investigacion en deteccion,

seguimiento, monitoreo y flujo de genes de OGM y

. Apoyar actividades de capacitacion y entrenamiento tecnico del
personal de los sectores de salud humana, medio ambiente y

agropecuario a cargo de los temas de OGM y Bioseguridad.

Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia (CIISB) o BCH

El Protocolo de Cartagena reconoce que para la aplicacion efectiva
de sus disposiciones es necesario que las Partes mantengan un intercambio de

informacion y de experiencias en relacion con los OVM/OGM.

Para tal fin, el Protocolo establecio el Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia (CIISB), conocido como BCH entre los diferentes interesados
en el tema de bioseguridad, por sus siglas en inglés (Biosafety Clearing House).

Los BCH nacionales son implementados en una entidad que selecciona
cada gobierno como punto focal del Mecanismo de Facilitacion del Convenio
de Diversidad Biologica (Clearing House Mechanism, CHM). El punto focal
del BCH en Colombia es el Instituto de Investigacion de Recursos Biologicos

Alexander von Humboldt (IAvH) y, como tal, debe cumplir entre otras funciones
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con la autorizacion, validacion y publicacion de los registros de informacion que
provienen de las autoridades nacionales competentes en bioseguridad y que se

ponen a disposicion del BCH internacional.

Mediante el articulo 20 del Protocolo el BCH internacional fue establecido
como un centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia

que hace parte del mecanismo de facilitacion del CDB.

El BCH Colombia (www.bch.org.co) esta destinado para todo tipo de
publico interesado en el tema de bioseguridad. Por un lado, usuarios de gobiernos
extranjeros que tienen la responsabilidad de tomar decisiones respecto a las
actividades propias relacionadas con OVM/OGM. Por otro lado, un publico
especializado en el tema que no solo puede acceder sino también registrar
informacion de contacto, resultados de proyectos, oportunidades de capacitacion
u otro tipo de eventos. Por ltimo, un grupo de usuarios que han sido designados
por las autoridades nacionales competentes y, que de manera exclusiva, tienen
la responsabilidad de reportar la informacion al BCH Colombia en el Instituto
Humboldt, que es el que la debe validar y publicar en el BCH internacional, en

cumplimiento del Protocolo.

UN PANORAMA AL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS
DERIVADOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Desde la década de 1990, con la aparicion en el mercado de los primeros
cultivos modificados genéticamente, se ha generado un debate permanente con
relacion a los riesgos potenciales que estos puedan tener como resultado de su
liberacion en el medio ambiente, para siembra, asi como sobre la salud humana y

animal derivado de su consumo.

Adicionalmente han generado una controversia internacional en torno al
costo y beneficio para los agricultores, consumidores y empresas desarrolladoras
que ostentan los derechos de propiedad intelectual. Esta situacion se ha visto
cada vez mas reflejada en el plano regulatorio y los tratados comerciales en los
que se incluyen temas asociados a los OGM a través de la definicion de procesos
de aprobacion, etiquetado, responsabilidad y compensacion por posibles danos,

solucion de conflictos, acceso a los mercados, entre otros.
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El etiquetado de los alimentos derivados de OGM resulta mas complejo de
lo que a simple vista pareciera y va mas alla del uso de un rotulo como mecanismo
de informacion a los consumidores. Existen posiciones encontradas que van
desde la obligatoriedad en el uso de una etiqueta especifica hasta el etiquetado
voluntario basado en el concepto de equivalencia sustancial acunado por la OECD
(Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Economico), en el cual se
argumenta que si un alimento o ingrediente nuevo es sustancialmente equivalente
a uno ya existente en el mercado no deberia tener un tratamiento diferente, mas
aun si la decision de su puesta en el mercado se ha basado en el resultado de una

evaluacion del riesgo de base cientifica.

El etiquetado obligatorio adoptado por algunos paises (Union Europea,
Japon, China, Corea, Brasil) se considera un etiquetado “positivo” en el sentido
de rotular con base a que los productos contengan o puedan contener OGM en

porcentajes mayores a los establecidos.

Por su parte el etiquetado voluntario se considera un etiquetado “negativo”
ya que no rotula el hecho de que un alimento contenga o pueda contener OGM, sino
que busca que se rotulen las diferencias o riesgos frente a un alimento ya existente;
por ejemplo se rotulan los beneficios nutricionales si el OGM fue desarrollado con
tal fin, como ejemplo hipotetico se podria pensar en “Aceite con mayor contenido de
Omega 3”. Este tipo de etiquetado voluntario ha sido adoptado en paises como Estados
Unidos, Canada y Sur Africa. Desde el punto de vista del comercio internacional hay
autores y paises que cuestionan si es o no legitimo el establecer un etiquetado de
caracter obligatorio y si este se constituye o no en un ObstaculoTécnico al Comercio

en el contexto de la Organizacién Mundial del Comercio.

Sin embargo, los esquemas regulatorios que han establecido un etiquetado
obligatorio sostienen que la falta de certeza cientifica sobre los posibles efectos al
largo plazo de los OGM (principio de precaucion) amerita tomar las medidas que
no solo informen a los consumidores sino que permitan establecer los mecanismos

para segregar y preservar la identidad a lo largo de la cadena comercial.

Sea voluntario u obligatorio el etiquetado de los alimentos derivados de

OGM, es importante tener en cuentas las siguientes observaciones:

El rotular con frase tales como “libre de OGM”, “contiene o puede
contener OGM”, “alimento derivado de OGM” implica en cualquier caso el

establecimiento de sistemas de trazabilidad, deteccion y segregacion a lo largo
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de la cadena comercial, lo que conlleva a un incremento en los precios de los
insumos y productos finales que en la mayoria de los casos son asumidos por
los consumidores, sin ninguna garantia de que la identificacion es efectiva,
considerando la dificultad de detectar un OGM en el alimento procesado que
esta disponible para el consumidor. Estas divergencias se han visto reflejadas en el
plano de las negociaciones internacionales. Es asi como en el marco del Protocolo
de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia en su articulo 18 habla sobre
la manipulacion, transporte, envasado e identificacion de los movimientos
trasfronterizos de OGM, en el cual pese a las largas discusiones de los paises parte
no se ha logrado establecer como identificar, etiquetar y manejar OVM destinados
a alimentacion humana, animal o procesamiento (Food and Feed Products - FFC,

por sus siglas en ingles), y especialmente de mercancias de granos.

Los grupos de productores de granos asi como paises exportadores de OGM
han sugerido que el etiquetado de FFP seria costoso y en algunos casos imposible, lo
que llevo a proponer que los embarques unicamente deban declarar que estos “pueden

contener” cantidades y tipos no especificados de OGM, situacion atn en discusion.

Del mismo modo el articulo 18 del Protocolo de Bioseguridad exige que
los OGM transportados a otro pais que sea parte del Protocolo para uso confinado
o para introduccion intencional al medio ambiente sean identificados de una forma
especifica en la documentacion que los acompana. Los paises Parte contintian
aceptando embarques de OGM para uso confinado e introduccion intencional en
el medio ambiente acompanados de la documentacion vigente de conformidad
con las gufas existentes. Hay que tener en cuenta que estas disposiciones del
Protocolo no se refieren al etiquetado del producto final tal como se presenta al
consumidor sino a la identificacién de los OGM objeto de transito transfronterizo

(un embarque de granos, por ejemplo).

Hace mas de 10 anos en el Codex Alimentarius el Comité de Etiquetado de los
Alimentos inicio las discusiones para generar una norma para el etiquetado de los
alimentos obtenidos por técnicas de ingenieria genctica, sin que a la fecha se haya

obtenido un resultado concreto.

Ademas de las ya expuestas en este articulo, y que igualmente se han
visto reflejadas en las reuniones del Codex Alimentarius, hay que sumarle que
de acuerdo con las normas que rigen los acuerdos de la Organizacion Mundial

del Comercio (OMC), las caracteristicas intrinsecas de un producto deben ser
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verificables en el producto final, y la realidad es que la probabilidad de detectar
el OGM o el ingrediente modificado genéticamente en el producto final es casi
imposible si se tiene en cuenta que el proceso de industrializacion ha removido

o degradado las moleculas que pueden ser usadas para detectar si el producto es
derivado de OGM o no.

Durante la reunion del Comiteé de Etiquetado del Codex Alimentarius de mayo
de 2008, los paises despues de una minuciosa revision de otros textos de normas
Codex tomaron una importante decision que ha permitido un avance hacia la
obtencion de un documento Codex en la materia y fue aquella relacionada con
generar una tabla que retne las disposiciones en textos ya existentes de etiquetado
del Codex que pueden ser aplicados al etiquetado de alimentos derivados de la

modificacion genética, tanto en un esquema obligatorio como en un voluntario.

Es importante, sea cual sea el panorama reglamentario que se siga, que
para tomar la decision de rotular de manera obligatoria o voluntaria, se tengan

presentes algunas de las siguientes consideraciones:

. Para poder etiquetar los alimentos hay que primero segregar las
materias primas (granos) para luego poder lograr un producto
identificado (saber que las materias primas son GM o no GM). Una
vez planteado este escenario hay que definir el umbral de tolerancia
que se aceptara para la segregacion como por ejemplo % de granos
GM en granos no GM.

. Este proceso tiene un costo e implica que el pais, las empresas, los
puertos cuenten con una infraestructura adecuada y procedimientos
claramente definidos. Si dicho costo se traslada implicara que los

granos segregados seran mas caros que aquellos que no lo han sido.

. El etiquetado es un mecanismo de informacion, pero no es una
fuente inagotable de datos que haga perder la informacion esencial
de la etiqueta, y en ningin momento la responsabilidad de establecer
si un alimento tiene o no un riesgo, debe ser traslada al consumidor
a traves de la decision de escogencia de un producto con base en la
informacion que encuentra en un etiqueta. Un producto que esta
en el mercado debe ser inocuo y seguro, basado en la evidencia
cientifica de que los posibles efectos que los mismos pueden tener

sobre la salud humana han sido evaluados.
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Etiquetado en Colombia

De acuerdo con la reglamentacion vigente para OGM es responsabilidad
del Ministerio de la Proteccion Social establecer las exigencias que en la materia se
consideren, y este es un proceso que el citado Ministerio adelant6 desde el afio 2009 a
traves de un proceso concertado y de discusion con la participacion de las Autoridades

Competentes, academia, industria de alimentos, consumidores, ONG, entre otros.

Por medio delaResolucion No. 4254 de 2011 del Ministerio de la Proteccion
Social se establece el Reglamento Técnico de las disposiciones relacionadas con
el rotulado o etiquetado de alimentos derivados de Organismos Genéticamente
Modificados —OGM-. Alli se estalece que se debe rotular/etiquetar los envases o

empaques de alimentos derivados de OGM para consumo humano cuando:

1. Los valores de la composicion nutricional existentes en el alimento
que contiene el OGM o que empleo materias primas que son OGM, no son
sustancialmente equivalentes en comparacion con el homélogo convencional o el

producto alimenticio que se encuentra en el mercado.

2. La forma de almacenamiento, preparacion o coccion del alimento que
contiene el OGM o la utilizacion de materias primas que son OGM, difiere a causa
de éste, en comparacion con el homologo convencional o el producto alimenticio

equivalente existente en el mercado.

3.Lapresenciade unalérgeno introducido comoresultado de lamodificacion
genética en un alimento que contiene el OGM o que emple6 materias primas que

son OGM y que los consumidores no esperan que se presente.

4. La presencia de una diferencia en las propiedades organolépticas de un
alimento, como consecuencia de la modificacion genética, en comparacion a su

homélogo convencional.

Para el caso de laidentificacion de los cargamentos de granos; en consonancia
con lo establecido por el articulo 18.2(a) del Protocolo de Cartagena (Ley 740 de
2002) el Ministerio de la Proteccion Social ha considerado que la importacion de
un cargamento de OGM para consumo humano, que esta autorizado para dicho
uso pero que no esta autorizado en el pais para su liberacion al medio ambiente
(siembra) se debe identificar claramente en la documentacion que acompafia al
cargamento que “puede contener OVM”y que no esta destinado a ser introducido

intencionalmente en el medio ambiente”.
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Actividades pedagdgicas

Los y las discentes deberan leer el caso y de acuerdo con los
conceptos propuestos por el modulo “BIOTECNOLOGIA
AGRICOLA MODERNA, ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOSY BIOSEGURIDAD”; y apoyéndose en la Unidad
de“Marco Regulatorio Nacional”, deberan desarrollar las preguntas
de la autoevaluacion, al igual que las actividades pedagogicas ahi
planteadas. Se recuerda que la presente unidad busca describir y
explicar la forma en que se aprueban en el pais los diferentes usos
de los OGM.

Autoevaluacion

Una empresa dedicada a la investigacion y desarrollo
de plantas gencticamente modificadas, obtiene una soya
tolerante a herbicidas que contiene el gen cp4epsps obtenido
de Agrobacterium sp. cepa CP4, el cual codifica para la proteina
sintetasa 5-enolpiruvil shikimato 3 fosfato sintetasa (CP4EPSPS)
enzima que no es sensible al glifosato, permitiendo que las

plantas funcionen normalmente en presencia de este herbicida.

Actividad 1.

Elabore un esquema detallado en el cual indique que
tramites debe adelantar para la introduccion al pais de la soya
GM con fines de siembra. ;Ante qui¢n se deben adelantar

dichos tramites y que estudios debe presentar?

Actividad 2.

Elabore un esquema detallado en el cual indique que
tramites debe adelantar para la introduccion al pais de la soya
GM con fines de consumo humano. ;Ante quién se deben

adelantar dichos tramites y que estudios debe presentar?

Actividad 3.

Si la soya GM es autorizada por la respectiva autoridad
competente para su uso para consumo humano, ;requiere
adicionalmente de la autorizacion para siembra para poder ser

importada al pais? Justifique su respuesta.
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OPINIONES DE LOS EXPERTOS Y LOS
SECTORES DE LA SOCIEDAD

OB]ETIVO GENERAL DE LA UNIDAD
O * Identificar las posiciones emitidas por diferentes

sectores de la sociedad en relacion con los organismos
genéticamente modificados o sus productos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA UNIDAD
O * Identificar las posiciones que sectores de la sociedad,

como academia, ONG, iglesia, sociedades cientificas,
han generado como resultado de la discusion y analisis
detallado del tema.

* Desarrollar herramientas para fijar posicion personal con
relacion a los OGM.

