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ANTECEDENTES

En el ano 1973 los bidlogos Stanley Cohen, de la Universidad de Stan-
ford, y Herbert Boyer, de la Universidad de California, consiguieron un
logro en el mundo de la materia viva, que algunos analistas biotécnicos
lo comparan en importancia con el descubrimiento y control del fuego
por parte del hombre en épocas antiguas. Ambos comunicaron que ha-
bian tomado dos organismos no emparentados, que no podian aparear-
se en la naturaleza, aislando un fragmento de ADN de cada uno de
ellos y recombinando esos fragmentos de material genético. Dicho pro-

ceso se denominé “técnica del ADN recombinante”.!

En la década de 1970 se empieza a desarrollar la tecnologia del ADN
recombinante y otras metodologias, como la fusién de protoplastos,
dando lugar al nacimiento de lo que hoy se llama ingenieria genética,
con la posibilidad de integrar también bajo este concepto las metodo-
logias de mutaciones inespecificas. Inicialmente estas metodologias se
utilizaron para el manejo del genoma de microorganismos, pero en la
década de 1980 también se empezaron a utilizar en células de plantas.

DEFINICION

Los organismos modificados genéticamente (OMG), también denomina-
dos OGM (organismos genéticamente modificados), OVM (organismos
vivos modificados), GM (genetic modified), o simplemente “transgéni-

1 RIFKIN, Jeremy. El siglo de la biotecnologia: El comercio genético y el nacimiento de un
mundo feliz. Barcelona: Critica/Marcombo, 1999, p. 28.
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cos”, son los organismos vivos (microorganismos), plantas o animales,
cuyo material genético ha sido alterado con el propésito de acentuar,
atenuar o eliminar algunas de sus caracteristicas o incorporar una
nueva.

La Directiva 90/220/CEE, del 23 de abril de 1990, sobre la “libera-
cion intencional en el medio ambiente de organismos modificados ge-
néticamente”, los define como “aquellos organismos cuyo material ge-
nético ha sido modificado de una manera que no acaece en el aparea-
miento y/o la recombinacion naturales”, especificando como técnicas
de modificacion genética, entre otras, las siguientes: a) técnicas de ADN
recombinante que utilizan sistema de vectores apropiados; b) técnicas
que suponen la incorporacion directa en un organismo de material ge-
nético preparado fuera del organismo, incluidas la microinyeccion y la
microencapsulacion, y ¢) técnicas de hibridacion o fusiéon celular, inclu-
yendo la fusién de protoplastos. Se excluyen, en cambio, en forma ex-
plicita, otras técnicas, como son la fecundacion in vitro, la conjugacion,
transduccion y transformacion y la inducciéon de poliploides. La Direc-
tiva 2001/18/CE vigente mantiene el mismo tenor.

Por otro lado, el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la bio-
tecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica, celebrado en
Montreal el 29 de enero del 2000, define los OVM como cualquier or-
ganismo vivo que posea una combinacién nueva de material genético,
que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia mo-
derna.?

Los OMG pueden llevarse a cabo mediante dos procedimientos: la
terapia génica somatica y la ingenieria de la linea germinal. La primera
intenta alterar el ADN del interior de un gran nimero de células obje-
tivo, por lo comun introduciendo el nuevo material genético modifica-
do por medio de un virus o vector. En el presente caso estamos frente
a un organismo ya desarrollado o formado en si, en el que se trata de
modificar un gran nimero de sus células para darle el cambio deseado.

Por su parte, la ingenieria de la linea germinal requiere, en teoria al
menos, la alteracion de un solo conjunto de moléculas de ADN, las del

2 El mencionado Protocolo define la biotecnologia moderna como la aplicacion de: a) técni-
cas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinan-
te y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o b) la fusion de célu-
las mds alla de la familia taxonémica, que superan las barreras fisiologicas naturales de la
reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion
y seleccion tradicional.
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ovulo fecundado, zigoto o embrién, que con el tiempo se dividen y ra-
mifican para formar un organismo completo. Mientras que la terapia gé-
nica somitica altera inicamente el ADN de las células somdticas, y por
lo tanto afecta al sujeto que recibe el tratamiento, las alteraciones de la
linea germinal se transmiten a los descendientes del individuo.?

Resulta dificil distinguir un OMG de un producto convencional o “no
modificado genéticamente”, ya que las diferencias no saltan a simple
vista; ni con el mas potente microscopio se podria notar dichas disimili-
tudes.* Como veremos mis adelante, este es un tema que ha generado
mucha polémica en el contexto legal internacional. De igual manera, el
hecho de considerar transgénico u OMG un producto en cuya elabora-
cién o uso de aditivos se utilizaron materias primas modificadas gené-
ticamente.

Si bien los OMG se aplican en distintos campos de la industria y de
la investigacion, es en la agricultura donde han alcanzado asombrosos
niveles de progreso; se han producido materias primas, especialmente
semillas, las cuales son vendidas en distintos paises. Esta tendencia si-
gue en aumento.

