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PRESENTACION

[94)
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PRESENTACION

La Fundacion AMBIO y el Centro Canadiense para el Derecho y Politica Ambiental (CIELAP), contando
con el apoyo de la Oficina de Cooperacién Candiense (Canadian International Development Agency -
CIDA), presentan esta publicacion como parte de su cooperacion investigativa en el tema de la bioseguridad.
Se busca con este trabajo ofrecer informacién basica al consumidor para ayudarlo en la toma de decisiones y
fortalecer su derecho a conocer.

En esta guia ofrecemos algunas de las preguntas y respuestas que surgen cuando se mencionan palabras como
biotecnologia, bioseguridad, alimentos transgénicos, organismos vivos modificados.

El enfoque se realiza ofreciendo informacion que facilite conocer sobre uno de los temas mas interesantes y
polémicos de este nuevo siglo.

Dentro de nuestro marco de trabajo, pretendemos coadyuvar en la generacion de pensamiento critico sobre
un tema interesante y polémico a la vez, y facilitar el establecimiénto de un marco regulatorio moderno y
comprensivo de las diferentes aristas del tema. Para esto, hemos tomado nota de los desarrollos
internacionales en el tema, por ejemplo, las discusiones dadas en la Comisién Codex Alimentarius de FAO y
las negociaciones bajo la égida de la Convencion sobre la Diversidad Biologica.

Se incluyen en este documento informacién tomada de diferentes fuentes, entre ellas el documento
informativo preparado por Consumers International: “Our Food, Whose Choice? Consumers take action on
genetically modified foods. Alimentos Transgénicos en boca de todos? Debate y accién desde los
consumidores”, asi como del documento Bioseguridad en el contexto internacional y el costarricense, preparado
por la Fundacion Ambio con motivo del Taller Nacional sobre Bioseguridad, celebrado en 1999.

Esperamos que este documento ayude a la formulacion de un opinién informada sobre la bioseguridad.

Roxana Salazar
Max Valverde
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Sobre las organizaciones

Establecida en 1989, la Fundacién AMBIO, es una organizacién no gubernamental, cuyos objetivo es analizar
las politicas y la legislacién ambiental, procurando incidir en nuevas politicas orientadas a lograr el desarrollo
sostenible. La Fundacion AMBIO ha estado analizando la proteccion de la biodiversidad con sus diversas
implicaciones, como el tema de la biotecnologia y la bioseguridad. Ha participado en eventos internacionales y
consultorias relacionadas con las politicas y legislacion nacional e internacional alrededor de estos temas.

ALERTA establecida en 1995 es una organizacion creada con un objetivo fundamental: la proteccion y defensa
de los derechos de los consumidores. Durante estos afios, ALERTA ha participado activamente en defensa de
los consumidores a través de recursos de amparo, oposiciones ante los ntes administrativos, difundiendo los
derechos en eventos nacionales € internacionales, y sobre todo promoviefido cambios de actitudes en relacion a
los habitos de consumo. Se trabaja activamente en promover los derechos de los consumidores a escoger
productos agricolas organicos. Colabora en el tema de la seguridad alimentaria junto con Consumers
International, que tiene un programa en esta area orientado a fortalecer el derecho del consumidor a saber y
escoger que productos consume.

Por su parte, CIELAP fue fundada en 1970, es una organizacién no gubernamental enfocada a temas de
investigacion y educacion ambiental. Su involucramiento en el tema de la biotecnologia data de 1984. Desde
entonces, CIELAP ha participado junto con gobierno, empresas y organizaciones de la sociedad civil en
numerosos seminarios y discusiones sobre el tema.
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BIOSEGURIDAD: UNA GUIA PARA EL CONSUMIDOR

(Qué es biotecnologia?

Biotecnologia es un término empleado para definir
las técnicas cientificas que utilizan células y
organismos vivos (o partes de éstos) para fabricar
o modificar productos, mejorar plantas o animales
o crear microorganismos para producir alimentos y
productos quimicos para uso en la medicina y la
agricultura. La produccién se puede efectuar con
organismos intactos, como levaduras y bacterias, o
con sustancias naturales (como enzimas) de los
organismos.

También se dice que es toda aplicacion tecnologica
que utilice sus temas bioldgicos y organismos
vivos o sus derivados para la creacion o
modificacion de productos o procesos para usos
especificos.

El Protocolo de Bioseguridad define a la
biotecnologia _moderna como la aplicacién de
técnicas dcido nucleicas in vitro y de técnicas de
fusion de células que puedan vencer barreras
fisiolégicas reproductivas o de recombinacion,
diferentes a la procreacion 'y seleccion
tradicionales.

Evidentemente hay una vieja biotecnologia que
nuestros ancestros usaron desde hace mucho tiempo,
sin comprender los procesos biologicos, como
cuando hacian chicha, vino, pan o cuando
seleccionaron las variedades de maiz que heredamos
de ellos. Ahora sabemos mas de los procesos
inherentes a la biotecnologia y hablamos de una
nueva biotecnologia en que lo que se hace es
incorporar tecnologias de la biologia molecular,
como es la llamada ingenieria genética, que nos
permite transferir informacién genética de un
organismo a otro, produciendo quimeras genéticas
como animales y plantas transgénicas. Las técnicas
de ADN recombinante o manipulacion genética son
la base de esta nueva biotecnologia. (Pedro Leon).

-7 -

(Cudles son los avances tecnologicos que han
hecho posible esta nueva biotecnologia?'

Hace varias décadas se descubrieron las tijeras
moleculares que permiten cortar el material genético
el ADN (DNA en inglés), se les conoce como
enzimas de restriccion y se obtienen de bacterias.

El descubrimiento de las enzimas de restriccion en
bacterias fue parte de experimentos sobre algunos
virus que infectan a las bacterias y como las bacterias
restringen la entrada del virus cortando el ADN viral,
Hoy en dia se han descubierto cientos de enzimas de
restriccion diferentes, que valen mucho dinero y se
pueden comprar a muchas compafiias que las venden
a un buen precio.

El descubrimiento de enzimas que hacen lo opuesto
que ligan, que pegan, llamadas ligasas fue otro de los
grandes avances pues ahora podemos cortar y pegar
material genético con estas enzimas. Se trata de
proteinas, por supuesto, presentes en todas la células,
y que se pueden purificar y utilizar en el tubo de
ensayo.