171



UNIDAD 6

ORGANIZACIONES INTERNACIONALES
OMS Organizacion Mundial de la Salud

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2005 adelanto una
consulta de expertos con el fin de establecer una base de conocimiento para
evaluar la biotecnologia moderna en la produccion de alimentos. Como resultado
de este estudio la OMS ha manifestado'”:

“La aplicacion de la biotecnologia moderna a la produccion de alimentos presenta
nuevas oportunidades y retos para la salud humana. Los beneficios potenciales para la salud
publica incluyen la alteracion del contenido nutricional de los alimentos, disminuyendo su
potencial alergénico y la mejora de la eficiencia de sistemas de produccion alimentaria. Por
otra parte, los efectos potenciales sobre la salud humana del consumo de alimentos producidos
a través de modificacion genética debe ser cuidadosamente examinado. La biotecnologia
moderna debe ser evaluada a fondo si se quiere lograr una verdadera mejora en nuestra forma
de producir alimentos. La tendencia a explicar todas las preocupaciones en este ambito como
un problema de percepcion originado de la incapacidad de los consumidores entender, es
simplista. Por el contrario los consumidores tienen el derecho a estar preocupados, asi como

B}

a ser informados”. “El desarrollo de organismos GM (OGM) ofrece el potencial de aumentar
la productividad agricola o de incrementar el valor nutricional que pueden contribuir en
forma directa a mejorar la salud y el desarrollo humano. Desde la perspectiva de la salud,
también puede haber beneficios indirectos como menos uso de quimicos para la agricultura
y aumento de la produccion a(qn'co]a,)/ mayor sostenibilidad de los cu]tivosy sequridad
alimentaria, particularmente en los paises en desarrollo. Los hallazgos contradictorios sobre

dichos beneficios en ocasiones reflejan diferentes condiciones regionales o agricolas.

El uso de OGM también puede significar riesgos potenciales para la salud y el
desarrollo humano. Muchos genes utilizados en los OGM no se encontraban anteriormente en
el suministro de alimentos. Mientras los nuevos tipos de cultivos alimentarios convencionales
no son generalmente sometidos a evaluacion de inocuidad antes de su comercializacion, se
realizaron evaluaciones de alimentos GM antes de la comercializacion de los primeros
cultivos. Para brindar una coherencia internacional en la evaluacion de alimentos GM, los
principios desarrollados por la Comision del Codex Alimentario (un programa conjunto de

la OMS y la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién,

17 OMS - Organizacion Mundial de la Salud. 2005. Biotecnologia moderna de los alimentos; salud y
desarrollo humano estudio basado en evidencias. Departamento de Inocuidad alimentaria, zoonosis y

enfermedades transmitidas por alimentos. OMS. Ginebra, Suiza. 97pp
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FAO) ahora abarcan a la inocuidad alimentaria, mientras que el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia cubre la inocuidad ambiental de los OGM. Muchos
paises han establecido sistemas regulatorios especificos previos a la comercializacion
acorde con este lineamiento internacional que requiere una evaluacion de riesgos caso
por caso de cada alimento GM. La metodologia de evaluacion de riesgos experimenta
mejoras continuas, hecho que es reconocido por los principios del Codex, incluyendo la
necesidad de evaluaciones de riesgos para considerar tanto los efectos deseados como los no
deseados de dichos alimentos en el suministro alimentario. Los alimentos GM actualmente
comercializados en el mercado internacional han superado las evaluaciones de riesgos en

diversos paises y no es probable que presenten riesgos para la salud humana, ni se ha

demostrado que lo hagan”(OMS, 2005).

FAO Organizacion de la Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion

La Organizacion de las Naciones Unidas paralaAgricultura y laAlimentacion
FAO, en el afio 2000 durante la reunion llevada a cabo en Japon en el marco del
Codex Alimentarius y en particular del Grupo de Accion Especial sobre Alimentos
obtenidos por medios biotecnologicos, emitio la siguiente declaracion que ha

venido manteniendo durante estos 10 anos desde su promulgaciénls:

“La biotecnologia ofrece instrumentos poderosos para el desarrollo sostenible de la
agricultura, la pesca y la actividad forestal, asi como de las industrias alimentarias. Cuando
se integra debidamente con otras tecnologias para la produccion de alimentos, productos
agricolas y servicios, la biotecnologia puede contribuir en gran medida a satisfacer, en el

nuevo milenio, las necesidades de una poblacion en crecimiento y cada vez mds urbanizada.

Hay una amplia gama de “biotecnologias” con distintas técnicas y aplicaciones. El
Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) define la biotecnologia como:“toda aplicacién
tecnologica que utilice sistemas biologicos y organismos vivos o sus derivados para la creacion

0 modﬁcacjo'n de productos o procesos para usos especificos.

Interpretada en este sentido amplio, la definicion de biotecnologia abarca muchos de
los instrumentos y técnicas que se usan normalmente en la agricultura y la produccion de
alimentos. Interpretada en un sentido mads estricto, que considera las nuevas técnicas de ADN,
la biologia molecular y las aplicaciones tecnoldgicas reproductivas, la definicién abarca una
gama de tecnologias diferentes, como la manipulacion y transferencia de genes, tipificacion

del ADN y clonacién de plantas y animales.

18 FAO. www.fao.org Consulta realizada en Diciembre de 2012.
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Aunque hay poca controversia sobre muchos de los aspectos de la biotecnologia y su
aplicacién, los organismos modﬁcados genéticamente han llegado a ser objeto de un debate
muy intenso J» a veces, con gran carga emocional. La FAO reconoce que la ingenien'a genética
puede contribuir a elevar la produccion y productividad en la agricultura, silvicultura
y pesca. Puede dar lugar a mayores rendimientos en tierras marginales de paises donde
actualmente no se pueden cultivar alimentos suficientes para alimentar a sus poblaciones.
Existen ya ejemplos de la ayuda que la ingenieria genética presta para reducir la transmision
de enfermedades humanas y de los animales gracias a nuevas vacunas. Se ha aplicado la
ingenieria genética al arroz para que contenga provitamina A y hierro, lo que mejora la

salud de muchas comunidades de bajos ingresos.

Otros métodos biotecnolégicos han dado lugar a organismos que mejoran la calidad
y consistencia de los alimentos o que limpian derrames de hidrocarburos y eliminan metales
pesados en ecosistemas frdgiles. El cultivo de tejidos ha producido plantas que elevan los
rendimientos de los cultivos proporcionando a los agricultores material de plantacion mds sano.
La seleccion con la ayuda de marcadores y la caracterizacion del ADN permiten desarrollar
genotipos mejores de todas las especies vivientes de forma mucho mds rdpida y selectiva.
Proporcionan también nuevos métodos de investigacion que pueden contribuir a la conservacion
y caracterizacion de la biodiversidad. Las nuevas técnicas permitirdn a los cientificos reconocer
y centrar Ios esfuerzos en Iugares de caracteres cuantitativos para incrementar asi la gﬁa’encz’a
del mejoramiento genético en relacion con algunos problemas agronémicos tradicionalmente

inabordables, como la resistencia a la sequia o mejores sistemas radiculares.

No obstante, la FAO reconoce también la preocupacion por los riesgos potenciales
que plantean algunos aspectos de la biotecnologia. Tales riesgos pueden clasificarse en
dos categorias fundamentales: los efectos en la salud humana y de los animales y de las
consecuencias ambientales. Hay que actuar con precaucion para reducir los riesgos de
transferir toxinas de una forma de vida a otra, de crear nuevas toxinas o de transferir
compuestos alergénicos de una especie a otra, lo que podria dar lugar a reacciones alérgicas
imprevistas. Entre los riesgos para el medio ambiente cabe senalar la posibilidad de
cruzamientos exteriores que podrian dar lugar, por ejemplo, al desarrollo de malas hierbas
mds agresivas o de parientes silvestres con mayor resistencia a las enfermedades o provocar
tensiones ambientales, trastornando el equilibrio del ecosistema. También se puede perder la
biodiversidad, por ejemplo, como consecuencia del desplazamiento de cultivares tradicionales

por un pequenio numero de cultivares mody’i'cados genéticamente.

La FAO apoya un sistema de evaluacion de base cientifica que determine objetivamente

los beneficios y riesgos de cada organismo modificado genéticamente. Para ello hay que
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adoptar un procedimiento prudente caso por caso para afrontar las preocupaciones legitimas
por la bioseguridad de cada producto o proceso antes de su homologacion. Es necesario evaluar
los posibles efectos en la biodiversidad, el medio ambiente y la inocuidad de los alimentos, y
la medida en que los beneficios del producto o proceso compensan los riesgos calculados. El
proceso de evaluacién deberd tener en cuenta la experiencia adquirida por las autoridades
nacionales de normalizacién al aprobar tales productos. También es imprescindible un atento
sequimiento de los efectos de estos productos  procesos después de su homologacion a fin de

asegurar que sigan siendo inocuos para los seres humanos, los animales y el medio ambiente.

Actualmente la investigacion biotecnologica tiende a concentrarse en el sector privado y
a orientarse hacia la agricultura en los paises de ingresos mds altos donde hay poder adquisitivo
para sus productos. Dada la contribucién potencial de las biotecnologias para incrementar
el suministro de alimentos y superar la inseguridad alimentaria y la vulnerabilidad, la FAO
considera que hay que hacer o posible para conseguir que los paises en desarrollo en general
y los agricultores con pocos recursos, en particular, se beneficien mds de la investigacion

biotecno]égica, manteniendo a la vez su acceso a una diversidad de fuentes de material genético.

La FAO propone que se atienda esta necesidad mediante una mayorﬁnanciacién
publica y un dialogo entre los sectores publico y privado. La FAO sigue prestando asistencia
a sus Estados Miembros, especialmente a los paises en desarrollo, para que obtengan los
beneficios derivados de la aplicacién de biotecnologias en la agricultura, la silvicultura
y la pesca, por ejemplo, mediante la Red de Cooperacion Técnica en Biotecnologia vegetal
para Ameérica Latina (REDBIQ), en la que participan 33 paises. La Organizacion ayuda
también a los paises en desarrollo a participar de forma mds eficaz y equitativa en el
comercio internacional de productos bdsicos y alimentos. Facilita informacién y asistencia
técnica, asi como andlisis socioeconémicos y ambientales, sobre las principales cuestiones
mundiales relacionadas con las novedades tecnoldgicas. Cuando es necesario, la FAO actua

como “honesto intermediario”proporcionando unforo para los debates.

Por ejemplo, juntamente con la Organizacion Mundial de la Salud, la FAO
proporciona la secretaria de la Comision del Codex Alimentarius que acaba de establecer
un Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre Alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos, en el que expertos designados por los gobiernos elaboraran normas, directrices
o recomendaciones, segun proceda, para alimentos derivados de biotecnologias o caracteres
introducidos en alimentos por métodos biotecnoldgicos. La Comision del Codex Alimentarius
estd estudiando también el etiquetado de alimentos derivados de biotecnologias para permitir

. L, .
al consumidor hacer una eleccion con conocimiento de causa.
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Otro ejemplo es Ia Comision de la FAO sobre Recursos Genéticos para la Alimentacion
v la Agricultura, que constituye unforo intergubernamental permanente donde los paises
estan elaborando un Codigo de conducta sobre biotecnologia con el fin de elevar al maximo
los beneficios de las biotecnologias modernas y reducir al minimo los riesgos. EI Codigo
se basard en consideraciones cientificas y tendrd en cuenta las repercusiones ambientales,
socioeconomicas y éticas de la biotecnologia. Lo mismo que las aplicaciones en medicina,
estos aspectos éticos justifican un examen responsable. Por consiguiente, la Organizacidn
estd trabajando para establecer un comité internacional de expertos sobre ética en la

alimentacion y la agricultura.

La FAO esta tratando constantemente de determinar los beneficios potenciales y los
riesgos posibles asociados con la aplicacién de tecnologias modernas para incrementar la
productividad y la produccion de plantas y animales. No obstante, los responsables de la
formulacién de politicas en relacion con estas tecnologias siguen siendo los mismos gobiernos

de los Estados Miembros.

IFPRI International Food Policy Research Institute (Instituto
Internacional de Investigaci()n de Politicas Alimentarias)

EIIFPRI es una organizacion internacional que hace parte de los 15 centros
de investigacion que son apoyados por el Grupo Consultivo de Investigacion
Agricolas Internacionales (CGIAR) que trabajan en colaboracion con centenares
de organizaciones gubernamentales y de la sociedad civil, y empresas privadas
de todo el mundo, y que buscan soluciones sustentables para terminar con la
pobreza y el hambre. El IFPRI asi como otros de los Centros de Investigacion que
conforman el CGIAR, son frecuentemente consultados sobre su posicion frente
a la biotecnologia. La posicion del emitida por el Director General del IFPRI se

resume como sigue 192

“Somos conscientes de que algunas biotecnologias son controvertidos. Sabemos que
estas tecnologias por si solas no pueden resolver los complejos problemas del hambre y pobreza,
algunas tienen un gran potencial para aliviar el hambre y la malnutricion y beneficiar a
las poblaciones pobres de los paises en desarrollo. Debido a que esta posibilidad existe, el
IFPRI considera que seria irresponsable no evaluar el potencial de los cultivos modificados
genéticamente, como las variedades de cultivos enriquecidos con nutrientes, o tolerantes a la
sequia y resistentes a las enfermedades. A mismo tiempo, el Instituto apoya plenamente los

sistemas adecuados de reglamentacién de bioseguridad que son capaces de evaluar los riesgos.

19 http://www.ifpri.org/ ourwork/about/biotech-biosafety. Consulta realizada en Diciembre de 2012.
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Las oportunidades y los riesgos que la biotecnologia agricola incluidos los organismos
genéticamente modg'i'cados, presenta para los pequenos sistemas agricolas, los consumidores de
bajos recursos, la biodiversidad y el comercio son una prioridad en nuestra agenda de investigacion,
junto con las politicas de bioseguridad, que abarcan las consideraciones ambientales y de sequridad
alimentaria. IFPRI intenta conectar estos asuntos biologicos y de politica_fundamentales a su

compromiso para mejorar los medios de vida y reducir la pobreza en los patses en desarrollo.

El desarrollo de la biologia molecular y la seguridad de la biotecnologia estan
sujetos a numerosos acuerdos internacionales, a consideraciones de propiedad intelectual, y
las capacidades en investigacion y regulacion que operan bajo circunstancias rdpidamente
cambiantes. Por otra parte, las tecnologias, las caracteristicas genéticas, y los nuevos
conocimientos se acumulan a un ritmo rdpido en el creciente mundo de la biotecnologia. Este
entorno complejo y dindmico crea grandes desafios para los tomadores de decisiones e
investigadores. IFPRI continuamente revisa resefias y comentarios sobre las politicas en

bioseguridad, especialmente desde la perspectiva de los paises en desarrollo y la gente pobre.

Dentro de este contexto, IFPRI apoyaria a los paises en desarrollo suministrandoles
informacién basada en la investigacion y capacidades de desarrollo que puedan incrementar

la precision y eﬁciencia de sus decisiones con relacion a la biotecnologia y la bioseguridad.