EL MERCADO DE LOS OMG

Desde su creacion utilizando la técnica del ADN recombinante, los
OMG han sido aplicados en distintas industrias. Sin embargo, es recién
a mediados de la década de 1990 que los OMG empezaron a ser reque-
ridos de una forma constante por parte de las industrias. Y es mas, em-
pezaron a ser objeto de comercializacion en el ambito internacional.

Los principales esfuerzos de la genética vegetal se han dedicado a
aumentar los rendimientos y la calidad de los cultivos, haciéndolos mas
resistentes a plagas y a enfermedades. Empresas biotecnoldgicas como
Syngenta, Monsanto, Dupont, Novartis y Adventis, para nombrar algu-
nas, lanzaron al mercado las primeras variedades de semillas transgéni-
cas a mediados de la década pasada.

3 El método de la linea germinal se aplica normalmente en biotecnologia agraria, y también
se ha aplicado con éxito en una amplia variedad de animales. Con el desciframiento del
genoma humano, la modificacion de la linea germinal tiene un evidente atractivo de cara
al tratamiento de enfermedades hereditarias como la diabetes.

4 En el caso de OMG vegetales, lo que puede notarse es el resultado de una buena cose-
cha; buena calidad de granos, mazorca de maiz de mayor tamano, espiga del trigo mas
consistente. Aln asi, este supuesto también podria ser observado en casos de mejoramien-
tos genéticos de cultivos a través de métodos convencionales o de seleccion natural.
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Los cultivos transgénicos se han incrementado abismalmente en los
ultimos diez anos. En 1995 el drea total sembrada de cultivos transgé-
nicos era de 1,7 millones de hectireas, mientras que en el 2000 ya habia
alcanzado los 44,2 millones de hectareas. Ese mismo ano la soya trans-
génica representaba el 35 por ciento de la produccion mundial, con
25,8 millones de hectareas cultivadas; el maiz transgénico representaba
el 7,4 por ciento, con 10,3 millones de hectireas cultivadas; el algodéon
transgénico representaba el 16 por ciento, con 5,3 millones de hecti-
reas cultivadas; mientras que la canola transgénica representaba el 11,2
por ciento de la produccion mundial, con 2,8 millones de hectareas cul-
tivadas. Entre los principales paises productores estaban Estados Uni-
dos, Canada y Argentina. En el 2003 el drea cultivada de transgénicos
fue de 67 millones de hectareas, y en el 2004 esta cifra se increment6
a 81 millones de hectdreas (20 por ciento mads que el ano anterior).

De acuerdo con el informe anual sobre cultivos transgénicos del Ser-
vicio Internacional para la Adquisiciéon de Aplicaciones de Biotecnolo-
gica Agricola, publicado en enero del presente ano, el nimero de pai-
ses considerados megabiotecnoldgicos (paises cuyos cultivos transgéni-
cos exceden las cincuenta mil hectireas) se elevo de diez a catorce en
el 2004. Estos son: Estados Unidos (59 por ciento de cultivos a escala
global), Argentina (20 por ciento), Canada (6 por ciento), Brasil (6 por
ciento), China (5 por ciento); Paraguay (2 por ciento); India (1 por cien-
to); Sudafrica (1 por ciento) y Australia, México, Filipinas, Rumania,
Espana y Uruguay.’

CONTROVERSIAS GENERADAS EN EL USO DE LOS OMG

Existen controversias en el ambito internacional respecto al uso de los
OMG o transgénicos. Por un lado, existe un sector que esta a favor de
los transgénicos, dadas las innovaciones y beneficios que su utilizacion
conlleva, principalmente en el campo de la agricultura, industria de
alimentos, industria farmacéutica, asi como en el campo de la investi-
gacion cientifica.

Dicho sector esta apoyado por las principales companias biotecnol6-
gicas que ofrecen OMG en el mercado local e internacional, asi como
por los paises llamados biotecnolégicos, liderados principalmente por
Estados Unidos, Canada, Japon, Argentina, para mencionar algunos.

5 Oils & Fats International. Vol. 21, nim. 2. Marzo del 2005, p. 6
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Por otro lado, existe un sector conservador que considera a los OMG
como riesgosos para la salud y el medio ambiente. Asimismo, se argu-
menta motivos de indole econémica, social y hasta ética, para apoyar
dicha posicion. Dicho sector generalmente se encuentra representado
por ecologistas, organizaciones no gubernamentales (ONG), organiza-
ciones de consumidores, entre otras, sin dejar de mencionar también a
la Iglesia.

Entre los paises (gobiernos) que se han opuesto al uso de los OMG
se encuentran principalmente los paises en vias de desarrollo. Sin em-
bargo, son los paises miembros de la Union Europea, asi como la pro-
pia Comunidad Europea, los que se han caracterizado por establecer
estrictas regulaciones, hasta el punto de casi haber librado una batalla
legal al respecto.

Otro riesgo que se atribuye a los transgénicos es la poca evidencia
que se tiene sobre aspectos esenciales para resolver incognitas que
plantea el uso de los OMG. Dicha falta de evidencia —o de informacion—
respecto a las consecuencias que conllevaria el uso de los transgénicos
es quizd uno de los fundamentos en el que mas se apoya un sector de
la comunidad internacional para cuestionar su utilizacion, asi como pa-
ra aplicar el denominado principio de precaucion o precautelatorio, tan
en boga en la actualidad, como principio elemental en toda regulacion
concerniente a los OMG.