Otro importante avance fue el descubrimiento de
pequefias moléculas de ADN que pueden acarrear
informacion de un organismo a otro, los lamados
pliasmidos o vectores genéticos donde introducimos
la informacion que queremos transferir a otros
organismos. Ahora existen vectores para plantas,
para animales, para levaduras, para lo que usted
quiera.

La invencién de técnicas para secuenciar el ADN,
letra por letra, y asi poder descifrar toda la
informacion que contienen los seres vivos se invento
simultaneamente en Inglaterra y los EE. UU. en los
70s y se automatizo en los 80s.

En los 90s se inicidé el Proyecto GENOMA, que
pretende secuenciar todas las 3 mil millones de letras
del genoma humano. Actualmente se estan leyendo
por decirlo asi, letra por letra, las secuencias
completas de ADN en los cromosomas humanos. Lo

! Tomado de Pedro Ledn, en Bioseguridad: Libre comercio y
responsabilidad en el contexto intemacional y el ‘
costarricense. Fundacion Ambio, 2000.
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mismo estd pasando con bacterias, con animales y
con una planta relacionada a la mostaza, Arabidopsis
que esta siendo secuenciada completamente. Gracias
al proyecto con Arabidopsis vamos a poder deducir
cosas sobre otras plantas superiores.

Otro hito lo marca en el 84, un investigador de
California, Kerry Mullis, con el invento de una
técnica que se llama la reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) que permite amplificar regiones
pequefias del genoma y que se ha vuelto una de estas
tecnologias que simplifico muchos aspectos de la
biologia molecular. La PCR es un ejemplo de aquel
dicho en inglés "small is beautiful" que lo pequeiio es
bello, pues es una tecnologia que se hace en un
aparatito pequefiito, con reacciones de microlitros,
donde de pronto laboratorios pobres y pequefios en
todo el mundo pueden hacer biologia molecular. Por
ejemplo, para la identificacion humana, como se ha
aplicado en Costa Rica. Especificamente para
resolver casos de paternidad dudosa, lo cual es una
aplicacion muy valiosa, porque apoya a grupos
minoritarios débiles como son nifios sin padres, y
mujeres sin maridos. Pedro Leon.

. Qué es lo novedoso de la biotecnologia?’

En realidad, "casi" todo lo que hacemos es imitar a la
naturaleza. Lo que hacemos lo invento la naturaleza
primero. Por ejemplo, la recombinacion, ocurre
constantemente y diariamente en muchas células del
cuerpo. Ciertamente ocurre en las células de la
reproduccion, en los espermatozoides, en las células
que van a producir espermatozoides y ovulos como
parte de la meiosis. Hay que entender que hasta
ahora, con pocas excepciones, lo que hacemos es
imitar a la naturaleza.

Lo que no hace la naturaleza, y que si hacemos los
seres humanos en los laboratorios hoy en dia, es
movilizar informacién genética, a través de grandes
distancias filogenéticas. Eso posiblemente ocurre en
la naturaleza muy raramente.

Hay wuna cierta analogia historica entre las
preocupaciones actuales por la Bioseguridad y lo que
pas6 cuando se invent6 la manipulacion genética, lo

% Tomado Pedro Ledn, en Bioseguridad: Libre comercio y
responsabilidad en el contexto intermacional y el
costarricense. Fundacién Ambio, 2000.
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que se llama ingenieria genética. Cuando esto se
inventd6 en los afios 70 produjo una gran
preocupacion entre los cientificos, y fue la primera
vez que los cientificos se impusieron una moratoria a
si mismos.

A alguna gente se le ocurrid que pudieran aparecer
monstruos, quimeras que se escaparan de los
laboratorios causando plagas y catastrofes. Se
filmaron varias peliculas donde el cientifico sin
quererlo (en general estas peliculas no son de
cientificos malos) generan algin  monstruo
bacteriano. La preocupacion no era descabellada, por
una razon muj sencilla, casi todos los experimentos
iniciales de ingenieria genética se hicieron con
Escherichia coli, una bacteria que es un comensal de
nuestro intestino, todos los seres humanos vivimos
colonizados por miliones bacterias, y por dicha
porque es muy desagradable cuando se nos muere la
flora bacteriana del intestino. Como se trataba de E.
coli, pues era entendible que alguna gente preguntara
qué pasa si alguna de estas bacterias se convirtiera en
un patogeno serio. Bueno, la naturaleza ya tiene
bacterias patogénicas por miles, el ser humano no las
crid. Aun asi, la preocupacion que el ser humano
creara algin patégeno muy serio que produjera una
sustancia cancerigena, por ejemplo, causaba alarma.
Eso dio origen a una respuesta, que fue bastante
racional.

¢ Qué es el contenimiento biologico y fisico?

Los cientificos declararon una moratoria de un afio y
desarrollaron tecnologias para lo que se llama
contenimiento biologico y contenimiento fisico.
Eso es lo que rige hoy dia en los laboratorios donde
se hace manipulacion genética. Se trabaja con sepas
atenuadas biologicamente, y se usa contenimiento
fisico, que significa que se trabaja en condiciones que
eviten la dispersion de la bacteria, se autoclavan
todos los productos. Esta serie de reglas que se han
establecido y que han sido muy eficaces porque en lo
que sabemos al menos en ingenieria genética, no ha
habido un solo caso comprobado de un organismo
transgénico que haya producido algim problema. Lo
cual significa que es posible si se piensa y se
planifica, prever algunos de los potenciales peligros
de cualquier nueva tecnologia.

Lo que hemos visto este siglo XX con los grandes
avances, que nos han permitido muchas cosas desde
hablar con microfonos y teléfonos celulares, en fin
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todo lo que significa la electronica, También hemos
visto en este siglo el potencial de destruccion que
tiene la ciencia en la forma de las armas nucleares,
que todavia existen y que todavia estan sentadas en
ojivas nucleares en muchos paises. Pareciera que es
saludable que ahora que estamos enfrentando un
nuevo enfoque agricola, con las plantas transgénicas,
que nos preocupemos por la bioseguridad, pensemos
cuales son las reglas, cudles son los riesgos, cudles
son las precauciones que debemos tomar.®

¢ Para qué sirve la biotecnologia?