La biotecnologia agricola es un drea amplia y promisoria de las ciencias. EI uso y
desarrollo de cultivos genéticamente modificados es una opcion que los paises en desarrollo
estdn considerando para satisfacer la necesidad de alimentos, reducir la pobreza y mejorar
la sostenibilidad del medio ambiente a través de una mayor productividad. Las politicas de
investigacion deben abordar todos los aspectos de este proceso, desde la investigacion de un
producto a la aprobacion del mismo, la introduccion y comercializacion, y deberia ayudar a

asegurar que todas las etapas se realicen de manera transparente.

IFPRI no apoya o adopta una posicion general sobre la utilidad y seguridad de los
cultivos genéticamente modificados, ya que son de contexto considerable y de una tecnologia
especg'ﬁca. Nuestro objetivo es proporcionar ir}fbrmacién que permita a otros a tomar

decisiones informadas”(IFPRI, ----- ).

ACADEMIAS DE CIENCIAS Y MEDICINA
Asociacion Médica Britanica

La Real Sociedad (Royal Society) en el 2007 llego a la conclusion de que

los riesgos para la salud humana asociados con el uso de secuencias de ADN viral
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en plantas modificadas genéticamente son insignificantes, y mientras llamaba a la
prudencia en la introduccion de posibles alérgenos en los cultivos de alimentos,
destaco la falta de evidencia de que los alimentos modificados genéticamente

comercialmente disponibles sean la causa clinica de manifestaciones alergicas.

“La Asociacién Médica Britdnica (BMA)” comparte la opinién de que no hay pruebas
solidas para demostrar que los alimentos GM no son seguros, y estan de acuerdo con la
convocatoria de nuevas investigaciones y de acciones de Vigi]ancia para proporcionar pruebas
convincentes de la seguridad y beneficios. La vigilancia epidemioldgica sequird siendo poco
prdctica, mientras tan pocos miembros de la poblacion del Reino Unido son expuestos a los
alimentos GM. En los EE.UU., donde una proporcion mucho mayor de la poblacién ha sido
expuesta, las enfermedades derivadas de alimentos van en aumento, aunque cualquier sugerencia

de que esto podria estar relacionado a los alimentos GM no esta apoyada por evidencia cientifica.

Cabe senalar que la hospitalizacién por trastornos sistémicos alérgicos, como la
alergia alimentaria, ha aumentado significativamente en Inglaterra entre 1990 y 1991 y
entre el 2000 y el 2001 a pesar de los bajos niveles de exposicion a alimentos GM. La BMA
sigue considerando que, con varias advertencias (en particular procedimientos adecuados
de evaluacién de riesgos, pruebas independientes y rigurosas de los nuevos alimentos, una
adecuada vigilancia tras la comercializacién y una apropiada regulacion), los alimentos
genéticamente modificados tienen un enorme potencial para beneficiar en el largo plazo
tanto a los paises desarrollados como a los paises en desarrollo. La investigacién cientifica
da el tnico medio para eliminar la incertidumbre que aun rodea el impacto ambiental y

sanitario de los cultivos transgénicos”(BMA, 2004).
Institute of Food Science & Technology (IFST)

El Instituto de Ciencias y Tecnologia de los Alimentos, es un cuerpo
independiente de Inglaterra que retne profesionales de altas cualificaciones
académicas del area de las ciencias de alimentos, completamente independiente
de la industria, el gobierno o cualquier otra organizacion. En el ano 2008 el
IFST, emitio su declaracion mas reciente frente a la modificacion genética y los
alimentos derivados de ésta, y la cual reemplazaria a la emitida en el afio 2004. En

tal sentido la IFST manifiesta que’':

20 www.bma.org uk/health_promotion_ethics/nutrition_exercise/ GMFoods.jsp.
21 IFTS - Institute of Food Science & Technology. 2008. Genetic Modification and Food. Information
Statement. IFST. 2 p.
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“En los ultimos 11 afos, y en muchas partes del mundo los cultivos genéticamente
modificados que han sido sembrados por 12 millones de agricultores (de los cuales 11 millones
son agricultores de escasos recursos) han proporcionado mejoras significativas en la cantidad
y calidad del suministro de alimentos mientras se ha reducido el costo economica, el uso de
energia, el uso de plaguicidas, el uso de combustible, la erosion del suelo y las emisiones de

carbono, sin evidencia cientifica documentada de dafio a la salud humana.

Ademds de los beneficios anteriores, la “sequnda generacién” de cultivos GM y de
aquellos en desarrollo tienen el potencial de ofrecer cultivos que aporten beneficios
nutricionales necesarios; cultivos con una utilizacién mds eficaz de los fertilizantes, cultivos
que crecen en condiciones de sequia y otros condiciones adversas del clima y los cultivos
que crecen en tierras inhospitas. Cientificos y tecnologos de Alimentos pueden apoyar la
introduccion responsab]e de técnicas de mod}'ﬁ'cacio'n genética, siempre que las cuestiones de
seguridad de los productos, las preocupaciones ambientales, la informacion y la ética sean
resueltas satisfactoriamente. IFST considera que estan siendo tratadas y necesitan continuar
siendo tratadas mds intensivamente. Solo de esta manera los beneficios que esta tecnologia
confiere pueden estar disponibles, no solo para ayudar a alimentar a la poblacion creciente

del mundo en las proximas décadas™(IFST, 2008).
Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos

En abril de 2010, el Consejo Nacional de Investigacion de los Estados
Unidos declaro que los cultivos obtenidos por ingenieria genética benefician a
muchos agricultores, pero que la tecnologia debe tener un adecuado manejo para
lograr efectividad. Muchos agricultores de los EE.UU. que cultivan OGM, han
encontrado importantes beneficios economicos y ambientales - tales como costos
mas bajos de produccion, menos problemas de plagas, uso reducido de plaguicidas
y mejores rendimientos - en comparacion con los cultivos tradicionales, sin
embargo, estos beneficios no son universales para todos los agricultores. Y a
medida que mas rasgos transgénicos son desarrollados e incorporados a una mayor
variedad de cultivos, es cada vez mas importante obtener una mejor comprension
de como la tecnologia de ingenieria gencética afectara a la agricultura de EE.UU.

y el medio ambiente.

Los agricultores tienen que adoptar mejores practicas de gestién para
asegurar que los efectos beneficiosos al medio ambiente de los cultivos GM
contintien. En particular, los agricultores que siembran cultivos tolerantes a los

herbicidas no deben depender exclusivamente del glifosato y deben incorporar
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una serie de practicas de manejo de malezas, incluyendo el uso de otras mezclas
herbicidas. Hasta la fecha, al menos nueve especies de malezas en los Estados
Unidos han desarrollado resistencia al glifosato desde que los cultivos transgenicos
se introdujeron, en gran parte debido a la exposicion repetida. Las agencias
federales y del gobierno estatal, los desarrolladores de tecnologia, universidades,
y otras partes interesadas deberian colaborar para documentar los problemas de
resistencia de malezas y desarrollar formas rentables para controlar las malezas
en los cultivos transgenicos actuales y en los nuevos cultivos tolerantes a los
herbicidas actualmente en desarrollo (NAS, 2010).

Asociacion Americana de Dietética

La Asociacion Americana de Dietética (ADA) en el afio de 1992 formuld
por primera vez una declaracion en relacion con la agricultura y los alimentos
biotecnologicos, la cual seria ratificada en 1994 y, posteriormente, en el ano de
1998. En el 2007 los miembros de laADA decidirian que a pesar de que la posicion
contiene elementos de importancia era necesario su revision y actualizacion a la
luz de los avances regulatorios y de la investigacion en la materia (ADA, 2010),
no obstante hasta su actualizacion apartes de la posicion de la ADA son los que se

trascriben a continuacion:

“Es Ia posicion de la Asociacion Dietética Americana?? que la agricultura y las técnicas de
biotecnologia de alimentos pueden mejorar la calidad, sequridad, valor nutricional, y la variedad
de alimentos disponibles para el consumo humano y aumentar la eficiencia de la produccion de

alimentos, procesamiento de alimentos, distribucién de alimentos, y gestion ambiental y de residuos.

La ADA alienta al gobierno, los fabricantes de alimentos, a los grupos que suministran
materias primas para alimentos, y a los profesionales de la nutricion y los alimentos a

trabajar juntos para informar a los consumidores sobre esta nueva tecnologia y fomentar la
jar j p g1ay

disponibilidad de estos productos en el mercado”(ADA, 2006).
Sociedad Americana deToxicologia

En el afio 2002 la Sociedad Americana de Toxicologia emiti6 su declaracion
sobre los alimentos genéticamente modificados producidos por biotecnologia,

que seria posteriormente publicada en la revista Toxicological Sciences y la cual

22 American Dietetic Association. 2006. Position of the American Dietetic Association: Agricultural and

Food Biotechnology. Journal of the American Dietetic Association. 106(2):285-293.
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continua vigente a la fecha. Los elementos fundamentales de la declaracion hecha

por la Sociedad son los que se transcriben a continuacion:

“La Sociedad de Toxicologia (SOT)? estd comprometida a proteger y mejorar la
salud humana, animal y ambiental a través de la correcta aplicacion de los principios
fundamentales de la ciencia de la toxicologia. Es con este objetivo en mente que el SOT
define aqui su posicion actual sobre la seguridad de los alimentos producidos mediante la
biotecnologia (ingenieria genética). Estos productos se denominan comunmente alimentos
modificados genéticamente, pero esto es enganoso ya que los métodos convencionales con
microorganismos, el mejoramiento de cultivos y de animales también produce modificaciones

genéticas y éstas no se abordan aqui.

La evidencia cientifica disponible indica que los posibles efectos adversos para la
salud derivados de los alimentos obtenidos de la biotecnologia no son de naturaleza distinta
a los desarrollados por las prdcticas de mejoramiento convencional de plantas, animales y
microorganismos, ¥ que son famih‘ares para los toxicé]ogos. Por tanto, es importante reconocer
que es el producto alimenticio en si, mas que el proceso mediante el cual se hace, que debe ser

e]foco de atencion en la evaluacién de la sequridad.

Apoyamos el uso del concepto de equivalencia sustancial como parte de la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos derivados de la biotecnologia. Este proceso
determina si la nueva planta o animal es significativamente diferente de la planta o
animal no modificado y que son utilizados para producir los alimentos que generalmente
se consideran seguros para los consumidores. Este concepto ofrece una orientacién critica
en cuanto a la naturaleza de los riesgos para la salud en el nuevo alimento. Para establecer
la equivalencia sustancial estudios comparativos extensos de la composicion quimica,
calidad nutricional, y niveles de componentes potencialmente toxicos, tanto en el cultivo
convencional o como en el modificado son Ilevados a cabo. Diferencias notables entre
el organismo existente y el nuevo requeriran de mds evaluaciones para determinar si
la modificacion genética presenta un nivel de riesgo mayor. A través de este enfoque, la
seguridad de los alimentos actuales derivados de la biotecnologia se puede comparar con la
de sus homologos convencionales, usando metodos establecidos y aceptados de investigacion

analitica, nutricional y toxicologica.

Los estudios de este tipo han demostrado que el nivel de seguridad a los

consumidores de los actuales alimentos modificados genéticamente es probable que

23 Society of Toxicology. 2003. The Safety of Genetically Modified Foods Produced through Biotechnology.

Toxicological Science 71, 2-8.
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sea equivalente al de los alimentos tradicionales. En la actualidad, no hay pruebas
verificables reportadas de los efectos adversos para la salud de los alimentos derivados
de la biotecnologia, aunque es posible que el sistema actual de reporte no detecte efectos
adversos menores o raros o un incremento moderado en los efectos con una incidencia

elevada de fondo, como la diarrea.

Los cambios en la composicion de los alimentos existentes producidos mediante la
biotecnologia son muy limitados. La evaluacién de la sequridad puede ser mas dificil en el
futuro si los proyectos de ingenieria genética causa cambios sustanciales y complejos en un
producto alimenticio. No han sido desarrollados métodos con los cuales el alimento completo
(en contraste con los componentes quimicos individuales) pueda ser evaluado completamente
evaluado para su seguridad. El progreso también necesita el desarrollo de métodos de
identificacién y caracterizacion de las proteinas que son potencialmente alergénicas y que
actualmente son el mayor foco de investigacién. Mejores métodos para generar perfiles de
plantas y de metabolitos microbianos, proteinas y la expresion génica puede ser utiles en la
deteccion de cambios inesperados en los organismos de derivados de la biotecnologia y en el
establecimiento de la equivalencia sustancial. Una continua evolucion de las metodologias
toxicologicas y de las estrategias de reglamentacion, serdn necesarias para garantizar que el
nivel actual de seguridad de los alimentos derivados de la biotecnologia se mantiene en el

futuro” (Society of Toxicology, 2003).

Sociedades Cientificas Italianas

Las Sociedades Cientificas Italianas. Formularon un documento base:
Consensus Document. 2004 - Food Safety and GMOs cuya opinion se resume
en que ...“Los OGM se rigen por normas que no tienen referente en la industria
alimentaria, por lo que son estrictamente controlados, en mayor medida que cualquier
otro producto alimenticio. (...) Los OGM que se encuentran en el mercado han pasado
todas las pruebas y han sido debidamente autorizados, por lo cual, sobre la base de los
conocimientos actuales, deberian ser considerados seguros tanto para consumo humano,
como animal”..... ”La aprobacion de OGM se encuentra regulada por normas sin
paralelo en la industria alimenticia de manera tal que se controlan en forma mds
estricta que cualquier otro producto alimenticio, y se someten a una serie completa de
pruebas de seguridad antes de ser autorizados para su venta.”....“Seria mds conveniente
y adecuado concentrarse en la evaluacion no de la tecnologia utilizada para obtenerlos,

sino en las nuevas CGTGCIETIlSIjCGS en una base caso pOT caso.”
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Union de Academias Alemanas de Ciencia y Humanidades

Los comentarios de la Union de las Academias Alemanas de Ciencia y
Humanidades (Union of the German Academies of Science and Humanities
- Commission Green Biotechnology). Bajo la pregunta: ;Hay peligros para el
consumidor al comer alimentos derivados de platas gencticamente modificadas?,
se refieren a que “...parece muy poco probable que el consumo de productos OMG
autorizados en el mercado de la Union Europea y otros paises albergue un mayor riesgo
para la salud que el consumo de productos convencionales. Por el contrario, los productos
modificados genéticamente se han puesto a prueba a un grado particularmente elevado y

estdn sujetos a rigidas leyes de control”. . ...
[GLESIA

La iglesia catolica en diversas oportunidades se ha pronunciado en relacion
con el uso de la biotecnologia como herramienta para aliviar el hambre de la
humanidad. Desde el Papa Juan Pablo II, en 1982, hasta el actual Papa Benedicto
XVI, a través de la Academia Pontificia de Ciencias se ha abordado el tema de la
biotecnologia en el sector agricola, con la participacion de los mas reconocidos y

calificados cientificos en la materia.