Biodiversidad e inocuidad

Existe preocupacion por lo que puedan producir los genes introduci-
dos en los cultivos OMG al transferirse a organismos de la misma espe-
cie o incluso de especies distintas. La competencia y el cruzamiento de
los OMG con especies vegetales no modificadas afectarian la biodiver-
sidad del lugar; los cultivos transgénicos podrian desplazar a las varie-
dades tradicionales y a las variedades silvestres de las que proceden. Se
ha observado, por ejemplo, la presencia de genes procedentes de un
maiz transgénico aprobado para consumo animal en productos de maiz
para consumo humano.

En lo que se refiere a los microorganismos modificados genética-
mente, al ser generalmente desarrollados o implementados en laborato-
rios bajo estrictas medidas de seguridad y control, y, asimismo, al no
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ser expuestos o proliferados al medio ambiente, no han generado con-
troversias al respecto.®

En relacion con los alimentos considerados OMG, existe también
controversia debido a la posibilidad de que estos dejen de ser inocuos,
en contraposicion de sus pares convencionales. La transferencia gené-
tica de alimentos transgénicos a células del organismo o bacterias del
tracto intestinal son motivo de preocupacion por los posibles efectos
adversos sobre la salud humana.’

Sin duda, los riesgos antes senalados pueden influir en la percep-
cion que los consumidores tengan frente a los OMG, prefiriéndose en
ultima instancia los productos convencionales “no modificados genéti-
camente”, pese a las bondades y ventajas que los primeros puedan
brindar. En tal sentido, la informacién que se brinde al puablico consu-
midor resulta de vital importancia en este aspecto.

Cabe indicar que la situacion senalada en el parrafo anterior puede
ser una de las razones por la que Estados Unidos opte por un princi-
pio de equivalencia substancial al momento de evaluar un producto
OMG. En otras palabras, equiparar los OMG con sus pares convencio-
nales y no diferenciarlos, con el fin de que la percepcion atn negativa
por parte de los consumidores hacia este tipo de alimentos no afecte
considerablemente su comercio.

Aspectos socioeconémicos

El cultivo de plantas transgénicas supone una reduccion en los costos
de produccion y la obtencion de mayores rendimientos, sin embargo,
al predominar el sector privado en la investigacion biotecnolégica del
sector agricola existe la preocupacion de que unas cuantas empresas
dominen ese mercado.®

6  En cierta medida, también existe preocupacion por las consecuencias que los animales
transgénicos pueden tener sobre la biodiversidad del planeta; el desarrollo de peces
transgénicos es un buen ejemplo de ello. El mejoramiento genético pesquero se puede
ver beneficiado en términos de mayor productividad, pero, ¢qué interaccion habra entre
las reservas naturales de peces y los peces modificados?

7 Existe una preocupacion referente a la transferencia de genes de resistencia a antibiéti-
cos, en el presente caso antibiéticos beta-lactimicos (ampicilina), empleados en los proce-
sos iniciales de construccion de OMG para la seleccion de aquellas células que hayan in-
corporado el transgén.

8 El principal proveedor de semillas OMG resistente al glifosato (RR) es también el princi-
pal proveedor del herbicida Roundup, el cual aminora costos en comparacion con otros
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Otro tema que puede generar controversia es el relativo a las paten-
tes; agricultores y campesinos podrian perder el acceso al material ve-
getal, teniendo que pagar por la adquisicion de semillas, luego de cada
cosecha, a las empresas que han patentado un cultivo especifico, aun-
que dichas variedades fueran obtenidas a partir de material genético
originario de los campos de los agricultores.”

Por ultimo, existe la polémica relacionada con las tecnologias Termi-
nator, que impiden que el cultivo se pueda reproducir a partir de su pro-
pia semilla a la cosecha siguiente, lo cual supone que los campesinos es-
tarfan obligados nuevamente a comprar semillas en cada etapa de
siembra.

Con las semillas Terminator estarfamos practicamente frente a un hi-
brido, lo que a su vez harfa que los agricultores se encuentren nueva-
mente en un estado de dependencia frente a su proveedor. Estas semi-
llas fueron comercializadas en su momento en los principales merca-
dos. Sin embargo, dada la fuerte controversia que generan, algunas em-
presas estan dejandolas de lado.

REGULACION DE LOS OMG

Existen muchas formas distintas de enfocar la regulacion en temas re-
lacionados con la biotecnologia, los cuales pueden comprender desde
la autorregulacion del sector empresarial o de la comunidad cientifica
con una supervision minima, hasta la regulacion formal mediante orga-
nismos estatutarios. La regulacion formal puede, ademas, ser mds o me-
nos intervencionista; en un extremo, puede haber una estrecha regula-
cion entre regulador y regulado, lo que con frecuencia da lugar a acu-
saciones de “captura empresarial”, pero también pueden darse relacio-
nes sumamente conflictivas, en las cuales el organismo regulador impo-
ne normas detalladas (y no deseadas) a un sector empresarial concreto

herbicidas convencionales. En tal sentido, estas semillas OMG serfan las Unicas semillas
compatibles, por asi decirlo, con el referido herbicida. Estarfamos frente a un solo paque-
te biotecnologico, lo que haria al proveedor de este encontrarse en una posicion de mo-
nopolio.