Los cientificos prevén que las contribuciones
fundamentales de la biotecnologia son:

o  Produccion de mas alimentos sobre la misma
superficie, reduciendo asi la presion por
expansion hacia areas silvestres, bosques
tropicales o tierras marginales que sostienen la
biodiversidad y ecosistemas vitales.

e  Menores pérdidas de alimentos, luego de las
cosechas y mejor calidad de alimentos frescos
y procesados.

s  Reduccion de practicas agricolas
ambientalmente dafiinas y la adopcion de
practicas mas sostenibles, tales como la
agricultura de precision y el manejo integrado
de cultivos. Por ejemplo, al crear organismos
resistentes a plagas la aplicacion de
agroquimicos se veria disminuida.

S Qué son los alimentos transgénicos?

Son aquellos alimentos elaborados con materias
primas vegetales o animales genéticamente
modificados. Las modificaciones se realizan de dos
maneras: introduciendo un gen de otra especie por
medio de la ingenieria genética o cambiando la
expresion de genes propios sin introducir ADN de
otra especie.*

3 Tomado de Pedro Ledn, en Bioseguridad; Libre comercio y
responsabilidad en el contexto intemacional y el
costarricense. Fundacién Ambio, 2000.

4 “Entre la moda y el desconcierto” El Pais. Jueves 18 de
febrero de 1999, NO 1021.
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En la actualidad el 7% de la biotecnologia esta
destinada a la alimentacién, y mas del 70% esta
relacionado con la sanidad. El sector privado esta
invirtiendo ingentes sumas en investigacién
biotecnologica: US$9 billones en 1997 sélo en los
Estados Unidos. En 1998 la industria de los
productos transgénicos movia aproximadamente
14 mil millones de ddlares. Todos estos desarrollos
estan ocurriendo en un régimen cientifico
propietario, en el que tanto productos como
procesos estan siendo patentados y su difusién esta
firmemente regulada.

JQué es un organismo vivo?

Un organismo vivo es cualquier entidad biol6gica
capaz de transferir o replicar material genético,
incluidos los organismos estériles, los virus y-los
viroides. También, organismo transgénico es
cualquier organismo modificado resultante de:la
insercion, deleccion, rearreglo, manipulacién del
ADN o ARN, por medio de técnicas de ingenieria
genética.

( Qué son los organismos vivos genéticamente
modificados?

Los organismos modificados genéticamente 'y sus
productos, conocidos también como organismos
vivos modificados -OVM- es el término utilizado
en el Protocolo sobre Seguridad de la
Biotecnologia e incluye a cualquier organismo vivo
que posea una combinacidn nueva de material
genético, incluidos los organismos estériles, los
virus vy los viroides. Es un concepto mas amplio
que el de OMG.

Otro de los conceptos mas importantes a los que se
le aplica lo relativo a la bioseguridad es al Material
Transgénico, que puede definirse como los
Genotipos modificados artificialmente que, debido
a sus caracteristicas de multiplicaciéon y
permanencia en el ambiente, tienen capacidad para
transferir a otro organismo genes recombinantes.

Existen dos categorias de OVMs. La primera
contiene aquellos organismo resultantes de
practicas  convencionales tales como la
inseminacion artificial. Por otra parte, tenemos
organismos cuyo material genético ha sido variado
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directamente por técnicas tales como las
tecnologias del ADN recombinante. Estos tltimos
son los que generalmente se caracterizan como
“organismos  genéticamente modificados” u
OGMs. Los OGMs son por tanto una especia del
género OVM,

Que es un organismo modificado
genéticamente?

Un organismo modificado genéticamente —OMG-
es cualquier organismo cuyo material genético ha
sido modificado de una manera que no se produce
de forma natural en el apareamiento
(multiplicacién) o en la recombinacion natural. Se
clasifican como de alto riesgo o de bajo riesgo,
atendiendo a su naturaleza, a la del organismo
receptor o parenteral, y a las caracteristicas del
vector y del inserto utilizados en la operacion.

(Que es el genoma?

Es el conjunto de todos los genes de un organismo,
de todo el patrimonio genético almacenado en el
conjunto de su ADN o de sus cromosomas.

(Qué es mapa genético?

El genoma es analogo a un texto y lo que se ha
logrado con las investigaciones sobre el genoma
humano es lograr una copia del texto completo,
aunque fragmentado.

cQué es un gen?

Es la unidad fisica y funcional del material
hereditario que determina un caracter del individuo
y que se transmite de generacion en generacion. Su
base material la constituye una porcion de
cromosoma (locus) que codifica la informacion
mediante secuencias de ADN.

JQué es la bioseguridad?

Bioseguridad puede definirse como aquellas
regulaciones que se ocupan de la manipulacion y
utilizacion de los OVMs y sus productos. La
bioseguridad constituye una evaluacion de los
posibles impactos que tenga la manipulacion,
transferencia, liberacion y comercio de organismos
modificados por medio de técnicas de ingenieria
genética.
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La posibilidad de que esta transformacidn
tecnologica tenga efectos positivos o negativos en
paises como Costa Rica depende en gran parte de
las regulaciones y controles que tomemos al efecto.
No se trata de cerrarse a novedades o resistir el
cambio. Se trata simplemente de evitar un balance
negativo en la transferencia tecnologica.

¢ Los cultivos transgénicos son distintos a los
convencionales?

La produccion de hibridos se ha realizado desde
los inicios da la agricultura, pero la modificacion
genética-es-algo totalmente distinto. Los cruces
convencionales se realizan en variedades iguales o
similares. En la ingenieria genética, en cambio, se
introduce un gen de un organismo en el ADN de
otro, sea ¢éste de la misma especie o de otra
completamente distinta, incluso de un reino
diferente (genes de animales, bacterias, virus, etc.)
para afiadirle un rasgo especifico nuevo.

Una de las ventajas del Protocolo sobre
Bioseguridad es que por primera vez una ley
internacional reconoce que los transgénicos son
inherentemente diferentes y que requieren de
regulaciones separadas.

¢ La modificacion genética aumenta el valor
nutritivo de los alimentos?