En el afio 2009 en la ciudad de Roma se llevo a cabo -bajo la tutela de la
Academia Pontificia de Ciencias- el Gltimo seminario en el cual se analizaron los
OGM. Como conclusion el Vaticano y los participantes estuvieron de acuerdo
con que los estos cultivos ofrecen seguridad e inocuidad alimentaria y una mejor
sostenibilidad ambiental y para la salud (New Scientist, 2010)

El Cardenal Giampaolo Crepaldi, arzobispo de Trieste y Presidente
del Observatorio Internacional Cardinale Van Thuan, en septiembre de 2009
manifesto que “La  biotecnologia no debe ser glorificada ni satanizada. Hablamos de
tecnologia y, como consecuencia, pese a la bondad de la Biotecnologia, puede ser utilizada de
_forma incorrecta, por ello es necesario que, como en cualquier actividad humana, incluida la

economia o la politica, sea guiada por la moral”(Antama, 2009).

Del mismo modo otras religiones como la Islamica se han pronunciado
recientemente en relacion con el uso de OGM en el marco del Foro Mundial

de Alimento Halal®', en el cual llegaron a la conclusion de que los cultivos

24 Los alimentos Halal son aquellos alimentos autorizados para consumo por el Islam.
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genéticamente modificados y los alimentos provenientes de éstos, de origen halal,
de los cuales se ha constatado que no suponen ningun riesgo para la salud ni para el
medio ambiente, son aceptados como halal por el mundo islamico. Otra conclusion
de este Foro es que los estudiosos del Islam (Ulema) deberian participar en las
discusiones cientificas sobre produccion de alimentos modificados genéticamente
(WHE, 2010).

ONG, AGRICULTORES, SOCIEDAD CIVIL, OTROS

Comunidades Indigenas de Colombia

En diversas oportunidades las comunidades indigenas ubicadas en las
principales zonas de siembra de cultivos genéticamente modificados han declarado
sus territorios como libres de “transgénicos”, situacion que ha sido tenida en
cuenta por parte del ICA como Autoridad Nacional Competente en el momento

de autorizar las areas especificas para siembra.

De manera especifica el Pueblo Misak del Cabildo Guambia, a traves de su
Ley de Derecho Mayor o Ley Misak, en el articulo undécimo establece de manera
explicita. “Se prohibe la utilizacion del territorio Misak para la introduccién, siembra,
utilizacion y comercializacion de semillas y productos transgénicos y sus derivados, asi como

de plantas que tengan como fin un uso contrario a la naturaleza y la cultura”. (Ley Misak,

En octubre de 2005, las comunidades indigenas Zentes de los Resguardos
Indigenas de Cordoba y Sucre declararon sus territorios como libre de transgénicos
bajo la consideracion de ser un pueblo “hijo del maiz” en el cual se cultivan cerca
de 25 variedades de maiz criollo que consideran sagrado y elemento esencial de
su dieta y su cosmovision. Para lo cual la declaracion de las comunidades indigenas

Zenles establece:

“A las autoridades gubernamentales municipales, regionales
y nacionales exigimos®:

1. Respetar y adoptar la decisién de los pueblos indigenas Zentes de declarar suTerritorio
Libre de Transgénicos, y apoyar a las autoridades indigenas del Resguardo en las actividades de

control y monitoreo de los cultivos y alimentos transgénicos que entren al territorio.

22 Ley Misak. 2008. Por la defensa del Derecho Mayor. Pueblo Guambia.
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2. Adoptar las medidas necesarias para que en los programas gubernamentales de
fbmento agricola y de ayuda dirigida hacia los pueblos indigenas no se promueva y entreguen

semillas y alimentos transgénicos.

3. Apoyar los programas e iniciativas de produccion y desarrollo de las comunidades

indigenas basados en la utilizacion de semillas criollas y agricultura agroecoldgica.

4. Los programas de ayuda alimentaria de ICBF y de otras instituciones, deben
garantizar la no utilizacion dentro de sus componentes, alimentos transgénicos, especialmente
los que se basan en soya, bienestarina y maiz. Estas ayudas alimentarias deben basarse en la

utilizacion de productos sanos y producidos localmente.

5. No aceptamos la intencion del gobierno nacional y de las transnacionales como
Monsanto y Dupont de introducir al pais maiz transgénico, y especialmente en la region

Caribe, por ser un centro de diversidad de maiz.

6. Rechazamos las autorizaciones que expidio el ICA para realizar ensayos de campo
con diferentes tipos de maiz transgénicos, que han sido modificados genéticamente para

resistir a plagas (Bt) y/o a herbecidas).

7. Le pedimos a las autoridades municipales (alcaldias, UMATAS), regionales (ICBFE,
CVS, CARSUCRE, SENA y Universidades) y nacionales (CTN del ICA, Ministerio del Ambiente)
que establezcan los mecanismos de control, restriccion y monitoreo necesarios para evitar que

el maiz transgénico y otros productos modg'ﬁcados genéticamente lleguen a nuestro territorio.
En el dmbito de las organizaciones de la sociedad civil:

1. Solicitamos a las organizaciones de la sociedad civil acatar, asumir, difundir y
apoyar la declaracién del Resguardo Indigena Zenu a que declaren el Territorio Libre de

Transgénicos.

2. A los medios de comunicacién les solicitamos apoyar esta iniciativa y dy(undir]a a

nivel regional y nacional.

3. Invitamos a otras organizaciones indigenas, de negritudes, campesinas a declarar

sus territorios libres de transgénicos.
Las autoridades y comunidades indigenas nos comprometemos a:

1. Recuperar, conservar y defender nuestras semillas, sistemas productivos tradicionales,

la cultura y la soberania alimentaria, basados en sistemas agroecolégicos sostenibles.
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2. Realizar actividades de capacitacion y difusion de informacion sobre las estrategias
de defensa)/ control de nuestras semi]]asﬁente a la introduccion de alimentos y cultivos

transgénicos en nuestro resquardo.

3. En cada comunidad, cabildo y en el resquardo, estaremos vigilantes y atentos ante
cualquier situacion relacionada con la introduccion de semillas y alimentos transgénicos en

nuestro territorio.

4. Elaboraremos un reglamento interno del Resguardo Indigena Zent, que establezca
mecanismos de control y de proteccion de las semillas tradicionales, frente a la privatizacion
de la vida y la biopirateria y también que impidan la introduccion de semillas y alimentos

tmnsgénicos en nuestro territorio.

5. Denunciar publicamente los casos que contrarien la presente determinacion
y buscar que las autoridades competentes en la materia, tomen las respectivas medidas.”

(Resguardo Indigena Zent, 2005).
International Life Science Institute (ILSI)

El Instituto Internacional de Ciencias de la Vida, ILSI (por sus siglas en
inglés), es una organizacion mundial sin animo lucro cuya mision es mejorar la
salud publica y el bienestar, a travées de la vinculacion de expertos de la academia,
el gobierno y la industria, en un foro neutral para avanzar en la comprension
cientifica relacionada con la nutricién, la inocuidad de los alimentos, evaluacion

de riesgos, y el medio ambiente (ILSI, 2010).

ILSI a traves del Comité Internacional de Alimentos Biotecnologicos
(International Food Biotechnology Committee IFBiC), uno de los grupos
de trabajo de esta organizacion, el cual apoya el desarrollo y armonizacion de
reglamentos, asi como la difusion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos

obtenidos por biotecnologia basados en ciencia, ha manifestado:

“El Comité Internacional de Alimentos Biotecnoldgicos (IFBiC) de ILSI entiende que
los bengﬁcios potenciales de los alimentos y cultivos modﬁcados deben ser considerados en
relacion con los posibles efectos secundarios en la fisiologia de las plantas y sus implicaciones

para la salud humana”.
Agricultores

Muchos agricu]tores de maiz en los EE.UU. apoyan una expansion modesta

e inteligente en la agricultura biotecnolégica. Antes de sembrar un producto
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de maiz hibrido biotecnologico primero se determina si sera economicamente
rentable en relacion a la granja. La biotecnologia representa una inversion en la
proteccion de un cultivo que tiene que asegurar un rendimiento financiero. Los
agricultores norteamericanos reconocen ademas que sus clientes estan ubicados
en todas las regiones del mundo. La adopcion de una optica global siempre ha
generado mucho interés en el sector agricola de los EE.UU., pero nunca se ha visto
un caso en donde los agricultores individuales se encontraran tan armonizados

con sus responsabilidades globales.

En lo que se refiere a la tendencia hacia la biotecnologia, los agricultores
norteamericanos de maiz en particular asignan una mayor importancia a la
administracion y se mantienen ain mas al dia con los requisitos necesarios para
cultivar cosechas biotecnologicas. Incluso algunos agricultores norteamericanos
han afirmado su confianza y seguridad al consumir maiz Bt en comparacion con el
maiz que han cultivado por muchas generaciones, ya que requiere menos pesticida
y se produce una planta mas saludable, factores que aseguran que el riesgo de
la presencia de aflotoxinas y micotoxinas en el sistema alimentario sea mucho

menor. (US Grains Council, s.f.).

Para Colombia especificamente, agricultores que siembran algodon y que
cosecharon por primera vez maiz con semillas GM, en las afueras de Monteria,
Cordoba manifiestan que “hay un beneficio en el control de algunas plagas y una
disminucién de la necesidad de mano de obra en lo relacionado con el saneamiento de las
malezas que crecen entre las plantas”. Otro agricultor consultado durante un evento
dirigido a periodistas, sobre la experiencia en el uso de semillas GM, se mostro
muy complacido con el desempefio del maiz GM, tanto asi que en su finca el 80%
esta sembrado con estas semillas y el 20% restante, con semillas convencionales.
Manifiesta que ha tenido una experiencia satisfactoria con las semillas transgénicas,
ya que estas le ofrecen diversos beneficios como “el control de malezas, menos

fumigaciones, control de plagas”.

Otro agricultor que desde hace 5 anos siembra maiz GM, tambien ha
tenido una experiencia positiva con el maiz transgénico e indica que dentro de
los beneficios que le brinda el cultivo de maiz GM se encuentran: el ahorro en
las aplicaciones de insecticidas, control del barrenador del tallo (plaga del maiz),
reduccion en el uso de quimicos en un 50% y mayor rentabilidad. Asi mismo

A3 . . .
agrego A nosotros nos interesa tener una agricultura sostenible, y cada vez nos preocupamos

mas por el impacto que podamos tener como agricultores en el medio ambiente”, resaltando
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que los cultivos GM también brindan beneficios para el medio ambiente ya que se
reduce la aplicacion de productos quimicos y asi contribuye a reducir el impacto

de la huella ecolégica producida por la agricultura.

Otros agricultores que a la fecha se encuentran sembrando maiz GM en
Colombia aseguran que su experiencia con el maiz GM ha sido muy grata ya
que ha eliminado el uso de herbicidas y se han reducido las aflatoxinas (toxinas
que producen hongos y que son comunes en los cultivos de grano). De acuerdo
con algunos de ellos, en Cordoba, en el 2003 se redujeron 35 toneladas del
uso de plaguicidas. Una de las pocas mujeres agricultoras de la zona de siembra
de maiz GM conto de sus 23 afios de experiencia. Desde que conocio el maiz
geneticamente modificado esta encantada. “El maiz transgénico ha sido maravilloso, ya
que me brinda tranquilidad economica, no he necesitado de aplicaciones de plaguicidas y,

ademds, me permite estar mds tiempo con mi hijo y mi familia”.
Otras Organizaciones no Gubernamentales

Son varias las organizaciones que no respaldan los cultivos genéticamente
modificados y cuya posicion se presenta a continuacion. Una de las organizaciones
mas ampliamente conocidas por su lucha en contra de los cultivos GM es
Greenpeace, una organizacion global independiente que acta con el fin de
cambiar las actitudes y comportamientos, para proteger y conservar el medio

ambiente y promover la paz.

Greenpeace ha manifestado “que se opone a todas las liberaciones de organismos
genéticamente modificados al medio ambiente, ya que estdn siendo puestos en libertad sin
la adecuada comprension cientifica de su impacto sobre el medio ambiente y la salud de los
humanos. Debido a los intereses comerciales, al publico se le niega el derecho a saber sobre
ingredientes genéticamente modificados en la cadena alimentaria, y el derecho a evitarlos.
Greenpeace aboga por medidas provisionales inmediatas tales como el etiquetado de
ingredientes genéticamente modificados, y la segregacién de los cultivos transgénicos de los
convencionales. Si bien los avances cientificos en biologia molecular tienen un gran potencial
para aumentar nuestra comprension de la naturaleza y proporcionar nuevas herramientas
médicas, no hay ninguna justificacién para convertir el entorno en un experimento genético.
La diversidad biolégica debe ser protegida y respetada como patrimonio de la humanidad, y
una de las claves fundamentales de nuestra supervivencia en el mundo. Greenpeace también
se opone a todas las patentes sobre plantas, animales y humanos, asi como las patentes sobre

sus genes. La vida no es una mercancia industrial(Greenpeace, ----- ).
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En Colombia, el Grupo Semillas se ha constituido desde el afio 1993 en la
principal organizacion que rechaza de manera tajante el uso de cultivos transgenicos
en el pais. —Ellos se definen como una organizacion no gubernamental dedicada a
la promocion de estrategias y acciones con diferentes sectores de la sociedad, sobre
aspectos de politicas publicas nacionales e internacionales ambientales, y rurales,
en temas como: sistemas de produccion agroecologica sustentable, biodiversidad,
recursos genéticos, conocimiento tradicional, derechos de propiedad intelectual,
biopirateria, derechos colectivos, libre comercio, megaproyectos, y cultivos y

alimentos transgénicos (Grupo Semillas, 2010).

Dentro de sus objetivos esta contemplado el monitoreo y seguimiento de
politicas y normas sobre bioseguridad y losimpactos ambientales, socioeconomicos
y en la salud, por la introduccion de cultivos (algodon y maiz GM) y alimentos

GM en el pais, a traves de actividades como:

. Difusion de informacion y capacitacion sobre la problematica de

transgenicos en Colombia. (A traves de medios impresos y electronicos).

. Investigaci()n sobre el estado de los cultivos y alimentos GM en el

pais y de las percepciones de los agricultores.

. Establecer acciones judiciales contra los cultivos y alimentos
transgenicos liberados en el pais y en contra de las normas

bioseguridad, aprobadas.

. Apoyar y fortalecer la implementacion de la declaratoria del
Resguardo Zena Libre de transgénicos y promover la declaratoria
de otros territorios libres de transgenicos en diferentes regiones
del pais, y/o acciones de las organizaciones locales que permitan

afrontar la entrada de cultivos y alimentos transgénicos.

. Actividades de sensibilizacion y capacitacion de organizaciones locales
y de otros sectores de la sociedad, sobre los impactos de la introduccion
de cultivos y alimentos GM y la promocion de acciones para afrontarlos
(talleres, foros, encuentros, comunicados, declaraciones, declaracion

deTerritorios Libres de transgéenicos, entre otras.