9  En teoria, el agricultor se adecta a las condiciones del proveedor de semillas, en el sen-
tido de seguir comprando las semillas OMG luego de cada cosecha, pese a que estas se
pueden seguir utilizando. Estarfamos ante una especie de pago de regalia. En la practica,
muchos agricultores se estin negando a realizar nuevas compras de semillas.
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y es objeto de continuos litigios. Muchas de estas variantes ya se han
aplicado a la biotecnologia.'®

Tomemos el caso de Estados Unidos. El marco regulador estadouni-
dense es relativamente laxo y ha permitido la prueba de mercado y la
comercializacion de una variedad de OMG, como el maiz Bt, la soya
Roundup Rady vy el llamado tomate Flavr-Savr. Los agentes reguladores
no han tenido, en general, relaciones conflictivas con las empresas y los
individuos que solicitan la aprobacion de los nuevos OMG. No poseen
una capacidad solida o independiente para ponderar los efectos ecol6-
gicos a largo plazo de los productos biotecnolégicos, sino que se apo-
yan en las evaluaciones aportadas por los propios solicitantes o por ex-
pertos externos.

Si bien en la década de 1970 hubo una especie de autocensura res-
pecto al uso de técnicas como el ADN recombinante, posteriormente se
determiné que los iniciales riesgos concernientes a los OMG no eran de
la dimension que se pensé inicialmente, por lo que se consideré que
no precisaban de una regulacién especial, estimando suficiente la apli-
cacion de las normas generales para su aplicacion y comercializacion.

En Europa el concepto que se tiene de los OMG ha sido mas bien
escéptico, si lo comparamos con el de Estados Unidos; en primer lugar,
hay que considerar la dramatica situacion que vivio el continente con
el genocidio de la Alemania nazi y las pruebas eugenésicas que se rea-
lizaron con la poblacién judia y los prisioneros de los campos de con-
centracion. Podemos afirmar que esta experiencia ha hecho que Euro-
pa tome con mucha cautela el tema de la modificacion genética, sea
cual fuere el tipo de OMG que se practique, incluyendo la derivada de
la biotecnologia agraria, pese a que a esta ultima no se le haya proba-
do un efecto directo nocivo para el ser humano.

Un caso mas reciente, que ha incidido en la toma de esta posicion
y que ha hecho reflexionar sobre todo a las autoridades britanicas, ha
sido el denominado “mal de las vacas locas”. Gran Bretana, con su tra-
dicion liberal, ha estado mas cercana a Estados Unidos que a Alemania,
pero paraddjicamente ha albergado a uno de los mayores movimientos
de ecologistas que protestan contra los OMG vy la biotecnologia agraria.
El escepticismo britinico sobre los OMG se debe, mas bien, al desco-
munal fracaso en materia de regulacion que represent6 la mencionada

10 FUKUYAMA, Francis. El fin del hombre. Consecuencias de la revolucion biotecnologica.
Buenos Aires: Ediciones B, 2002, p. 311.
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enfermedad; un fracaso que se ha saldado en dicho pais con la mayor
poblacion de victimas de la variante humana de la encefalopatia espon-
giforme bovina (EEB), la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. La EEB no
tiene nada que ver con la biotecnologia, pero suscité comprensibles du-
das sobre la credibilidad de los gobiernos que dictaminan la seguridad
de los productos alimentarios.!!

Asi, en Europa el marco regulador de la biotecnologia es mucho mas
restrictivo. Esto se debe, en parte, como lo mencionibamos, a la oposi-
cion politica a los OMG, que ha sido mucho mis intensa que en los Es-
tados Unidos, pero también al hecho de que en Europa todas las regu-
laciones tienden a ser mas intrincadas. Existen diferencias notables en-
tre los estados miembros de la Unién Europea (UE) con respecto al mo-
do y al grado de la regulacion biotecnolégica.'? En virtud de las nor-
mas de la UE, se permite a los estados miembros individuales ser mas
restrictivos que la Comunidad en su conjunto, aunque el grado de res-
triccion se presta a la polémica.!?

LA CONFERENCIA DE Rio DE 1992

En junio de 1992, en la ciudad de Rio de Janeiro, se celebro, bajo el
auspicio de las Naciones Unidas, la Conferencia sobre medio ambiente
y diversidad. En dicha conferencia estuvieron presentes representantes
de casi todos los paises de mundo, grupos de ecologistas, ONG, exper-
tos en diversas materias, lo cual sirvi6 como marco para promover la
celebracion de distintos convenios sobre temas relacionados con el me-
dio ambiente y biodiversidad, como el calentamiento global y los cam-
bios climticos, la bioseguridad, etcétera.

Asimismo, con la llamada Declaracion de Rio, la Conferencia sirvié
de punto de partida para la consecucion de principios por los cuales
debiera regirse el derecho internacional ambiental, los que luego sean
incorporados a las legislaciones nacionales de los distintos paises.'*

11 Ibidem, p. 307.

12 Dinamarca y Alemania han aprobado leyes nacionales relativamente estrictas que regulan
la seguridad y los aspectos éticos de la modificacion genética, mientras que el Reino Uni-
do ha mantenido una politica de relativa no intervencion; aun asi se instaur6 el Genetic
Manipulation Advisory Group (GMAG).