Podria llegar a eso. Por ejemplo, se esta trabajando
en un arroz con mayor contenido de fierro y
vitaminas. Pero, hasta el momento, esta tecnologia
ha sido desarrollada principalmente con el fin de
bajar los costos de produccion para los
agricultores, y no para producir alimentos mas
saludables.

¢ Cuales son los posibles beneficios?

o Los cultivos transgénicos resistentes a las
plagas y ‘de mayor rendimiento podrian ayudar
a cubrir las demandas de alimento de la
creciente poblacion mundial.

e Las plantas podrian ser modificadas con el fin
de producir alimentos mas nutritivos y
saludables.

e Se podrian desarrollar plantas transgénicas
capaces de resistir condiciones extremas como
sequias.

o El uso de pesticidas y herbicidas podria
disminuir, produciendo un ahorro de energia al
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verse reducida la necesidad de fumigar los
cultivos.

e Los alimentos transgénicos podrian presentar
beneficios a la salud, tales como vacunas
comestibles.

o Los alimentos transgénicos podrian ser mas
econdmicos, de mejor calidad y méas sabrosos.

(Cuales son los riesgos de los alimentos
transgénicos?

Actualmente, los anicos riesgos conocidos son las
alergias y la resistencia a los antibidticos. Sin
embargo, al no existir estudios a largo plazo, nadie
puede saber a ciencia cierta qué dafios pueden
producir estos alimentos. Y son precisamente los
efectos paulatinos en la salud lo que mas inquietud
causan, por lo dificil que es detectarlos.

Dentro de la variedad de riegos encontramos los
siguientes:’

Riesgos para la salud humana:

e Toxicidad y calidad/seguridad de los alimentos
(etiquetado)

e Alergias

¢ Resistencia de patogenos a antibioticos

Riesgos para el ambiente

e Persistencia de genes o transgenes
(voluntarios, invasividad, incremento en

e Resistencia (Fitness) de los productos
transgénicos (efectos acumulativos)

o Resistencia y/o tolerancia de organismos meta
y susceptibilidad de organismos no meta

e Incremento en el uso de plaguicidas en la
agricultura

e Expresion impredecible de genes o
inestabilidad transgénica

Riesgos para la agricultura

o  Hierbas o superhierbas

e Alteracion del valor nutricional (atractivo del
organismo a plagas)

e Reduccion de cultivos (incremento de la
susceptibilidad) y pérdida de la biodiversidad.

’ www.icgeb.trieste.it
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Riegos para la interaccion con organismos no
meta
e Contaminacion genética por medio del polen o
la dispersion de las semillas
e  Transferencia horizontal de genes (dispersion

transgénica)

o Transferencia de genes extranjeros a
MiCroorganismos

o Generacion de nuevos virus mediante la
recombinacion.

Las alergias

Una de las principales causas de preocupacion ante
los alimentos transgénicos son las reacciones
alérgicas que puede provocar, la resistencia cada
vez mayor a los antibidticos y la posible presencia
en los alimentos de nuevas o mas virulentas
toxinas.

La alergia es la reaccion exagerada del organismo
contra una sustancia (normalmente una proteina)
extrafia a él. La soya (o cualquier vegetal) tiene
miles de proteinas extrafias para el ser humano, por
lo que existen bastantes personas alérgicas a la
soya, al mani, a las fresas, etc.

La ingenieria genética puede trasladar algunas
alergias desde alimentos de los cuales la gente se
cuida, a otros ante los cuales las personas se
sentian seguras. Es el caso de la soya modificada
con genes de un tipo de nuez: en 1996 tuvieron que
ser retirados al descubrirse que podian provocar
una respuesta alérgica muy seria, e incluso fatal, en
personas susceptibles. Se calcula que el 2% de los
adultos y el 8% de los nifios son alérgicos a ciertos
alimentos, y aproximadamente un cuarto de la
poblacién ha sufrido alguna vez una reaccion
alérgica ante determinados alimentos. Como los
alimentos transgénicos no llevan una etiqueta
informativa, quienes sufren de estas alergias no
tienen como saber si lo que van a consumir puede
implicar algin riesgo o, en caso de sufrir una
reaccion alérgica, qué ingrediente la provoco.

JPor qué se habla de las etiquetas?

La etiqueta permite a los compradores decidir de
manera informada qué alimentos consumiran y de
qué modo su poder de compra afectara el mercado
y el ambiente. '
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Los niveles de control y las normas de proteccion
difieren mucho de un pais a otro. Mientras en
Europa existen normas relativamente rigurosas, en
la mayoria de los paises del mundo, no lo son
tanto. En los Estados Unidos, el pais que mas
alimentos transgénicos produce, las pruebas
previas a la comercializacion no son obligatorias.
Por ello se ha venido enfatizando en que debera
fortalecerse el control via etiquetas, para que sea el
consumidor, con su propia decision el que
discrimine si adquiere el producto o no.

En el caso de productos como el tomate, es posible
el etiquetado diferencial. De hecho, los tomates
Flavr Svr suelen etiquetarse uno por uno. La
compaifiia gané en Estados Unidos el juicio contra
los que querian obligarle al etiquetado individual.
Pero después de esto, decidid libremente
etiquetarlos, ya que consideraba que su superior
calidad debia quedar evidente para los
consumidores.

En el caso de la soya, el etiquetado es casi
imposible. La soya se manipula a granel, en
cantidades enormes, y ya muchas granjas mezclan
las distintas variedades nada mas cosecharlas. En
los silos y barcos de transporte se mezcla todavia
mas. Ademas, en el caso de la soya que no se come
como tal esto no tiene la menor importancia, ya
que como se ha dicho, el aceite que se obtiene no
contienen material genético.

En el caso del maiz transgénico, si se utiliza
directamente su harina en la fabricacion de
alimentos, el etiquetado es obligatorio, ya que es,
en cierta forma, diferente del habitual, al contener
la proteina de Bt. Si el maiz se utiliza para obtener
almidon, con el que luego se fabrica glucosa o
fructosa, se alega que el etiquetado de estos
productos finales es absurdo, ya que son
ABSOLUTAMENTE IGUALES, e indistinguibles
por cualquier sistema, de los obtenidos del maiz
"no transgénico".