. Promocion dealianzas y articulacion con organizaciones y redes nacionales

e internacionales para adelantar acciones frente a los transgénicos.
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Actividades pedagdgicas
Desarrolle las siguientes preguntas:

* ¢Considera que la regulacion para autorizacion del uso
(cultivo o consumo humano) de un OGM suministra
suficiente confianza de seguridad al consumidor? Explique
su respuesta

* Plantee y argumente su posicion en relacion con el uso de
OGM en el pais.

* Con base en los conceptos propuestos a lo largo del
mo6dulo “BIOTECNOLOGIA AGRICOLA MODERNA,
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOSY
BIOSEGURIDAD? en sus diferentes unidades y revisando
las diversas opiniones planteadas en la presente unidad, los
y las discentes debera desarrollar su propia posicion frente
al desarrollo y uso en el pais de los cultivos gencticamente
modificados, justificando el por qué de la misma.

* Hacer una busqueda actualizada y revision de otras
posiciones institucionales relacionadas con la aplicacion
de los OGM con especial énfasis en Colombia.

Autoevaluacion

Con base en el siguiente caso hipotético, y basandose
en las posiciones planteadas por las principales agencias
gubernamentales y academias cientificas, presentadas en la
Unidad 6, hacer una propuesta de fallo al presente caso teniendo
en cuenta las siguientes preguntas y velando por el debido

proceso, las garantias procesales y el equilibrio entre las partes.

* ;Considera usted que los argumentos presentados en la
accion popular son suficientes para soportar la solicitud?

* ;A sujuicio, cual es el proceder juridico adecuado para esta
situacion? Es viable la derogacion de la legislacion vigente en
materia de bioseguridad de OGM en el pais? ;Por que?

* Presente su concepto argumentado para este caso

Una asociacion de productores agrl'colas interpone ante el

Tribunal Contencioso Administrativo una Accion Popular contra

lasautoridades competentes designadas, en busca de la proteccion
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de sus intereses colectivos considerando que vulnera su derecho
al acceso libre y oportuno a los desarrollos tecnologicos para
la produccion agricola. En ella solicita la eliminacion en el pais
de los extensos y complejos procesos de evaluacion de riesgo y
autorizacion de uso de OGM vy sus derivados por parte de las

autoridades competentes.

Los derechos que consideran vulnerados son:

* La existencia del equilibrio ecologico y el manejo y
aprovechamiento racional de los recursos naturales para garantizar
su desarrollo sostenible, su conservacion, restauracion o
sustitucion, la conservacion de las especies animales y vegetales,
la proteccion de areas de especial importancia ecologica, de los
ecosistemas situados en las zonas fronterizas, asi como los demas
intereses de la comunidad relacionados con la preservacion y
restauracion del medio ambiente.

* Lalibre competencia economica.

* El derecho a la produccion agrl'cola en un contexto de
sostenibilidad.

* Elderecho al acceso a alimentos seguros, de buena calidad.

* Los derechos de los consumidores y usuarios en relacion con
los productos agrfcolas.

Su solicitud se fundamenta en los siguientes argumentos:

* La consideracion de la evidencia cientifica y de la experiencia
de mas de 15 afios de produccion y uso de cultivos GM en el
mundo sin pruebas de efectos nocivos a la salud o al ambiente.
Actualmente en Colombia se cultivan en 21 departamentos sin
que se hayan evidenciado efectos negativos.

* La urgente necesidad de estimular la utilizacion de nuevas
alternativas para la produccion agricola como elemento
dinamizador de la economia del pequefio y mediano agricultor

* Los requerimientos de atender la problematica sobre
seguridad alimentaria al facilitar el acceso a cultivos y alimentos
con desarrollos tecnologicos que mejoren la productividad, la
calidad de productos y contribuyan a la reduccion de los costos
de produccion y comercializacion, como factor de competitividad
determinante del crecimiento y desarrollo del sector.

¢ La necesidad de utilizar sistemas agricolas mas amigables
ambientalmente
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* Las perspectivas mundiales crecientes en la demanda de
alimentos y restringidas en la produccion, hacen de ésta una
oportunidad importante para Colombia. La implementacion de las
politicas gubernamentales sobre innovacion en finca, la cual debe
estar sustentada por investigacion aplicada a solucionar problemas
puntuales de los sistemas productivos, que se conviertan en
productos y servicios generadores de impacto. El pais se encuentra
rezagado en el uso de la biotecnologia, entre otros factores por las
regulaciones y tramites excesivos que limitan la adopcion oportuna
y el rapido acceso a las tecnologias, a pesar de los esfuerzos aunados
entre el sector privado y el gobierno.

* La aplicacion de desarrollos en investigacion estratégica para
reduccion de costos, mediante la cual se fortalecen los mecanismos
para el uso eco-eficiente de los insumos.

* El estimulo del desarrollo comercial de la biotecnologia para
el aprovechamiento sostenible de la biodiversidad y para fortalecer
el desarrollo de programas especificos de mejoramiento genético
animal y vegetal como base de las cadenas productivas de interes
para el pais, de acuerdo con lo planteado en el Plan Nacional de
Desarrollo PND 2010-2014.

* La consideracion de que segtin la informacion de las Naciones
Unidas para el 2050 la poblacion mundial sera de 9.100 millones
de habitantes, lo cual exigira segin la FAO producir un 70% mas de
alimentos que lo que se produce hoy en dia. Para ello, de acuerdo
con la FAO, mas de la mitad de la tierra que podria ingresar a
la produccion agricola esta l,ocalizada en solo 7 paises tropicales
de América Latina y de Africa Subsahariana: COLOMBIA,
Angola, Argentina, Bolivia, Brasil, Congo y Sudan. Los cultivos
GM con mayor productividad y menor costo de produccion hacen
parte de las alternativas para reducir la dependencia y buscar
la autosuficiencia alimentaria. Es consistente el hallazgo de un
incremento de la productividad a través de una mayor adopcion
de tecnologia. Segtin datos historicos de Fenalce, la productividad
de sistemas tecnificados de maiz con semilla hibrida es tres veces
superior a la alcanzada con sistemas tradicionales (4.5 vs. 1.5
ton/ha) y si, adicional a la semilla hibrida, se usa biotecnologia,
la productividad podria aumentar un 10.3% adicional pasando a 5
tons/ha. (Fenalce, 2008).

* Adicionalmente estudios CEGA-UniAndes (2010) realizan
una proyeccion a varios anos de posibles escenarios con adopcion
variable de OGM. Parte del estudio presenta el posible impacto
en el PIB (Cereales). Para el 2019, el valor de la produccion de
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cereales proyectada en un escenario sin OGM seria de $4,59
billones de pesos, al introducir materiales OGM aumentaria a
$5,14 billones de pesos con adopcion del 10% de maiz GM, a $4,98
billones con adopcion del 7% de maiz GM y a $4,64 billones con
adopcion del 3% de maiz GM. En relacion con importaciones, el
pais pasaria de una situacion actual del —70% (dependencia alta de
importaciones) a una dependencia menor: se reduciria al -50% con
el 10% de adopcion de maiz GM, al -53% con el 7% de adopcion
de maiz GM, y al -56% con el 3% de adopcion de maiz GM.

* Para el mediano y el largo plazo, se hace urgente continuar
promoviendo una politica integral que permita aprovechar las
oportunidades y el potencial del sector agropecuario colombiano,
donde las agrobiotecnologias representan una herramienta muy
importante para la competitividad del sector por los beneficios
percibidos asi:

Para el agricultor:

*  Mayor produccion por hectarea (se ha encontrado en Colombia
incrementos en produccion del 10% en maiz GM y hasta un 30%
en algodon GM)

* Optimizacion en el uso de insumos quimicos
* Disminucion de costos de produccion
¢ Reducciéon de mano de obra

*  No labranza/ o labranza reducida
Para el ambiente:

*  Reduccion en el uso de agroquimicos

* Reduccion de la emision de gases efecto invernadero
* Optimizacion en el uso del agua

*  Reduccion en la erosion del suelo

* Mejor aprovechamiento de las tierras cultivables

¢ Reduccion de la huella ecol(')gica dela agricultura

Para el consumidor:

* Disponibilidad de alimentos

* Seguridad alimentaria, alimentos con un valor agregado
nutricional (mayor contenido de vitaminas, de proteinas, reduccion
de grasas trans, disminucion de alergenos
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GLOSARIO
A

Acido desoxirribonucleico (ADN): Moleécula basica de la herencia. El
ADN esta constituido por un esqueleto de azticar-fosfato, ubicados hacia fuera en
la cadena, mientras que hacia el centro se presentan las purinas y pirimidinas. De
acuerdo al modelo de Watson y Crick, el ADN esta formado por una doble helice
unida por puentes de hidrogeno entre pares de bases especificas (tiamina a adenina

y citosina a guanina).

Aflatoxinas: Micotoxinas toxicas para la salud humana y animal,
producidas Principalmente por los hongos Aspergillus flavus y Aspergillus parasiticus.

Se las encuentra comunmente contaminando cereales, frutas secas y especias.

Agrobacterium tumefaciens: Bacteria presente en el suelo cominmente,

empleada para la mejora genctica de cultivos.

Alergenicidad: La alergia es una respuesta exagerada de nuestro
organismo cuando entra en contacto con determinadas sustancias provenientes
del exterior. Las sustancias capaces de provocar una reaccion alérgica se conocen

como sustancias alergéenicas o, simplemente, alérgenos.

B

Biofortificacion: Estrategia que permite aumento del contenido
de nutrientes en los alimentos desde el momento de la produccion, mediante
el uso de diversas técnicas de cultivo. En la misma se emplean técnicas de
fitomejoramiento natural o genético que aprovechan la variabilidad existente en
las diferentes variedades de las especies cultivadas respecto a su contenido de
proteinas y micronutrientes, para aumentar ese contenido en los cultivos. Tambien
permite disminuir los efectos inhibidores de ciertos productos y mejora la calidad
nutricional y la biodisponibilidad de ciertos micronutrientes sin modificar los

habitos alimentarios de la poblacion.

Bioprospeccion: Busqueda sistematica de la biodiversidad, clasificacion

e investigacic')n de genes con valor economico actual o potencial.

Bioseguridad: Las acciones y medidas de evaluacion, monitoreo, control

y prevencion que se deben asumir en la realizacion de actividades con organismos
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genéticamente modificados, con el objeto de prevenir, evitar o reducir los posibles
riesgos que dichas actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio
ambiente y la diversidad biologica, incluyendo los aspectos de inocuidad de dichos

Organismos que N destinen para uso O consumo humano.
Biotecnologia moderna: Se entiende la aplicacion de:

a) Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico

(ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos; o

b) La fusion de celulas mas alla de la familia taxonomica, que superan las
barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no

son tecnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicional

Bacillus thuringiensis ( Bt) : Bacteria que genera una toxina proteica que
infecta larvas de lepidopteros y causa su paralisis o muerte via septicemia general.

La toxina es ampliamente utilizada como insecticida.

C

Comision del Codex Alimentarius: Organismo internacional regulador,
perteneciente a la FAO/OMS, y responsable de la definicion del conjunto de
estandares internacionales de alimentos. La Comision desarrolla y publica
periodicamente listas de los ingredientes de los alimentos y de los niveles
maximos permisibles que se consideran inocuos para el consumo humano. El
objetivo del Codex Alimentarius es el de servir de guia y fomentar la elaboracion
y establecimiento de definiciones y requisitos aplicables a los alimentos para

propiciar su armonizacion y facilitar el comercio internacional.

E

Endospermo:Tejido del embrion de las plantas que les sirve como alimento.

Evento Combinado, Apilado o “Stacked”: Nuevos productos con mas de
un evento de transformacion. Puede ser la retransformacion de una linea transgénica

existente o el cruce por medios convencionales de dos o mas lineas transgénicas.

Evento de transformacién: Una variedad o variedades que contienen el
resultado de una insercion particular de una parte especifica de ADN. Por ejemplo

maiz resistente a insectos MON 810.
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Enzima: (del griego en, en; zyme, fermento). Cualquiera de las sustancias
proteicas elaboradas por las celulas vivas que intervienen en todas las reacciones

quimicas modificando su velocidad, por lo cual actian como catalizadores biologicos.

F

Familiaridad: El uso de conocimientos y experiencia adquirida de
creacion de especies de manera tradicional como base para el establecimiento de

riesgos paralelos asociados para los nuevos cultivos desarrollados.

Fitomejoramiento: Descubrimiento o la creacion de una variacion
genctica en una especie vegetal y la seleccion, dentro de esa variacion, de
plantas con caracteristicas deseables que pueden heredarse de manera estable.
Mediante la seleccion final de plantas superiores, los obtentores dan origen a
una o mas variedades vegetales (http://www.upov.int/about/es/upov_system.
html#P96_6418 | consulta hecha en Diciembre de 2012).

G

Gen: Unidad basicahereditaria, que se localiza en los cromosomas de las células
y se duplica durante cada division celular; este mecanismo permite la transmision de

los caracteres hereditarios del organismo progenitor a sus descendientes.

Gen de seleccion/marcador: Gen que se inserta en el organismo
receptor junto con el transgen con la finalidad de saber si la transformacion
se llevo a cabo. Generalmente se utilizan genes de resistentes a antibioticos
que cuando se expone el organismo receptor a los antibioticos, si sobrevive
quiere decir que posee tanto el gen resistente al antibiotico como el transgen

(Lewin, 2000).

Genoma: Juego completo de cromosomas que se encuentra en cada una
de las células de una especie determinada. El genoma es tnico y particular de cada

especie viva.

Genodmica: Conjunto de ciencias y técnicas dedicadas al estudio integral
de los genomas, que incluye como objetivos estudiar la evolucion y el origen
de cada uno de ellos, estudiar su organizacion y estructura, asi como analizar la
funcion, los mecanismos implicados en la regulacion de la expresion y el modo en

que unos genes interaccionan con otros.
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Genotipo: Es una caracteristica genctica determinada, sea habitual o
anormal, que posee un individuo concreto dentro de una especie. Es decir el
conjunto de genes o factores hereditarios que posee un individuo determinado,

dentro de una especie.

H

Hibridacion/Hibridizacion: Mezcla entre dos especies o géneros
diferentes pero sexualmente compatibles que da como resultado una descendencia

cuya combinacion de genes sera al azar, diferentes de los progenitores.

Hom()logo Convencional: Una variedad afin cuya inocuidad esta

establecida por la experiencia de uso comtn como alimento.

[

Inocuidad:La garantl'a de que los alimentos no causaran dafio al consumidor

cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

M

Metabolito: Sustancia que participa o que es un producto del metabolismo.

Metabolomica: Conjunto de ciencias y técnicas dedicadas al estudio y
comparacion de los metabolomas, es decir, la coleccion de todos los metabolitos
(moléculas de bajo peso molecular) presentes en un sistema biologico (c¢lula,

tejido u organismo) en un momento dado.