13 Austria y Luxemburgo han prohibido la plantacion de ciertos cultivos modificados genéti-
camente, que siguen siendo legales en el resto de la Unién Europea.

14 En total fueron 27 principios los que se plasmaron en la denominada Declaracion de Rio
de 1992.
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Principios como los denominados de “desarrollo sostenible” y de “pre-
caucion” fueron plasmados en la Declaracion de Rio de 1992. Fue jus-
tamente el Gltimo principio mencionado el que sirvié de base —y por
qué no decir de inspiracion— para la elaboracién de normas que regu-
lan el uso de los OMG. El Principio 15 de la Declaracion de Rio esta-
blece y define el criterio de precaucion de la siguiente forma: “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 funcion de los costos para impedir la degradacion
del medio ambiente”.

Este principio marca un hito con relacion a la probanza de la exis-
tencia de un riesgo de contaminacion o afectacion de la salud huma-
na.!® La mayorfa de medidas adoptadas por las legislaciones en mate-
ria de derecho ambiental se ha caracterizado mas bien por ser preven-
tivas, ya que frente a la existencia cientificamente comprobada de un
posible riesgo de contaminacion, es que se toma una accion. Con el
principio de precaucion, el cual muchas veces es objeto de confusion
con el de “prevenciéon”, se pone en el supuesto de la no certeza o evi-
dencia en la probanza de un riesgo.

El principio de precaucion nos hace ver que una situacion de incerti-
dumbre cientifica respecto a un riesgo es igual de peligrosa que un ries-
go determinado, ya que al desconocerse los posibles riesgos tampoco
se podria prever las consecuencias de este en caso de que ocurriera tal
evento. Esto podria ser fatal en temas tan sensibles como la biodi-
versidad.

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica

En la Conferencia de Rio, 157 paises se comprometieron publicamente
a defender el medio ambiente y la biodiversidad, con la celebracion del
Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) que fue firmado con fe-

15 Los antecedentes del principio de precaucion datan de los anos setenta. Las primeras ex-
presiones de este principio tuvieron su origen en Alemania en el ambito del derecho am-
biental; posteriormente fue plasmiandose en la Conferencia del Medio Ambiente de Esto-
colmo, en 1972; en la Convencion sobre el Derecho del Mar de 1982, en la Conferencia
de Naciones Unidas para la proteccion de la Capa de Ozono de 1987, en la Declaracion
Ministerial de la XII Conferencia Internacional sobre el Mar del Norte, para, finalmente,
ser consagrada en la Declaracion de Rio de 1992 y en la Convencion sobre la Diversidad
Biologica.
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cha 5 de junio de 1992, y que entré en vigor el 29 de diciembre de
1993. En la actualidad 176 paises han ratificado el CDB.10

Entre otros puntos, el CDB constituye una norma-marco que inten-
ta poner cierta claridad en definiciones tales como la de material gene-
tico (“todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo
que contenga unidades funcionales de la herencia”); recurso genético
(“el material genético de valor real o potencial”) y recurso biologico
(“los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblacio-
nes o cualquier otro tipo de componente bidtico de los ecosistemas de
valor o utilidad real o potencial para la humanidad”).

Durante la negociacion del CDB, el tema de los OMG fue uno de los
caballos de batalla de las delegaciones por la fuerte oposicion de Estados
Unidos a considerar la posibilidad de regular en el contexto internacio-
nal los posibles riesgos de los OMG para la biodiversidad. Este fue el ori-
gen de que en el marco del Convenio se hablase de “organismos vivos
modificados resultantes de la biotecnologia moderna” (OVM), ya que se
pretendia evitar a toda costa la referencia a la modificacion genética.

Finalmente, el articulo 19.3 del CDB estableci6 que:

... las partes estudiarian la necesidad y las modalidades de un proto-
colo que determine los procedimientos adecuados, incluido el con-
sentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion de cualesquiera organismos vivos modifi-
cados, resultantes de la biotecnologia, que puedan tener efectos ad-
versos para la conservacion y la utilizacion sostenida de la diversi-
dad biologica, en especial en aquellos paises que son centro de ori-
gen v diversificacion de determinadas especies.!”

16 El CDB se apoya en tres pilares fundamentales: la conservacion de la diversidad biologi-
ca, la utilizacion sostenible de sus componentesy la participacion justa y equitativa en los
beneficios que genera dicha utilizacioén. Se procura la conservacion de la diversidad biolo-
gica y su uso sostenible, y se enfocan problemas como el reparto equitativo de los bene-
ficios de su explotacion y la necesidad de la transferencia de tecnologia y recursos finan-
cieros desde los paises y sectores mas desarrollados hacia los que lo estin menos. Se trata
de un desafio universal.