En el campo internacional, el Codex Alimentarius
es una entidad de las Naciones Unidas encargada
de establecer las normas internacionales de
seguridad para los alimentos. Aunque sus
decisiones no son obligatorias, la mayoria de los
paises se adhiere a ellas, y son respetadas por la
Organizacion Mundial de Comercio en casos de
disputas comerciales. Aun asi, Codex no ha jugado
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un papel muy decisivo en el ambito de los
alimentos transgénicos: en mayo de 1998 y en abril
de 1999 rechazé las demandas de los consumidores
en cuanto al etiquetado obligatorio. Pero el

etiquetado esta siendo adoptado, con o sin el apoyo
de Codex.

El etiquetado obligatorio de los alimentos
transgénicos es un punto fundamental para los
grupos de presion que representan a los
consumidores. Sin embargo, al no existir criterios
uniformes, y, ante la abundancia de resquicios
legales, el pa&gorama,es confuso.

Dado que los gobiernos no han sido capaces de
desarrollar politicas adecuadas, los productores
han desarrollado su propio sistema de etiquetado,
ganando en el proceso nuevos mercados para sus
alimentos no transgénicos. Los comerciantes de
productos agricolas y los consumidores insisten en
comercializar sus productos de manera segregada
algo factible aunque costoso, para cumplir con los
requerimientos del mercado.

Existe una tremenda resistencia al etiquetado por
parte de la industria biotecnoldgica, practicamente,
los mayores interesados en la rotulacién de estos
productos son los consumidores. "El punto central
en discusion es el etiquetado", reconocidé un
portavoz de una filial de Monsanto. "Etiquetar un
alimento transgénico es como ponerle el simbolo
de la calavera".

¢ Qué es equivalencia sustancial?

Quienes rechazan el etiquetado basan sus
argumentos en la equivalencia substancial, esto es,
que los alimentos transgénicos no difieren de
manera significativa de los convencionales y, por
lo tanto, no requieren etiquetas especiales. Esta
politica fue adoptada en 1992 por la FDA, Ia
agencia reguladora de los EEUU, para organismos
que han sido producidos genéticamente,
ingredientes y aditivos derivados de organismos
producidos por ingenieria genética, ayudas
procesales, tales como las enzimas derivadas de
organismos producidos genéticamente, y alimentos
procesados usando las ayudas procesales
mencionadas.
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Toda regulacién relativa a la seguridad de los
alimentos producidos genéticamente debe incluir
requisitos de seguimiento después de su entrada a
los mercados, incluyendo el monitoreo de posibles
repercusiones sobre la salud publica.

¢ Como identificar los alimentos transgénicos?

Al no existir etiquetas, es dificil. Segin
Greenpeace, la soya transgénica estd presente en
cerca del 60% de los productos elaborados con
soya (por ej. aceites vegetales, harina de soya,
_ lecitina, etc.). El.maiz transgénico esta presente en
el 50% de los productos elaborados con maiz (por
gj. el almiddn, la harina de maiz, etc.) Mas del
90% de los alimentos procesados no esta incluido
bajo las normas de etiquetado transgénico de la
Unién Europea, que son las mas estrictas. Pruebas
de ADN pueden detectar algunos ingredientes
transgénicos, pero no en el caso de aceites y
cereales altamente refinados. Ademas, someter a
analisis  todos  estos elementos seria
prohibitivamente caro. Por lo tanto, al no contar
con métodos adecuados para detectar ingredientes
transgénicos, habria que evitar por completo
cualquier alimento elaborado con soya o maiz.

Una de las maneras de no comer alimentos
transgénicos es consumiendo s6lo alimentos
orgamicos, que expresamente prohiben la
utilizacién de alimentos o semillas transgénicos.
(mas adelante regulacion costarricense sobre este
tema).

La mayoria de los gobiemos parecen bien
dispuestos ante el boom biotecnolégico y la
promesa de una solucién tecnologica a dos de los
mayores problemas que enfrenta el planeta. Las
agencias reguladoras a excepcion de las de algunos
paises europeos han aceptado las recomendaciones
de la industria biotecnologica en el sentido de no
establecer normas, ni tampoco muestran especial
interés en oponerse al poder de esta industria.

Los avances cientificos han sobrepasado la
capacidad que las agencias reguladoras tienen de
anticipar los posibles efectos adversos de los
alimentos transgénicos sobre la salud y el
ambiente.

Los transgénicos en terreno

El érea total sembrada con cultivos transgénicos
para el 200 era de 44.2 millones de hectareas o de
109.2 millones de acres. Se afirma que ese afio fue
la primera vez que se sobrepasaron las 100
millones de acres con este tipo de cultivos,

Actualmente, los principales productores de
cultivos transgénicos son EE UU, con  30.3
millones de has, seguido por Argentina. (10.0
millones has), Canada (3.0 mil has), Australia (0.2
mil has), Sur Africa (0.2 mil has).

El principal cultivo es la soya, con 14,5 millones de
has plantadas, seguido por el maiz (8,3 millones
has), algodon (2,4) y cénola (2,4).

AREA TOTAL DE CULTIVOS TRANSGENICOS
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Cerca del 98% de la superficie agricola mundial
ocupada para cultivar alimentos transgénicos se
encuentra en tres paises: los Estados Unidos,
Canada y Argentina,

Area global de transgénicos cultivados
por pais, en millones de has.

2000 %
USA 303 68
Argentina 10.0 23
Canada 3.0 7
China 05 1
Sur Africa 0.2 <1
Australia 0.2 <1
Romania <0.1 <1
México <0.1 <1
Bulgaria <0.1 <1
Espania <0.1 <1
Alemania <0.1 <1
Francia <0.1 <1
Uruguay <0.1 <1

DE 1996 AL 2000
Afo Has. millones Acres millones
1996 1.7 43
1997 11.0 275
1998 27.8 69.5
1999 39.9 98.6
2000 442 109.2

Fuente: Clive James, 2000.8

Los dos cultivos transgénicos mas importantes en
el 2000 fueron la soya v el maiz, seguidos por el
algodén, la canola y ta papa.

Area total de transgénicos por producto en
el 2000 millones de has.
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Producto 2000 %
Soya 25.8 58
Maiz 10.3 23
Algoddn 5.3 12
Canola 2.8 7

Fuente: Clive James, 2000

La caracteristica dominante de dichos cultivos es
su tolerancia a los herbicidas, en el 74% de los
casos, y su tolerancia a las plagas, en un 19%.