Movimiento transfronterizo: Se entiende el movimiento de un
organismo vivo modificado de una Parte a otra Parte, con la excepcion de que a
los fines de los articulos 17 y 24 el movimiento transfronterizo incluye tambien el
movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes. (Protocolo de Cartagena

sobre seguridad en la Biotecnologia)

O

Organismo Genéticamente Modificado: Cualquier organismo vivo
que posea una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido

mediante la aplicacion de la tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos
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o avances; asi como sus partes, derivados o productos que los contengan, con
capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética. Se incluyen
dentro de este concepto los Organismos Vivos Modificados -OVM- a que se

refiere el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

P

Plasmido: Pequena parte de ADN presente fuera de los cromosomas de
algunas bacterias. Los plasmidos pueden servir como herramientas para insertar

nueva informacion genética en microorganismos o plantas.

Proteina: Polimero (compuesto de dos o mas moléculas) de aminoacidos.
Las proteinas son las moleculas grandes mas abundantes en las células que cumplen
con sus funciones vitales como enzimas, elementos estructurales, anticuerpos,

hormonas entre otros

Prote6mica: Estudio a gran escala de las proteinas, en particular de su

estructura y funcion.

R

Recurso Fitogenético: Cualquier material genctico, de origen vegetal,

incluidos los hongos, con valor real o potencial para la agricultura y la alimentacion.

Riesgo: Funcion de la probabilidad de un efecto adverso en la salud y la

gravedad de dicho efecto, como consecuencia de un peligro(s) en el alimento

T

Trazabilidad: La capacidad de hacer seguimiento a los OGM y productos
producidos a partir de OGM para su puesta en el mercado a traves de las cadenas

de produccion y distribucion.
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PAGINAS WEB DE INTERES EN
BIOTECNOLOGIA, BIOSEGURIDAD Y OGM

Agencia Europea de Inocuidad Alimentaria - EFSA

http:/ /www.efsa.europa.eu/

Asociacion de Biotecnologia Vegetal Agricola, Agro-Bio
http://www.agrobio.org

Base de Datos Bibliografica sobre Bioseguridad -
http:// www.icgeb.org/ ~bsafesrv/biobiblio.html

Base de Datos sobre Seguridad y Beneficios de la Biotecnologia
http://croplife.intraspin.com/BioTech/

Centro Internacional de Agricultura Tropical - CIAT
http://www. ciat.cgiar.org

Centro de Intercambio de Seguridad de la Biotecnologl'a - BCH
Colombia
http://www.bch.org.co

Centro de Intercambio de Seguridad de la Biotecnologl’a del
Protocolo de Cartagena (The Biosafety Clearing House)
http://bch.cbd.int/

CERA Center for Environmental Risk Assessment
http:/ / cera-gmc.org

Codex Alimentarius

http://www.codexalimentarius.net/web/index_es.jsp

Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz yTrigo - CYMMYT
http://www. cimmyt.org

Comité Cientifico del Gobierno Britanico para la revision de los OGM
http://www.gmsciencedebate.org. uk

Consejo Argentino para la Informacion y el Desarrollo de la
Biotecnologl’a - ArgenBio
http: / [ WwWw. argenbio.org/

Convenio de Diversidad Biologica - CBD
http://www.cbd.int/
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Departamento Administrativo de Ciencia, tecnologia e Innovacion
COLCIENCIAS

http://www. colciencias.org.co

Departamento de Agricultura de los Estados Unidos - USDA
http://www.aphis.usda. gov

Food and Agriculture Organization of the United Nations - FAO
http:/ /www. fao.org/biotech/

Food and Drug Administration - FDA
http://www.fda.gov/

Instituto Colombiano Agropecuario - ICA
http:/ /www.ica.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA

http://www.invima. gov.co

International Food Biotechnology Committee - ILSI
http://www.ilsi.org/ AboutILSI/IFBIC/

International Service for the Acquisition of Agri-Biotech
Applications - ISAAA

http:// Www.isaaa.org

Ministerio de Agricultura 'y Desarrollo Rural

http://www.minagricultura.gov.co

Ministerio de la Proteccion Social

http:/ /www.minproteccionsocial. gov.co

Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial

http: //www.minambiente. gov.co

Organizacion Mundial de la Salud - OMS
http://www.who.int/es/
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APENDICE
CASOS HIPOTETICOS PARA ESTUDIO Y ANALISIS

CASOS MAIZ GM

En el afio 2008 el pueblo indigena Misak del Cabildo Guambia establecio
a travées de la Ley Misak o de Derecho Mayor que en su territorio estaba
prohibida la introduccion, siembra, utilizacion y comercializacion de semillas y
productos transgénicos. Con base en dicha declaratoria, el Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, en los actos administrativos de autorizacion para liberacion
al medio ambiente de semillas genéticamente modificadas en zonas de siembra
ubicadas en Departamento del Cauca, establece la prohibicion de realizar siembras

de este tipo de material en areas de resguardos indigenas.

Ejemplo Resolucion ICA:
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204

RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autonizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecoldgicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

EL GERENTE GENERAL DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO, ICA

en uso de sus facultades legales y en especial por las conferidas por los Decretos 2141 de
1992, 1840 de 1994 y 4525 de 2005, y

CONSIDERANDO:

Que el gobierno nacional, en desarrollo de la Ley 740 de 2002 expidio el Decreto 4525 de
2005 y designé al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural,a través del Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA la competencia para la autorizacién de movimientos transfronterizos, el
transito, la manipulacion y fa utilizacion de los Organismos Vivos Modificados, OVM con fines
agricolas pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustriales que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica;

Que el Decreto 4525 de 2005 establecib el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados, OVM de acuerdo con los procedimientos sefialados en la Ley 740 de 2002 y cre6
el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad, CTNBio para OVM con fines agricolas,
pecuarios, pesqueros, plantaciones forestales comerciales y agroindustria cuya funcion es,
entre otras, recomendar al Gerente General del ICA la expedicion del acto administrativo para
la autorizacion de actividades solicitadas con organismos vivos modificados;

Que la empresa DuPont de Colombia S.A., en el marco de la legisiacion vigente, solicito
autorizacion al ICA para importar semillas de maiz con la tecnologia Herculex | (TG 1507) X
Roundup Ready (NK 603) con el fin de comercializarlas para siembra en el pais.

Que fa tecnologia Bt Herculex | (TC-1507), fue desarrollada conjuntamente entre Dow
AgroSciences y Pioneer Hi-Bred Internacional Inc., y contiene el gen Cry 1F que codifica la
sintesis de pequefias cantidades de proteina Cry1F en los tejidos de la pianta de maiz
proveyéndole proteccion contra insectos lepidépteros; el producto también presenta tolerancia
al glufosinato;

Que el maiz con la tecnologia Roundup Ready fue desarrollado por Monsanto para permitir el
uso de herbicidas que contienen N-fosfonometif glicina como una opcién de control de maleza
para el cultivo del maiz. E/ gen que codifica la forma tolerante a N-fosfonometil glicina de la
enzima S-enolpiruvilshikimato-3 fosfato sintasa (EPSPS) fue aislado de la bacteria del suelo
Agrobacterium sp. cepa CP4 y fue introducido al genoma del maiz utilizando técnicas de
ingenieria genética. La molécula de N-fosfonometil glicina se une especificamente a la EPSPS
inactivandola, lo cual ocasiona el bloqueo en la biosintesis de los aminodcidos aromaticos
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RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecoldgicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

tirosina, fenitalanina y triptéfano;

Que la empresa Compariia Agricola Colombiana Ltda. y Cia. S.C.A., en el marco de la
legistacion vigente, envié una comunicacién al ICA informando que DuPont esta autorizado
para el uso de la tecnologia NK 603;

Que Dupont/Pionner ha desarrollado Herculex | (TC 1507) con maiz Roundup Ready®
(Herculex | X NK603) mediante técnicas de hibridacion convencional, tomando como donantes
hibridos de maiz que integran en forma conjunta Herculex | y Roundup Ready®. El maiz
Herculex | (TC 1507) contiene un gen derivado de Bacillus thuringiensis el cual codifica una
variante de la proteina insecticida Cry1F. La proteina Cry1F proporciona proteccion contra
Ostrinia nubilalis, Spodoptera frugiperda, Diatraea saccharalis y Helicoverpa zea y olras
plagas de insectos lepidopteros. El maiz Roundup Ready® contiene un gen derivado de la
Agrobacterium sp. cepa CP4, el cual codifica /a proteina sintasa 5 enolpiruviishikimato-3-
fosfato sintasa (CP4 EPSPS). La proteina CP4 EPSPS confiere tolerancia al glifosato, el
ingrediente activo de fa familia de herbicidas agricolas Roundup®. De esta manera, Herculex |
X NK 603 produce tanto la proteina Cry1F como la CP4 EPSPS;

Que Ja proteina Cry1F contenida en e/ maiz Herculex | (TC 1507), debe ser ingerida por el
insecto para tener un efecto insecticida (Huber and Liithy, 1981). La proteina en su forma
cristalina es insoluble en solucion acuosa a pH neutro o acido (Buila et al., 1977); sin embargo,
el pH del intestino de los insectos es alcaiino lo cual favorece la solubilizacién del cristal
proteinico. La proteina solubilizada es subsecuentemente activada por las proteasas del
intestino del insecto. La proteina insecticida se difunde a través de la membrana peritrofica al
epitelio del intestino medio y se une a receptores altamente especificos (Wolfersberger et al.,
1986;Hofmann et al., 1988a). El intestino se paraliza como consecuencia de fos cambios en los
electrolitos y el pH causando que [a farva def insecto pare de alimentarse y muera;

Que Ja proteina CP4 EPSPS pertenece a la familia de ias sintasas EPSP, las cuales son
enzimas involucradas en la penlitima fase de la ruta biogquimica del shikimato para la
produccién de aminoacidos aromaticos en los cloroplastos de ias plantas. El gen cp4 epsps
heredado al maiz Herculex | X Roundup Ready a partir del maiz Roundup Ready (NK 603), se
deriva de la cepa Agrobacterium sp., CP4, una bacteria comin que habita en el suelo,

Que el gen pat codifica la enzima fosfinotricina-N-acetil transferasa que inactiva a los
herbicidas de la ciase de las fosfinotricinas (como glufosinato de amonio) por introduccién de
un grupo acetilo en la moiécula del herbicida;

Que los modos y sitios de actividad bioldgica son significativamente diferentes entre Cry1F,
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RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecolégicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

PAT y CP4 EPSPS, no se conoce ni se concibe un mecanismo de interaccién entre estas
proteinas, ef cual pudiera generar efectos nocivos para la salud de los animales o del hombre;

Que los niveles de la proteina Cry1F en los tejidos de piantas totales analizados de /a linea TC
1507 son bajos. La proteina se acumuila en el citoplasma de las células;

Que en tejido foliar se encuentra una cantidad de proteina PAT detectabie en un rango sobre
los 40.8 ng/mg de proteina total. En otros tejidos como polen, tallo y granos, no se detecto la
proteina PAT;

Que en las células vegetales la EPSPS se localiza en los plastidos. La mayor parte de las
proteinas plastidicas estan codificadas por genes nucleares y son sintetizadas como
precursores de mayor peso molecular. El tamafio adicional del precursor se debe a una
extension amino terminal llamada péptido de transito. Los péptidos de transito son necesarios
y suficientes para la movilizacion de proteinas hacia los cloroplastos. El gen cp4 epsps en las
variedades de maiz Roundup Ready y en las variedades de maiz Herculex | x Roundup Ready
se disefié para codificar un péptido de transito a cloroplasto(CTP) de manera que las proteinas
se dirijfan al cloroplasto, el sitio donde actian todas las proteinas EPSPS. La secuencia N-
terminal de la proteina CP4 EPSPS presente en maiz Roundup Ready demuestra que el
péptido de transito a cloroplasto es removido, indicando que la proteina ha sido movilizada al
plastico;

Que no se esperan efectos aditivos y/o sinérgicos por interaccion entre las proteinas Cry1F,
PAT y CP4EPSPS. Tampoco es posible que la expresion de las caracteristicas acumuladas,
en las variedades de maiz Herculex | X Roundup Ready produzca efectos interactivos o
sinérgicos sobre el metabolismo de las plantas porque involucran diferentes formas de accion y
tienen distintos sitios de ubicacion en la célula vegetal;

Que las variedades de maiz Herculex | X Roundup Ready tienen los niveles esperados de
folerancia a herbicidas agricolas de la familia Roundup®, conferidos por la accién enzimatica
continua de la proteina CP4 EPSPS en presencia del inhibidor N-Fosfonometil glicina. En
forma similar, en las variedades de maiz Herculex | se demostraron niveles esperados de
proteccion contra los insectos lepidopteros objetivo durante infestaciones naturales en los
campos,confirmando que ia caracteristica impartia Ja accion insecticida selectiva de la proteina
Cry1F expresada,como también tolerancia a los herbicidas con |.A. Giufosinato. Puesto que se
ha demostrado que las proteinas Cry1F, PAT y CP4 EPSPS no producen toxicidad alguna a
los niveles maximos de dosis posibles, es muy poco probable que existan interacciones entre
estas proteinas a los niveles de dosis normales que pudiesen ocasionar bien sea efectos
aditivos o sinérgicos. Existe una amplia gama de literatura sobre fa toxicologia de mezclas de
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RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecoldgicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

qufmfoos, la cual demuestra que tales interacciones no existen cuando las sustancias se
administran a niveles de dosis muy inferiores al Nivel de Efecto Adverso No Observado
(NOAEL);

Que no existen cambios en la cantidad a consumir, ni en usos propuestos de la variedad con
caracteristicas acumuladas, comparada con fas variedades de maiz Herculex | y maiz Roundup
Ready, por lo que no seran necesarias evaluaciones adicionales de seguridad de las
caracteristicas acumuladas en el producto maiz Herculex | x Roundup Ready; por lo tanto, se
puede confirmar la sequridad del producto;

Que en Colombia los ensayos de Bioseguridad que se realizaron con cada uno de los eventos
individuales de Herculex | y NK 603, en las zonas agroecoldgicas de Caribe himedo, valle
geografico del alto Magdalena,valle geografico del rio Cauca y Lianos Orientales, sugieren que
los eventos individuales son tan seguros como Sus contrapartes convencionales. Asimismo, en
los estudios con el fin de determinar los efectos de la proteina Cry1F (Herculex I) sobre los
artrépodos no objetivo presentes en regiones maiceras de Colombia y sobre insectos
lepiddpteros en el culftivo del maiz Spodoptera, Diatrea y Heliothis se flevaron a cabo
estudios de campo en las mismas zonas agroecologicas donde se hicieron los ensayos de fiujo
genético y se encontro que /a tecnologia Herculex I no presentt efecto negativo aiguno sobre
las poblaciones naturales de la mesofauna del suelo que se capturaron en muestras de suelo y
que no son objetivo de la tecnologia;