17 El CDB es un convenio marco, es decir que determina obligaciones generales, que pos-
teriormente se complementan por sucesivos acuerdos que lo desarrollan, los llamados
“protocolos”. Ello se debe al deseo de lograr la mds amplia participacion posible en los
convenios internacionales, estableciendo unos compromisos minimos, para que mas ade-
lante, una vez que se den las condiciones o la voluntad politica necesarias, se adopte el
compromiso definitivo.
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ProTOCOLO DE CARTAGENA

El Protocolo Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Conve-
nio sobre la Diversidad Biolégica (en adelante el Protocolo), usual-
mente denominado el Protocolo de Cartagena, es la principal norma
que regula, a escala internacional, el comercio de los OMG a fin de evi-
tar riesgos para la salud y el medio ambiente. El Protocolo tiene como
antecedente directo el CDB, el cual, tras largos anos de trabajo, elabo-
racion y negociacion, fue finalmente adoptado en la Conferencia Extra-
ordinaria celebrada en Montreal, del 24 al 28 de enero del 2000.18

El Protocolo establece claramente sus objetivos en su articulo 1:

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Prin-
cipio 15 de la Declaraciéon de Rio sobre el Medio Ambiente y el De-
sarrollo, el objetivo del presente Protocolo es contribuir a garantizar
un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, ma-
nipulacion y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos
adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diver-
sidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, centrindose concretamente en los movimientos transfron-
terizos.

Entre los productos afectados en la definicion de OVM tendriamos a
todos los OMG que entran en contacto con el medio ambiente, desde
las semillas a los peces transgénicos, y los productos agricolas no trans-
formados, como el maiz, soya, colza y algodon transgénicos, denomi-
nados en el presente instrumento productos basicos. Sin embargo, va a
haber diferenciacion en estos productos al momento de aplicarse los
procedimientos establecidos en el Protocolo.

Asimismo, de acuerdo con el articulo 5 del Protocolo, quedan ex-
cluidos de los alcances de la norma, los productos farmacéuticos, asi
como los destinados al triansito y al uso confinado, de acuerdo a lo esta-

18 Cabe aclarar, que la Conferencia Extraordinaria inicial fue realizada en la Ciudad de Car-
tagena de Indias, Colombia. Las partes no lograron ponerse de acuerdo respecto a la cele-
bracion del mencionado protocolo, principalmente por renuencia de parte de EEUU. Sin
embargo, en reconocimiento al despliegue realizado por la delegacion anfitriona, las par-
tes decidieron que cualesquiera fue el sitio donde se adoptara el Protocolo, éste deberia
denominarse Protocolo de Cartagena.
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blecido en el articulo 6, pero sin menoscabar cualesquiera derechos de
una Parte de transito de reglamentar el transporte de OVM a través de
su territorio.'?

Acuerdo Fundamentado Previo

El primer procedimiento, denominado de Acuerdo Fundamentado Pre-
vio (AFP), se encuentra regulado en el articulo 7 del Protocolo, y se
aplicara antes del primer movimiento transfronterizo de todos los OVM
que se van a introducir directamente en el medio ambiente, entiéndase
principalmente a las semillas y plantas. El mismo articulo deja en claro
que a los OVM que sean destinados a utilizarse directamente como ali-
mento humano o animal o para procesamiento (productos basicos) no
les sera aplicable el presente procedimiento.

Entre los elementos esenciales del AFP estin los siguientes: a) noti-
ficacion del exportador al pais de importacion para proporcionar infor-
macién completa y precisa sobre el movimiento transfronterizo, asegu-
rando la veracidad de esta; b) evaluacion del riesgo sobre las posibles
consecuencias para la parte importadora; ¢) obligacion de recibir un
consentimiento escrito o el rechazo de la importacion por parte de la
autoridad competente nacional de la parte de importacion; d) sistema
regulatorio en cada pafs para asegurar la concesion del AFP.20

Procedimientos para OVM destinados para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento

El segundo procedimiento de regulacion de movimientos transfronteri-
zos establecido en el articulo 11 del Protocolo es el que involucra a los
OVM destinados para uso directo como alimento humano o animal o
para procesamiento. Principalmente, dentro de este grupo tenemos a
los denominados productos basicos, como la soya, el maiz, la colza,

19 El Protocolo entiende por “uso confinado” a cualquier operacion llevada a cabo dentro
de un local, instalacion u otra estructura fisica, que entrane la manipulacion de OVM con-
trolados por medidas especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio
exterior o sus efectos sobre dicho medio.

20 En si, el AFP asegura que la parte de importacion reciba una notificacion previa al men-
cionado primer movimiento de un determinado OVM y debe conceder su autorizacion en
un plazo de 270 dias. La falta de respuesta no implica en ningin caso el consentimiento
implicito.
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usualmente negociados como commodities en los principales mercados
internacionales.

Este procedimiento se centra practicamente en el intercambio de in-
formacion y documentacion de los posibles movimientos transfronteri-
zos de este tipo de productos. De este modo, el pais fabricante de pro-
ductos bisicos que contengan OVM, y que pueda ser objeto de un mo-
vimiento transfronterizo, debera informar a las partes por conducto del
Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecno-
logia, en el plazo de quince dias.

Asimismo, el presente procedimiento permite a una parte adoptar
una decision sobre la importacion de OVM (de productos basicos) con
arreglo a su marco reglamentario nacional que sea compatible con el
objetivo del presente Protocolo.