¢ Clive James, 2000. Preview Global Previey of

Commercialized Transgenic Crops: 2000, Clive James. ISAAA.
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Fuente: Clive James, 2000

¢ Cudntos alimentos transgénicos existen?

Podemos considerar los siguientes grupos:

1. Sustancias empleadas en tratamientos de
animales para mejorar la produccidon. El mejor
ejemplo es la hormona de crecimiento bovina
recombinante utilizada para aumentar la
produccion de leche. Se utiliza en Estados
Unidos, pero no en la Union Europea.

2. Sustancias empleadas en la industria
alimentaria, obtenidas en microrganismos por
técnicas de DNA recombinante. Por ejemplo, la
quimosina (cuajo) recombinante. Usada ya en la
UE para fabricar queso. Tiene problemas
burocraticos (denominaciones de origen) pero no
es una fuente de problemas ecoldgicos, ni tiene
riesgos para el consumidor.

3. Animales transgénicos que segreguen en su
leche una proteina humana, o que tengan un
contenido menor de lactosa, etc. No existen
todavia a nivel comercial.

Debe hacerse notar que en estos tres casos no se
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liberan organismos al ambiente. Una vaca no es
un organismo que pueda "polinizar" sin control a
nadie, y en los otros casos solamente se
comercializan las sustancias puras obtenidas. No
hay que considerar pues aspectos realacionados
con la ecologia, como transferencias de genes de
resistencia, etc. Unicamente son importantes los
aspectos relacionados con la seguridad de los
consumidores, faciles de examinar ademds en
estos casos.

En este momento solamente se utilizan algunos
vegetales modificados genéticamente, que serian
los auténticos "alimentos transgénicos".

I. El primer alimento disponible para el consumo
producido por ingenieria genética fue el tomate
"Flavr Svr". Este tomate habia sido modificado
para que resistiera mas tiempo después de
madurar.

2. Otro producto es la soya transgénica. En este
caso, lo que se ha hecho es introducir un gen que
la hace resistente a un herbicida, el glifosato,
conocido por su nombre comercial de Roundup
(Monsanto).

3. El maiz transgénico se ha obtenido para que
sea resistente a un insecto, el taladro del maiz, y a
un herbicida, el glufosinato. En cuanto a la
resistencia contra el insecto, se obtiene msertando
en el maiz el gen de una proteina insecticida de
una bacteria. Esta proteina insecticida es
perfectamente inocua, y su utilizacién esta
autorizada incluso en la lamada "agricultura
ecologica".

4, Aunque todavia no existen, estan ya en
desarrollo los vegetales con un gen extrafio para
consumo alimentario directo. Serian patatas,
frutas, etc., con genes que les confirieran
resistencia a insectos, heladas, salinidad, etc.
Estos productos exigirian un examen minucioso
en cuanto a seguridad (toxicidades a corto y largo
plazo, alergias) antes de su comercializacion.

También se pueden desarrollar bacterias,
levaduras, etc., utilizables en la fabricacién de
alimentos (pan, cerveza, yogur etc.), modificando
el genoma de las convencionales, introduciendo el
gen de un enzima de otro microrganismo o
induciendo la sobreexpresion de un gen propio.
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Es un campo muy prometedor, donde estan
empezando a obtenerse resultados. También es
uno de los campos en los que hay mayor
porcentaje de investigacion publica.

¢ Cudndo consumimos alimentos transgénicos?

La respuesta es compleja, tomemos el caso de la
soya, que se utiliza como materia prima para
obtener aceite, que luego es procesado
quimicamente por hidrogenacién, o la lecitina.
Ninguno de estos dos productos contienen la
proteina que ha sido introducida para inducir la
resistencia. Se alega que por tanto idénticos en
todas sus propiedades fisicas, quimicas,
biologicas, nutricionales y  toxicoldgicas,
procedan de soya "pormal" o de soya
"transgénica". Se afirma que igual sucede con el
maiz. Sus aplicaciones fundamentales son la
obtencién de almidon y de glucosa a partir de ese
almidén, Ninguno de estos dos productos
contiene DNA ni proteinas, ni "normales" ni
"transgénicas".

MARCO INTERNACIONAL EN LA
CONVENCION SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA

El marco internacional natural para regular el uso,
la comercializacién y la liberacion de los
organismos vivos genéticamente modificados es la
Convencion sobre la Diversidad Biologica (CDB).
Existen otros foros internacionales dentro de los
cuales se discuten aspectos de la bioseguridad,
tales como FAQ, que ha elaborado un Codigo de
Conducta al respecto. Sin embargo, la CBD es la
convencién de moda al abordar con mayor
actualidad y dinamismo el tema.

El Articulo 8(g) de la Convencion requiere que
cada Parte regule, maneje y controle
domésticamente los riesgos para la diversidad
biolégica y la salud humana asociados con el uso y
la liberacion de OVMs. Se habla aqui del manejo
de los riegos identificados por una evaluacién del
riesgo.

Las obligaciones del articulo 8 se aplican a
aquellos organismos vivos producto de ingenieria
genética tradicional o de avanzada. Estas
obligaciones deben de verse en relacion con los

parrafos 3 y 4 de la Convencién, los cuales
amplian el tema.

El Articulo 19 de la Convencion, en sus parrafos 3
y 4, otorga la base para el desarrollo nacional e
internacional de normas sobre bioseguridad.” El
parrafo tercero invita a las partes a considerar la
necesidad de crear un protocolo de bioseguridad,
instrumento legal separado de la Convencidn, que
establezca  procedimientos tales como el
consentimiento previo informado en el campo de la
transferencia, manejo y uso de cualquier
organismo vivo genéticamente modificado que
pueda tener efectos adversos sobre la conservacion
y el uso sostenible de la diversidad biologica. Las
Partes asi lo han considerado y prueba de ella son
las numerosas rondas de negociacion, aunque sin
resultados concretos. Notemos que este parrafo, a
diferencia del 8(g), no menciona los efectos sobre
la salud humana. Sin embargo, en las
negociaciones internacionales esta tematica ha sido
considerada explicitamente.