Que en el estudio sobre |a eficacia de la tecnologia Roundup Ready se encontro de acuerdo
con los resultados, que el herbicida Roundup Spectra® no tiene un efecto negativo en el
rendimiento del cultivo y que las piantas que contienen el gen de resistencia al herbicida son
agronomicamente equivalentes a su contraparte convencional e iguaimente que las diferencias
ocurren unicamente en Ia tolerancia al herbicida,sin afectar su comportamiento agronémico. Al
contrario se puede notar que la eliminacién oportuna de las malezas que se puede hacer en las
plantas con la tecnologia Roundup Ready®propicia incrementos en el rendimiento al efiminar la
competencia de las arvenses;

Que en resumen, los estudios de bioseguridad realizados en Colombia permiten inferir que las
tecnologias presentan riesgos comparables o menores para el medio ambiente, la salud
humana y animal que los cultivos convencionales protegidos con aplicaciones de plaguicidas,
reduciendo consecuentemente el nimero de aplicaciones de agrotoxicos, menos vertimiento
de agentes toxicos al ambiente, disminuyendo aplicaciones de agroquimicos y permitiendo
que los maleriales expresen su potencial de rendimiento, lo cual genera, mejor margen de
utilidad para ef agricuitor, mayor competitividad y estimulo para incrementar areas de cultivos
con tecnologia de punta en el pais;
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RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecoldgicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

Que el evento conjunto Herculex | x NK 603 ha sido aprobado en los Estados Unidos de
América, Canada, Argentina y en Honduras, paises en los cuales los eventos individuales
también han sido previamente aprobados y no se requiere ninguna autorizacion especial para
el evento conjunto;

Que en Golombia el evento individual Herculex I{Maiz con la tecnologia Herculex | resistente
a algunos insectos lepidépteros) ha sido autorizado para siembras controladas para las zonas
agroecolbgicas: Valle geogréfico del rio Cauca,Lianos Orientales y Caribe himedo, por el ICA;

Que en Colombia, el evento individual NK 603 tolerante a herbicidas agricolas de la familia
Roundup fue autorizado para siembras controladas para las zonas agroecoldgicas: Valle
geografico del rio Cauca, Lianos Orientales, valle alto del rio Magdalena y Caribe humedo;

Que teniendo en cuenta lo anterior,en la undécima sesion del CTNBio,del cual hacen parte los
Ministerios de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, de /a Proteccion Social, de
Agricultura y Desarrollo Rural;Colciencias y el ICA, se presenté dicha solicitud y por consenso,
se concluyé que se debe recomendar al ICA autorizar Siembras Controladas con semillas de
maiz con tecnologia conjunta Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) para las zonas
agroecoldgicas donde los eventos individuales Herculex | y NK-603 se encuentran autorizados
para Siembras Controladas,

Que en virtud de lo anterior:
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar a la sociedad DuPont de Colombia S.A., NIT 890.100.454-9, cuyo
representante es el sefior Guillermo Heins Finkensteadt, la importacion de semillas de maiz
con tecnologia conjunta Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) para siembras
controladas en zonas agroecolégicas donde los eventos individuales Herculex | y NK-603 se
encuentran autorizados para Siembras Controfadas.

PARAGRAFO. Las semillas de los hibridos que se importen deberdn cumplir con los
estandares de calidad establecidos en el pais para la especie maiz y categoria de semilias, asi
como con los requisitos fitosanitarios y toda norma sobre evaluacion agronémica, empaques
y/o envases, rotulado,etiquetas y marbeteria establecidos en las Resoluciones 397 de 1974 de
MinAgricultura, y, 716 de 1999 y 148 de 2005 del ICA.

ARTICULO 2.- Las siembras controladas se podran hacer una vez se hayan evaluado

agrondémicamente los genotipos con la tecnologia conjunta Herculex | (TC 1507) X Roundup
Ready (NK 603) y se harén de acuerdo con la demanda por parte de agricultores que debe
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RESOLUCION No. 000878
(256 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecolégicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

estar soportada por la Compafifa titular de la tecnologia.

PARAGRAFO. Para autorizar las cantidades a importar la compafiia debera enviar al ICA,
antes de cada cosecha, un listado de los agricultores interesados en realizar las siembras
sefialando ubicacion del predio y drea a sembrar. Las siembras no se podran hacer en areas
de resguardos indigenas y siempre dejando como minimo 300 metros de distancia de cultivos
de maices convencionales. £l ICA podra no autorizar siembras por razones sanitarnas y/o de
bioseguridad.

ARTICULO 3.- El uso de hibridos de maiz con la tecnologla conjunta Herculex 1 (TC 1507) X
Roundup Ready (NK 603) contara con un Plan de bioseguridad y manejo, el cual contiene
lodas las medidas de bioseguridad previstas para el uso de esta nueva tecnologia, quedando
prohibido conservar,guardar, intercambiar y/o vender cualquiera semilla con el fin de utilizarias
para siembra.

ARTICULO 4.- La Empresa DuPont de Colombia S.A., Queda obligada a realizar seguimiento a
la tecnologia cumpiiendo Jo estipulado en el plan de bioseguridad y manejo, enviando al ICA
informes bimensuales de todas las acciones exigidas en el seguimiento a ia tecnologia.

ARTICULO 5.- Las siembras que se hagan con los hibridos de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) deben cumplir fas normas establecidas para
la produccién, importacion, exportacion, distribucion y comercializacion de semillas para
siembra en el pais consignadas en las Resoluciones ICA 148 del 18 de enero de 2005, 946 de
2006 y demas normas vigentes sobre la materia.

ARTICULO 6.- El incumplimiento de lo previsto en la presente Resolucion, en las demas
normas que rigen la materia y las acciones que el ICA ordene en efercicio de su funcién de
sequimiento y control,dara lugar a la aplicacion de las sanciones previstas por el Decreto 1840
de 1994, sin perjuicio de las acciones penales y civiles que correspondan.

ARTICULO 7.- En aplicacion del principio de precaucién o por razones de bioseguridad,
cuando el ICA lo estime necesario, podra destruir todo el material que contenga la tecnologia
conjunta Herculex I (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) sin derecho a indemnizacién y sin
consentimiento previo del titular.

ARTICULO 8- La presente Resolucién serd publicada de acuerdo con lo estipulado en el
articulo 37del Decreto 4525 de 2005, en la pagina Web def Instituto Colombiano Agropecuario,

ICA: www.ica.gov.co.
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RESOLUCION No. 000878
(25 MARZO 2008)

Por la cual se autorizan Siembras Controladas de maiz con la tecnologia conjunta
Herculex | (TC 1507) X Roundup Ready (NK 603) en las zonas agroecoldgicas donde los
eventos individuales Herculex | y NK 603 se encuentran autorizados para siembras
controladas

ARTICULO 9.- La presente Resolucién rige a partir de ia fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dada en Bogota, a 25 MARZO 2008

ANDRES VALENCIA PINZON
Gerente General

Proyectd: Dr. Jaime Céardenas Lopez
Revisién Juridica: Dr. Fi io Melo Acosta
gloria inés b.

4 febrero 2008
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ESTUDIO DE CASO 1

Francisco Guames, miembro de la comunidad de Silvia del Cabildo Guambia,
./ . / A .
conocio las siembras de maiz transgenico que se hacen en algunas parcelas del
Tolima y de acuerdo con las conversaciones que sostuvo con los agricultores de la
zona, evidencio que hay un ahorro en el nimero de aplicaciones de insecticidas,
una reduccion de hasta el 50% en el uso de productos quimicos con el control de

las plagas que atacan el maiz.

Al regresar a su comunidad, y con la intencion de sembrar en su parcela
maiz GM, procedio a contactar al duefio de la tecnologia y al proveedor de
las semillas de maiz GM para la region. El Sr. Guames fue informado que
no era posible venderle las semillas ni prestarle la asesoria técnica para la
implementacion de la medidas de bioseguridad establecidas por la Autoridad
Competente, por cuanto la misma prohibe la siembra de este tipo de semillas
en areas de resguardos indigenas teniendo en cuenta la declaratoria de su

pueblo indl’gena.

Por lo anterior el Sr. Guames interpone una accion popular ante el Tribunal
Contencioso Administrativo del Cauca, en contra de la prohibicion establecida por
el ICA para la siembra de semillas de maiz GM en territorios indigenas, aduciendo
su derecho a elegir y a sembrar el tipo de productos que desee y a beneficiarse de
las ventajas y ganancias que un cultivo puede darle. Plantea que le esta negando el

acceso a desarrollos de interés para su agricultura familiar.

Con base en el caso expuesto y en la Resolucion del ICA se deben analizar

las siguientes cuestiones:

1. Cual es el proceder juridico: es viable la anulacion de la prohibicion
de siembra en areas de resguardo indl’gena establecida por el ICA en los actos

administrativos de autorizacion de siembra de semillas GM.

2. Por tratarse de un ciudadano indigena, es competencia del Tribunal
Contencioso actuar frente a esta accion popular o se debe dar traslado a la

jurisdiccion indigena para la resolucion de la misma?

3.Tiene el Sr. Guames la obligacion de cumplir con la prohibicion de la Ley
Misak, pese a que en el caso de sembrar en su parcela maiz GM, debe cumplir con

todas las medidas establecidas en el plan de manejo de bioseguridad de manera tal que
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no se verian afectados las areas de siembra de maiz y otros cultivos que se encuentran

ubicados en el territorio ind{gena que ha sido declarado libre de transgénicos?
ESTUDIO DE CASO 2

Luis Pérez lider de una comunidad indl’gena de Coérdoba entabla una accion
popular porque siente que no hay garant{a para la seguridad de su comunidad con

la aprobacion de siembras del maiz con la tecnologia conjunta AAA)X BBB .
¢Cual es el concepto argumentado para esta situacion?

¢Considera usted que las evaluaciones y condicionamientos para la siembra del

maiz en cuestion son suficientes para responder a las inquietudes del lider ind{gena?
CASO SOYA

Un colectivo de Abogados, interpuso accion popular ante el Tribunal
Contencioso Administrativo de Bogota en contra de las autorizaciones de siembra
de soya gencticamente modificadas y las autorizaciones para consumo humano
expedidas por el ICA y el Ministerio de la Proteccion Social, aduciendo entre otros:
a) que el INVIMA no ha realizado evaluaciones de bioseguridad desde el punto de
vista de salud humana y animal con relacion a cada una de las solicitudes; b) que en el
momento de solicitarle los estudios de bioseguridad que soportan estas aprobaciones,
el INVIMA no los suministra, argumentando el caracter de confidencialidad de los
mismos; c¢) que en Colombia no existe una normativa especifica que regule el uso,

comercializacion, consumo y etiquetado de estos productos.

Laaccion popular pretende la proteccion delos derechos de los consumidores
y en particular, de los derechos humanos como la salud y la alimentacion. En
¢sta se discute si los consumidores tienen o no derecho a conocer a través del
etiquetado de alimentos, si los productos que adquieren son o no modificados

gencticamente, y de manera especifica:
. Que se revoque la autorizacion para la siembra de soya GM en el pais.

. Que se declare en el pais una Moratoria a la liberacion comercial
de transgenicos, hasta tanto el pais cuente con una Ley Nacional de

Bioseguridad Integral.
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. Que se realicen todas las evaluaciones de bioseguridad que atin no se

han realizado en el marco de esta solicitud.

. Que se realicen las investigaciones sobre las infracciones a las
normas penales y disciplinarias en las que han podido incurrir los
funcionarios del ICA, del INVIMA y de los CTN, en la aprobacion
de cultivos de soya GM y de alimentos y materias primas derivados

de soya GM para el consumo humano en el pats.

. Que se establezcan los mecanismos de participacion ciudadana y de
acceso a informacion completa y real sobre los riesgos e impactos de

los cultivos y alimentos transgénicos.

. Qué se establezca un etiquetado obligatorio a los alimentos

transgénicos que se comercialicen en el pais.

El ejercicio para este caso incluye

. Analizar en forma argumentada cada uno de los puntos planteados

. proceder a resolver las pretensiones de la accion popular teniendo
en cuenta los antecedentes jurisprudenciales existentes en la materia
—si aplican-,

. hacer una propuesta de fallo al presente caso.

CASO INQUIETUDES COMUNIDAD

Tomado de: http://www.oei.es/salactsi/uvalle/gde_temal2 htm

En una reunion de una comunidad rural del Valle del Cauca, se ha convocado
al rector del colegio para solicitarle ayuda en el tema de los transgenicos que
los tiene preocupados, especialmente cuando van a comprar las semillas para
sembrar sus cultivos de maiz y soya, han escuchado informacion dispersa sobre el
asunto y desean que sea aclarada. El rector solicita ayuda a la profesora de biologia
quien conoce sobre el tema y propone trabajar con los estudiantes por medio de
una Mediacion y asi la comunidad seria invitada a las discusiones y finalmente al

acuerdo que se llegue en dicha Mediacion.
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La profesora les suministra lecturas con argumentos a favor y en contra, y

los invita a que se organicen en grupos de trabajo:

“Ahora es posible producir organismos vivos en los laboratorios con la facilidad
de modificar algunas de sus caracteristicas gracias a la biotecnologia originando asi los
llamados “organismos genéticamente modificados”o transgénicos. Esto se esta aplicando por
ejemplo con las plantas que se cultivan para usarlas como alimento. Una de las principales
cosas que se quiere modificar es volverlas resistentes a los insectos-plaga que destruyen los
cultivos, pero también se pretende que crezcan mds rdpido para aumentar su produccion, o

que los frutos que produzcan sean mds grandes, etc.

Estas plantas mod}'ﬁcadas no son iguales a las naturales.Y tampoco se sabe si esos
cambios hechos en ellas puedan afectar la salud de quienes las usan como alimento o cudl

serd su comportamiento en el ambiente natural.

La planta transgénica contiene uno o mas genes que han sido insertados en
forma artificial en lugar de que la planta los adquiera mediante la polinizacion. La
secuencia genica insertada (llamada el transgen) puede provenir de otra planta no
emparentada o de una especie por completo diferente: por ejemplo, el maiz Bt,
que produce su propio insecticida, contiene un gen de una bacteria. Las plantas que
tienen transgenes a menudo son llamadas genéticamente modificadas o cultivos
GM, u OGM -Organismos gencticamente modificados-; si bien en realidad todos
los cultivos han sido geneticamente modificados con respecto a su estado silvestre
original mediante la domesticacion, la seleccion y el mejoramiento controlado ha

sido a traves de periodos prolongados.
Lectura en contra
Tomado de: http://www. eurosur.org/ somosmundo/informacion/

transgenicos /alimentos

En los ultimos tiempos la manipulacion genética de los organismos vivos ha pasado de

ser una historia de ciencia ficcion a convertirse, literalmente, en el pan nuestro de cada dia.

En solo dos afios hemos asistido -con cierta impotencia- a la entrada masiva de las
primeras cosechas de cultivos manipulados genéticamente a nuestros privilegiados mercados

europeos, y a la siembra de las primeras variedades de maiz transgénicas en nuestros campos.