Relaciones con otros convenios internacionales

En el preambulo del Protocolo se establece que este y los acuerdos
adoptados relativos al comercio y al medio ambiente deberan apoyar-
se mutuamente, y por tanto no existe una relacion de subordinacion en-
tre ellos. Asimismo, se faculta a los paises firmantes, de acuerdo con los
criterios que ellos determinen, siempre que no se alejen del espiritu del
Protocolo y que afecten compromisos o acuerdos de indole internacio-
nal ya establecidos, a crear normas mds estrictas.

Si bien por si solo este articulo parece evidente y de clara explica-
cién, resulta que el Protocolo en si pone en conflicto normas de comer-
cio internacional de otros cuerpos normativos internacionales, como los
acuerdos del GATT o de la OMC.

Concienciacién y participacién del publico

El articulo 23 del protocolo establece que las partes fomentarian y faci-
litaran la concienciacion, educacion y participacion del publico relati-
vas a la seguridad de la transferencia, manipulacion y utilizacion de los
OVM en relacion con la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la sa-
lud humana.

Se establece, asimismo, que las partes cooperaran, segin proceda,
con otros estados y 6rganos internacionales y procuraran asegurar la
concienciacion y educacion del publico incluya el acceso a la informa-
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cién sobre OVM de conformidad con el protocolo que pueden ser im-
portados.

Finalmente se establece que las partes, de conformidad con sus le-
yes y reglamentaciones respectivas, celebrarin consultas con el publico
en el proceso de adopcion de decisiones en relaciéon con los OVM y
dardn a conocer al publico los resultados de esas decisiones, respetan-
do la informacion confidencial.?!

Por lo expuesto, el Protocolo pretende lograr, con este articulo, lo
que hoy en dia llamamos “democratizacion de los transgénicos”, en
otras palabras, hacer participe al publico en general de las discusiones
y decisiones que actualmente se dan en los ambitos gubernamentales y
cientificos. Si bien estamos ante temas altamente técnicos, los cuales la
mayoria de la poblacion desconoce, la participacion de este sector no
podria ser dejada de escuchar, mas aun si los efectos sobre el uso de
OMG recaeran finalmente en este sector.

Consideraciones socioeconémicas

Finalmente, uno de los puntos mas resaltantes del Protocolo es el de
permitir a las partes, al momento que estas adopten una decisién sobre
una importacién, tener en cuenta, de forma compatible con sus obliga-
ciones internacionales, las consideraciones socioeconémicas resultantes
de los efectos de los OVM para la conservacion y la utilizacion sosteni-
ble de la diversidad biologica, especialmente en relacion con el valor
que la diversidad bioldgica tiene para las comunidades indigenas y lo-
cales. Asimismo, se alienta a las partes a cooperar en la esfera del inter-
cambio de informacion e investigacion sobre los efectos socioecono-
micos de los OVM, especialmente en las comunidades indigenas y lo-
cales.??

Cabe establecer que este punto es quiza el que mas afecta o se re-
laciona con nuestra realidad, dado que el Pert al ser pais andino, y a
su vez amazonico, estd entre los denominados paises megadiversos del
planeta. Por otro lado, al ser centro de origen de muchas variedades ve-
getales y que forma parte del quehacer econdémico, cultural y —por qué

21 De acuerdo con el mencionado articulo 21, cada parte velaria por que su poblacion co-
nozca el modo de acceder al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia.

22 Articulo 26 del Protocolo.
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no— de subsistencia de nuestras comunidades nativas y locales, hace
que la aplicacion de este articulo sea primordial para nosotros.

REGULACION EN EL PERU

El Pert se ha pronunciado a favor de la necesidad de promover la bio-
tecnologia de modo consistente con la proteccion de la salud humana,
el medio ambiente y la diversidad biologica. Después de la ratificacion
del Convenio sobre Diversidad Biologica, en abril de 1993, asi como la
adhesion al Protocolo de Cartagena, nuestro pais ha venido promul-
gando normas de importancia en el ambito de la conservacion y el uso
sostenible de la diversidad bioldgica y en materia de bioseguridad.?

Ley 27104

La norma que regula los OMG en el Pera es la Ley 27104, Ley de Pre-
vencion de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia, promulga-
da el 7 de mayo de 1999. El reglamento respectivo fue aprobado me-
diante Decreto Supremo 108-2002-PCM. La ley circunscribe principal-
mente su dmbito de aplicacién a las actividades de investigacion, pro-
duccion, introduccion, manipulacion, transporte, almacenamiento, con-
servacion, intercambio, comercializacion, uso confinado y liberacion
con OVM, y excluye ciertas actividades, incluidas las del genoma huma-

no y todo tipo de vacunas aplicadas a seres humanos.?*

La ley define los siguientes organismos intersectoriales:?>

e El Consejo Nacional del Ambiente (Conam), instancia de coordi-
nacion intersectorial en materia de conservacion y aprovecha-
miento sostenible de la diversidad biolégica y, como tal, promue-

23 El Protocolo fue aprobado mediante Resolucion Legislativa 28170, del 15 de febrero del
2004, y entré en vigor el 13 de julio del mismo ano.