Negociacion del Protocolo sobre Bioseguridad

Las conversaciones para alcanzar un Protocolo de
Bioseguridad, desarrolladas en febrero de 1999 en
Cartagena de Indias Colombia, fracasaron. Esta
reunién fue la culminacion de seis afios de estudio
y diez dias de intensas negociaciones. El protocolo
regularia el comercio, uso y manejo de variedades
y productos modificados genéticamente, y sus
derivados (incluyendo aspectos de etiquetado,
informacion, salud y de ambiente).

En la reunién de Cartagena, un grupo de paises
latinoamericanos (Argentina, Chile y Uruguay),
junto con Australia y Canadd, integraron el
llamado Grupo de Miami® Este grupo fue
informalmente integrado también por Estados
Unidos, (quien no tiene derecho a voto en esta
negociacion, por cuanto no ha ratificado 1la
Convencidn de Biodiversidad).

El Grupo de Miami se opuso a controles sobre la
comercializacién  internacional de productos

7 Ver en general Glowka, L, et al., (1994), A Guide to the
Convention on Biological Diversity, IUCN Gland and
Cambridge, p. 45, 97-99.

8 Este conjunto de paises controlan el 94% del mercado.
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transgénicos y algunos de sus derivados. Su
posicion ha sido que los productos transgénicos
son iguales a los demas productos y por tanto
deben regularse por las normas nacionales
aplicables a cada sector, sea salud, cosmética o
agro alimentacion. Consideran que como son
productos iguales a los otros, tampoco tienen por
qué etiquetarse de forma diferenciada. Valga
rescatar que los controles sobre los productos
transgénicos eran apoyados,- con diferentes
matices, por la Unién Europea y buena parte de los
paises en desarrollo (incluida la mayoria de
Latinoamérica).

Los temas en debate se centraban en el temor de
algunos paises exportadores de granos y alimentos
de que, los controles sobre productos
biotecnolégicos se convirtieran en una nueva
barrera al comercio. A tal extremo se considerd
esta opcidn que algunos paises, incluyendo
Argentina, Australia, Canada, México y Estados
Unidos en una sesion del Comité sobre Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), notaron que un
Protocolo podria crear barreras al comercio
agricola y debilitar los derechos y obligaciones
bajo el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (SPS). Por otro lado, los paises
europeos respondian a la creciente presion interna
por regular e identificar esos productos para
atender condiciones ambientales y de salud.
Finalmente, buena parte de los paises en desarrollo
conciben esos productos como potencialmente
peligrosos desde el punto de vista ambiental, asi
como una nueva forma de condicionar sus
estrategias de desarrollo agricola.

La intencién de la Union Europea, apoyada por
muchas otras naciones, era obligar a los paises
exportadores de  productos  modificados
genéticamente a identificarlos como tales mediante
etiquetas. El borrador del protocolo intentaba
regular las exportaciones e importaciones de
organismos vivos modificados genéticamente
(plantas, animales y microorganismos) para evitar
eventuales riesgos para la salud humana y el
ambiente. También facultaba a los paises a denegar
la importacion de esos productos.

Recordemos que ese tipo de medidas tendrian
profundos impactos comerciales. Por ejemplo, en
Argentina casi la totalidad de la produccion de
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soya, el mayor cultivo del pais que se destina a la
exportacion, se realiza con semillas modificadas
genéticamente. Los paises del Grupo de Miami
insistian en rechazar regulaciones comerciales, en
excluir las exportaciones de esos productos y
derivados (commodities) y propugnaban que el
control de estos debia hacerse a nivel nacional.

Bajo estas negociaciones internacionales las
decisiones deben basarse en el consenso. Esto
obedece a la tictica de las naciones desarrolladas
que en el pasadé impidieron la adopcion de la
votacién por jﬁayorias en virtud de su reducido
nimero en relacidn con las naciones en vias de
desarrollo. Por lo tanto, bastaba con que un pais
no aceptara el texto para impedir el acuerdo.
Cuando se clausurd la cumbre de Cartagena, solo
quedaba en el borrador del protocolo — cuya
version final fue redactada por lo delegados de la
UE — tres corchetes o puntos de discusion de los
casi seiscientos que habian diez dias atras.
Asimismo, quedaban solamente dos articulos sin
resolver de los cuarenta y un iniciales. El Grupo de
Miami se mostré especialmente intransigente con
el Articulo 35, el cual regularia el consentimiento
previo informado (se explica mas adelante).

Otra norma contenciosa era el Articulo 15, que
detalla requerimientos de etiquetado distintivos
para OVMs. Finalmente, el Articulo 31 fue otra
fuente de disputas. Este establece el vinculo entre
la CDB vy otros acuerdos internacionales. El Grupo
de Miami hizo especial hincapi¢ en subordinar esta
Convencion a los Acuerdos de la OMC. Mientras
tanto, el resto de paises pregonaba el respeto a los
acuerdos ambientales multilaterales. Esta posicion
fue duramente criticada por algunos participantes y
observadores al considerar que se trato de
supeditar el objetivo ambiental del Protocolo a los
intereses econémicos y comerciales.

El rechazo del protocolo abrio un paréntesis de
mas de un afio y medio para reanudar las
negociaciones. Esto generé una fuerte ola de
criticas, tanto desde espacios gubernamentales
como no gubernamentales,

Muchas naciones estaban enfadadas con lo que
consideraron tacticas dilatorias de Estados Unidos
y sus aliados, incluyendo los grandes exportadores
de productos biotecnologicos. Greenpeace sostuvo
que los Estados Unidos, movidos por intereses
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comerciales como los de la compaiiia Monsanto,
estuvieron dispuestos a amenazar la biodiversidad
mundial en aras de salvaguardar el comercio
internacional  de  productos  modificados
genéticamente. La jefa de la delegacion de los
EEUU, Melinda Kimble, sostuvo que era una mala
percepcidn que ese pais estuviera promoviendo un
estandar distinto en estos temas, defendiendo que
su régimen regulatorio nacional establece
estandares adecuados para proteger el ambiente y
la salud y que ese tema se debe regular desde
espacios nacionales y no en el comercio
internacional. ~ Sin embargo, esto deja abiertos
otros flancos, ya que cualquier pais podria iniciar -
una disputa comercial al considerar que una

que obliga a las partes del Protocolo a cumplir con
sus disposiciones aun en el caso en que comercien
con paises con signatarios.