La nueva tecnologia genética se nos “vende”como LA tecnologia “del futuro”, pero se
nos impone, HOY, sin haber dado tiempo al tiempo para evaluar sus peligros, y sin siquiera

darnos opcion a opinar.
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¢Qué hay de cierto en las grandes promesas de la industria sobre cultivos milagrosos,

alimentos mds sanos, y cuidado del medio?

La cruda realidad es que los alimentos manipulados genéticamente no son mds baratos,
ni mds sanos, ni solucionan los grandes problemas de la humanidad. Muy al contrario, la practica
totalidad de los nuevos cultivos han sido disenados exclusivamente con el objetivo de aumentar
las ganancias y el control del mercado mundial de alimentos por la industria agroquimica
transnacional, que controla el gran negocio mundial de los herbicidas y plaguicidas quimicos,

¥ que recientemente se ha fusionado con las grandes casas mundiales de semillas.

Una abrumadora proporcién de la superficie de cultivos manipulados genéticamente
se dedica a variedades tolerantes a los herbicidas, que se venden en un “paquete” que obliga
a la utilizacion de determinados herbicidas, aumentando la dependencia del agricultor
y asegurando con ello a la industria un lucrativo negocio, al tiempo que se continua

envenenando el medio ambiente y nuestra salud.

Le siguen en importancia las variedades insecticidas. El cultivo de estas variedades a
gran escala puede tener unas gravisimas repercusiones en los ecosistemas, al afectar a especies
beneficiosas, como los insectos que transportan el polen de una planta a otra, ¢ a insectos
que se alimentan de las plagas y que suponen una forma natural de control de las mismas,
asi como a organismos del suelo (bacterias, hongos, gusanos.) que son imprescindibles para su
fertilidad. Sin embargo, en la carrera de la industria biotecnologica por acaparar mercados
estas cuestiones apenas han sido estudiadas, y nuestros campos se estan convirtiendo en
ensayos experimentales a gran escala, sin tener en cuenta que si algo “sale mal”, no nos sera

posible controlar la “contaminacion biologica”que estamos provocando.

Y se pretende también que los consumidores seamos conejillos de indias de
este increible experimento, ya que los riesgos para la salud humana de los alimentos
transgénicos no han sido evaluados st{ﬁcientemente, ya medida que la investigacion
avanza surgen mayores dudas en cuanto a sus peligros para la salud. La manipulacion
genética puede alterar el comportamiento de una planta, provocando la formacién de
compuestos totalmente nuevos, o la acumulacién de sustancias dafiinas para la salud.
Ademas, el uso de virus y bacterias “mutilados”en los procesos de manipulacién genética de
organismos vivos esta al orden del dia, sin que se hayan podido descartar los riesgos que
esto entrana para nuestra salud. Por otra parte, las células de una mayoria de los cultivos
transgénicos son portadoras de genes que proporcionan resistencia a los antibioticos, y que
pueden propagarse a bacterias patdgenas, agravando el problema mundial de la lucha

contra las enfermedades infecciosas.
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Y en cuanto a solucionar el problema del hambre. Aunque nos quieran convencer de
lo contrario, el problema del hambre en el mundo no es un problema de escasez de alimentos,
sino un problema de reparto, y de acceso a la tierra, a las semillas. El simple aumento de
la produccion que promete la revolucion biotecnolégica (espejismo muy a largo plazo, como
demuestra la realidad de los cultivos transgénicos desarrollados) no conduce a alimentar
a las poblaciones mds necesitadas, y si a despojarlas de sus tierras, de sus semillas. EI coste
prohibitivo de las nuevas biotecnologias y de las patentes biotecnoldgicas las hace inasequibles
para los programas publicos de investigacion y de mejoramiento de semillas, favoreciendo
un preocupante control del sector por media docena escasa de companias transnacionales
agroquimicas, que persiguen unicamente acaparar los mercados mundiales e incrementar
sus beneficios. El elevado precio de las semillas patentadas y de los herbicidas asociados
a su cultivo, y las caracteristicas de las nuevas variedades, ventajosas para las grandes
explotaciones muy mecanizadas, aumentard la marginacion de los pequenos agricultores
locales en el suministro de alimentos. Con ello no se solucionan los problemas del hambre,
sino que se pone en peligro el medio de subsistencia de cerca de la mitad de la poblacion
mundial que todavia vive de la agricultura, y la biodiversidad mundial, y se agrava el
problema de acceso a los alimentos para los mas pobres. Lejos de contribuir a solucionar los
problemas del hambre, por tanto, los cultivos transgenicos y el monopolio de las semillas
mediante las patentes biotecnolégicas son una amenaza para la agricultura sostenible, para

la salud y para la seguridad alimentaria de todos los pueblos, especialmente los del Sur.

Lectura a favor:

Tomado de: http://www. agroinformacion.com/ leer-articulo.aspx?not=96

Antes de profundizar en los beneficios que pueden reportar al consumidor los alimentos
transgénicos, se hace necesario en primer lugar definir qué son las plantas transgénicas, de

las que se obtienen aquellos.

La mejora de las plantas cultivadas ha sido lenta pero constante desde que en la
Prehistoria el hombre invento la agricultura buscandoformas mds gqcientes )/ﬁab]es para
obtener alimentos. Buena prueba de ello son las enormes diferencias entre las variantes que

cultivamos actualmente y las plantas silvestres que se domesticaron hace miles de anos.

Ahora sabemos que las caracteristicas de cada planta vienen determinadas por cédigos
genéticos determinados por millones de bases, cuyas diferencias se basan en la cantidad
y el orden en que aparecen cuatro moléculas que ademds son comunes con las de otras
plantas y animales. Todos los cambios que se transmiten a la descendencia, como los que

ocurren después de cualquier mutacion o cruce, se corresponden con determinadas secuencias
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genéticas -genes- que ahora podemos analizar con técnicas parecidas a las que usa la policia

para ver si un cabello pertenece 0 no a una determinada persona.

Con un importante ritmo de progreso en las ultimas décadas -similar al observado en
el mundo de los ordenadores-, la moderna biotecnologia nos ofrece ahora posibilidades para
injertar en una célula uno o varios genes de interés. De esta célula se regenera luego una

planta completa (“transgénica”) y tenemos :

Mas posibilidades: pues los genes de interés se pueden conseguir a partir de plantas u

organismos con los cuales la variedad cultivada no es compatible sexualmente.

Mas precision: pues el intercambio de genes se limita a los genes de interés, que
representan alrededor de una parte por millon del genoma total de la planta, en contraste

con el cruzamiento sexual que intercambia proporciones muy superiores del genoma.

Ma)/or conocimiento: pues mientras que con las mejoras conseguidas por mutaciones
y cruzamientos conocemos el resultado final, pero no sus causas genéticas, en el caso de
las plantas transgénicas estan definidas las secuencias genéticas, sus consecuencias en la
composicion de las plantas y su seguridad para personas y para el medio ambiente. La
moderna biotecnologia ya lleva tiempo usdndose para la produccion de medicinas, detergentes

biodegradables y otros productos de consumo.

La novedad de la tecnologia empleada en estas mejoras ha motivado que se establezca
la necesidad de su autorizacion “caso por caso” antes de que una planta genéticamente
modificada pueda sembrarse comercialmente, lo que ha permitido unos resultados satisfactorios
durante 6 anos de uso extensivo en EE.UU., Argentina, Canada, Australia y otros paises en
los que se ha sembrado una superficie total de mds de 175 millones de hectdreas. Numerosos
estudios realizados durante los ultimos anos, incluyendo 81 proyectos financiados por la
Unién Europea, han Ilegado a la conclusion de que la seguridad de las nuevas plantas es
similar a la de las variedades convencionales, pudiendo obtenerse producciones de alimentos
superiores con menores necesidades de insecticidas, combustibles, suelo, agua y otros recursos.
De esta forma se confirma una vez mds que el mayor conocimiento de los cambios realizados

no representa un riesgo anadido sino todo lo contrario.

¢ Qué son los alimentos transgénicos?

Son los alimentos obtenidos a partir de las plantas anteriores, que deben ser
etiquetados como “contiene... modificado genéticamente” para que cada consumidor pueda

ejercer su libertad de eleccion. Este etiquetado no debe ser considerado como una advertencia
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de riesgo -como tampoco lo significa que un vino sea de una determinada denominacion de

origen- sino todo lo contrario pues:

Los alimentos han mostrado ser equivalentes a los convencionales en estudios de
composicion y valor nutritivo realizados antes de su autorizacién. Todos los genes se pueden
comer, y los cambios introducidos hasta la fecha se limitan a trazas (del orden de unos
milimetros en una distancia de un Km.) de proteinas, facilmente digestibles y asimilables

como cualquier proteina natural.

La seguridad ha sido refrendada por las autoridades de los paises mds avanzados.
El rigor de los controles a los que se someten estos productos es tal, que los plazos para
poder comercializarlos son comparables a los de los productos farmacéuticos: hasta 10 a 15
afios desde su obtencion. En comparacidn con los productos farmacéuticos, ninguno de los

productos autorizados hasta la ﬁcba necesita contraindicaciones.

Las autoridades sanitarias espaniolas no permitirian su consumo si no hubiera

garantias de seguridad. La seguridad ha sido ratificada durante 6 afos de consumo extensivo.

¢Cudl es el beneficio para los consumidores con los alimentos transgénicos?

Alimentos mds asequibles. De forma general, las nuevas variedades, obtenidas por
mejora clasica o con ayuda de la biotecnologia, sélo se siembran cuando su uso ofrece ventajas
para los agricultores, y estas ventajas acaban siendo compartidas por los consumidores. Esto ha
permitido que el porcentaje de renta familiar dedicado a los alimentos sea considerablemente
menor que hace 50 afos mientras que ha mejorado nuestra esperanza de vida y la calidad

de la alimentacion.

Mayor respeto al medio ambiente. Independientemente del menor uso de insecticidas,
1y P P

para producir una tonelada de maiz en Espana hacia falta labrar unos 3.000 m2 en 1967
(datos del Ministerio de Agricultura), mientras que en 1997 podiamos producir el mismo
alimento en la tercera parte de la superficie. Esto significa que con la moderna biotecnologia
podremos seguir mejorando la eficiencia y competitividad de la produccion, con menor

necesidad de roturar espacios naturales.

Con las variedades genéticamente protegidas frente a insectos necesitamos un menor
empleo de insecticidas, lo que significa una mayor respeto a las aves, insectos y otros animales
no objetivo presentes en los campos. En las nuevas variedades de maiz protegidas contra
insectos, también se ha observado un menor dano de las orugas a las mazorcas y Menor

Riesgo de infecciones secundarias con hongos productores de Micotoxinas.
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Con las variantes genéticamente tolerantes a herbicidas de baja peligrosidad, se
consigue reducir la necesidad de laboreo del suelo,ﬁzci]itando la adopcion de la agricultura
de conservacion que aporta beneficios como menor erosion del suelo, mayor biodiversidad,
(aves, lombrices, liebres, etc.) y menores emisiones de CO2 (tanto por la reduccion a la mitad
en las necesidades de combustible como por la mayor cantidad de carbono inmovilizado en
la materia organica del suelo). Si piensa que un automévil es mds ecoldgico cuando necesita
menos litros de combustible para recorrer 100 Km., con la agricultura de conservacién usando
variedades tolerante a herbicidas el combustible necesario para producir una tonelada de

alimento puede reducirse a la mitad.
ESTUDIOS DEL CASO

Como ejercicio, se deben discutir las siguientes preguntas, teniendo en cuenta
los textos suministrados en el caso y el contenido del Modulo sobre Biotecnologia

Agricola Moderna, Organismos Geneticamente Modificados y Bioseguridad:

1. ;Constituyen los transgénicos la tnica via para aumentar la produccion

de alimentos? Comente por qué si o por qué no.

2. ;Se puede afrontar el problema de la desnutricion por medio de los

. /4 . 4 / 4
alimentos transgemcos? Comente pOl‘ que S10 pOI‘ que no.

3. ¢Como pueden los transgenicos enfrentarse con eventuales riesgos

ambientales como la generacién de “supermalas hierbas” —supermalezas-?

4. ;Que se sabe de los riesgos para la salud que pueden resultar del uso de

los transgenicos, como es el caso de la resistencia a antibioticos o alergias?

5. ;Es logico reclamar el derecho de los consumidores a saber que estan

consumiendo productos transgenicos? Comente por queé si o por qué no.
6. ;Deben etiquetarse los productos transgenicos? ;por que?
7. ¢Es justo otorgar patentes a organismos modificados genéticamente?

8.;La puesta en el mercado de cultivos transgénicos resistentes a herbicidas

y pesticidas, empobrece a los agricultores tradicionales?

9. Las aplicaciones de la biotecnologia hacia productos transgenicos son muy
diversas, abarcan desde el desarrollo de las vacunas, la correccion de procesos de

contaminacion, la obtencion de plasticos biodegradables, de algodon coloreado, el
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desarrollo de cultivos resistentes a herbicidas e insectos o enriquecidos en vitaminas

o en propiedades nutritivas. ;Pero, cuales son las implicaciones favorables y cuales

las desfavorables?
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CASO DEMANDA CALUMNIA

Un investigador NN de una universidad publico en una revista
divulgativa un informe en el que afirma que realizo pruebas
moleculares utilizando técnicas de PCR (Polymerase Chain
Reaction, en espanol reaccion en cadena de la polimersa, tecnica
utlizada para amplificar fragmentos de DNA) y encontro presencia
de dos eventos transgénicos no autorizados (ilegales) en arroz en
una zona del Tolima. Los dos transgenes que dice haber detectado
el investigador efectivamente se encuentran en arroz, aunque en
realidad se trata de eventos diferentes, inclusive de dos compafiias
desarrolladoras distintas: el evento “DD” que confiere resistencia a
ciertos insectos es comercializado por la empresa XX mientras que
el evento “KK” que confiere tolerancia a cierto grupo de herbicidas
es comercializado por la empresa XX Agroproducts. En la practica
no se encuentran los dos eventos simultaneamente en una misma

variedad en el mercado.

Otro investigador XX de un centro de investigacion presenta en el
siguiente niimero de la revista un cuestionamiento y una critica a las
afirmaciones del investigador NN. Plantea que el investigador NN no
presenta los datos completos sobre la metodologia utilizada, cuestiona
el diseno del estudio, no muestra los controles utilizados, no informa
sobre el origen de las muestras estudiadas y que su trabajo no es

reproducible, que carece de rigor cientifico y por tanto de validez.

El investigador NN demanda al investigador XX por injuria y

difamacion.

;Cual es el razonamiento y argumentacién de esta demanda?

;Es motivo de demanda penal una critica cientifica a una publicacion?
4 p P

;Cual seria la respuesta y fallo judicial mas adecuados para este caso?

Explique su respuesta.
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