24 De acuerdo con el articulo 4, no estan dentro de la aplicacion de la presente ley las activi-
dades en genoma humano, todo tipo de vacunas aplicadas a seres humanos, los organis-
mos cuya modificacion genética se obtenga a través de técnicas convencionales y méto-
dos tradicionales: fertilizacion in vitro, conjugacion, transduccion, transformacion o cual-
quier otro proceso natural; induccién poliploide, mutagénesis, formacion y utilizacion de
células somaticas de hibridoma animal; siempre y cuando no impliquen la manipulacion
de moléculas de acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante o la utilizacion de OVM
como organismos vectores, receptores o parentales.

25 Articulo 5 de la Ley.
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ve, a través del Marco Estructural de Gestion Ambiental, la coor-
dinacion entre las autoridades sectoriales competentes en asun-
tos referidos a la seguridad en la biotecnologia y en el ejercicio
de las funciones derivadas de la presente Ley.

e La Comision Nacional sobre Diversidad Biologica (Conadib) es la
instancia consultiva de asesoramiento y concertacion en asuntos
referidos a la seguridad en la biotecnologia y apoya al Conam en
la propuesta de directrices respecto de los OVM que deberin ser
aprobadas de acuerdo con la Ley.

Por otro lado, la Ley define los organos sectoriales competentes
(OSO), en el sentido que delega a la Direccion General o a la oficina
especializada competente de las entidades publicas sectoriales la res-
ponsabilidad y manejo de la seguridad de la biotecnologia.2® El Regla-
mento asigna a los sectores las responsabilidades de acuerdo con sus
especialidades.

Reglamento de la Ley 27104

El Reglamento de la Ley 27104 es la norma que establece el diseno ins-
titucional del marco de la seguridad de la biotecnologia en el pais. Di-
cha norma fundamenta el marco institucional sobre tres pilares: distri-
buye competencias en los 6rganos sectoriales, atendiendo a sus compe-
tencias respectivas, instituye 6rganos de asesoramiento sobre la seguri-
dad de la biotecnologia y coordina las actuaciones de estos a través de
un 6rgano intersectorial.

Al respecto, cabe establecer que el articulo 6 del Reglamento decre-
ta que son OSC el Instituto de Investigacion y Extension Agraria
(INIEA), el Viceministerio de Pesqueria y la Direccion General de Salud
Ambiental del Ministerio de Salud (Digesa), para los sectores de agri-
cultura, pesqueria y salud, respectivamente.

CONCLUSIONES

La biotecnologia, en su elemental concepcion, consiste en la manipula-
cién técnica de organismos vivos, en un intento por mejorar las carac-
teristicas o hacer que tengan propiedades que las haga resistentes a

26 Articulo 6 de la Ley.
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ciertas contingencias presentes en el medio ambiente y que les resultan
adversas. La aplicacion de los OMG en diferentes campos e industrias
ha sido muy criticada y en muchas ocasiones ha sido tildada de inmo-
ral y no ética. Sin embargo, otro grupo opina que se trata de un paso
mas en la adaptacion del ser humano a la naturaleza y de la naturale-
za al ser humano.

Una de las principales preocupaciones de los gobiernos nacionales
radica en que los OMG importados sean inocuos y no representen una
amenaza para la salud de los consumidores o para la salud y la seguri-
dad de sus animales y plantas. En consecuencia, los gobiernos de los
paises importadores han introducido leyes y reglamentaciones de obli-
gado cumplimiento para eliminar o reducir al minimo esas amenazas.
En el sector alimentario existe la posibilidad de que el control de ani-
males y plantas cree obstidculos para el comercio de alimentos y mate-
rias primas entre paises.

La falta de formacion sobre una base cientifica es quiza uno de los
principales escollos que tendra que salvar el legislador, en el caso de que
intente tomar una decision o iniciativa de legislar materias relacionadas
con biotecnologia y, por qué no decir, con otras dreas tecnologicas, dado
el grado de especializacion de estas. Esto no supone convertir al legisla-
dor en un cientifico o un tecnélogo, sino exigirle que no prescinda del
experto y utilice los conocimientos que aquel puede ofrecerle.

El concepto de bioseguridad parte de la necesidad misma de con-
trolar los efectos o los peligros que pudieran derivarse de la biotecno-
logia moderna y de garantizar un nivel adecuado de proteccion. De la
misma forma, el principio precautorio, establecido en el Protocolo de
Cartagena, se podria basar en la misma consideraciéon a priori de los
OMG como inseguros. Ello tiene dos implicancias legales fundamenta-
les: en primer lugar, el introductor de la nueva tecnologia deberd de-
mostrar que esta no es perjudicial para el ambito que pretende aplicar-
la y, en segundo lugar, habrd que proporcionarle toda la informacion a
la parte receptora de la tecnologia, con el fin de que esta pueda emitir
Su consentimiento previo.

Resulta necesario e inminente un debate reflexivo, abierto y publi-
co, tanto sobre los riesgos potenciales como sobre los beneficios rela-
cionados con los OMG, a efectos de que las generaciones futuras no la-
menten la creciente factura medioambiental, social y econémica que le
podamos trasladar, y que es, también, la herencia comin de la era
moderna.