Existe una relacion muy clara, evidenciada en el
reunion de Cartagena y Montreal, entre eventuales
restricciones  al  comercio de  productos
transgénicos y la necesidad de cumplir con la
principal normativa internacional que regula este
aspecto: el GATT de 1994 y el Acuerdo sobre
Normas Sanitarias y Fitosanitarias.

El documento presenta un nivel aceptable, el cual
puede ser tomado como guia para cualquier pais en
la elaboracién de normas nacionales para regular

BIOSEGURIDAD: GUIA PARA EL CONSUMIDOR

“Con el fin de proteger el ambiente, los Estados
deberdn aplicar ampliamente el principio de
precaucion conforme a sus capacidades. Cuando
haya peligro de dafio grave e o irreversible, la
falta de certeza cientifica absoluta no deberd
utilizarse como razon para postergar la adopcion
de medidas eficaces en funcion de los costos para
impedir la degradacion del ambiente.”

Por su parte en el Protocolo se establece:
“Reafirmando- el enfoque de precaucién que figura

en el Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo.

2. Prohibir la importacion;

3. Pedir informacién adicional para decidir
posteriormente.  Segun el Articulo 21, el
exportador tiene el derecho de solicitar que
esa informacion sea tratada con caricter
confidencial por las autoridades del pais
receptor.

4. Extender la fecha de respuesta.

(Cudles OVMs son excluidos?

Existen cinc¢ tipos de OVMSs excluidos del
procedimiento AIP:

' : . 1. Productos farmacéuticos para humanos;
regulacion nacional es exagerada. este tema especial. 2. OVMs en transito hacia terceros paises;

, . Articulo 1 3. OVMs destinados a uso confinado;
Principales resultados del Protocolo Qué es el acuerdo informado previo? OBJETIVO 4.

Muchas de las grandes preguntas en relacion con la
regulacidn en bioseguridad fueron abordadas y
resueltas por el Protocolo de consenso, aprobado
finalmente en Montreal en el 2000.

Esto no quiere decir que las soluciones
encontradas fueran todas Optimas o la unica forma -
de respuesta; sin embargo, reflejan un buen
documento conciliatorio, al permitir un comercio
regulado.

En este historico acuerdo, por primera vez la ley
internacional reconoce que los transgénicos son
inherentemente diferentes y que requieren de
regulaciones separadas. El Protocolo entrard en
vigencia una vez que S50 paises ratifiquen el
tratado, lo que podria tomar dos o tres afios.

En general en el Protocolo se abordan los temas
mas candentes de debate. Asimismo, es facil ver
como se tiende a un comercio controlado, en
contra de la posiciéon del Grupo de Miami. Para
este, los OVMs son como cualquier otro producto
y por lo tanto su comercio debe estar regido
unicamente por las disposiciones ya existentes para
un bien comun y corriente. Este Protocolo afectara
incluso a paises no partes del tratado, tal como es
el caso de los EE:UU, sus industrias deben respetar
este Protocolo cuando exporten a naciones que son
partes del mismo. Esto aparece en el Articulo 21

? Sitio web de la secretaria del Protocolo de Bioseguridad:
www biodiv.org

El acuerdo informado previo es la columna
vertebral del Protocolo. Se aplicara solo a un
pequeiio porcentaje de OVMs, los transgénicos
destinados a [liberacion directa al ambiente
(semillas, peces etc.), que se encuentran
estrictamente regulados por el Protocolo.

El pais exportador debe dar un aviso previo al pais
importador  (Acuerdo de Informacién y
Consentimiento Previo) de su intencion de enviar
un cargamento y proveer toda la informacion
pertinente sobre el producto.

El articulo 7 del Protocolo establece el
procedimiento de acuerdo fundamentado previo. El
pais importador puede negarse a importar basado
en el Principio de Precaucion o si estima que éstos
pueden tener un impacto negativo al ambiente y la
salud humana, o por consideraciones
socioeconomicos. La importacion solo puede
realizarse con la explicita aprobacion del pais
importador.

JQué es el Principio Precautorio?

Es el principio segin el cual cuando una actividad
genera amenazas de dafio a la salud o al ambiente,
se deben tomar medidas precautorias ain cuando
la relacion causa — efecto no haya sido
completamente establecida cientificamente.

En la Declaracién de Rio sobre Ambiente y
Desarrollo se establece en el articulo 15;

De conformidad con el enfoque de precaucion que
figura en el Principio 15 de la Declaracion de Rio
sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el
objetivo del presente Protocolo es contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la
esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion seguras de los organismos vivos
modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizaciéon sostenible de la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en los movimientos
transfronterizos.”

¢ Como funciona el sistema de notificacion?

El Protocolo establece un sistema de notificacion
en el cual importador y exportador deberia cumplir
una serie de requisitos basicos.

Los importadores deben notificar al pais receptor
antes de la primera importacion intencional de
OVMs. La informacion es de tipo cientifico y
debe versar sobre el contenido, caracteristicas y
posibles efectos de los productos u organismos a
importar.

Después de efectuar una evaluacién del riesgo, el
pais receptor puede decidir: '

l. Aprobar la importacion sin condiciones,
incluyendo el detalle de como esta decision se
aplicara a importaciones posteriores;

OVMs que se introduzcan en otros paises para
ser usados como alimento, comida para
animales o para ser procesados.

5. OVMs que han sido declarados seguros por la
reunién de las Partes.

Estas exclusiones significan que el AIP cubre
solamente un pequefio porcentaje de los OVMs, es
decir, aquellos destinados a la introduccion directa
en el ambiente, tales como semillas y
Microorganismos.

Otra controversia se centro en la exclusion de
OVMs introducidos para ser usados como
alimento, comida para animales o para ser
procesados. Estos productos representan la
mayoria del comercio mundial de productos
transgénicos.  Supuestamente, como no estan
destinados a la introduccidn al ambiente, no deben
ser incluidos en el AIP. De todos modos, gozan de
un procedimiento especial al tenor del Articulo 11.

Los bienes .de consumos quedaron dentro del
Protocolo y su comercio quedo regulado, pero no
de una manera tan estricta como se hubiera
deseado por presion del Grupo de Miami. Los
paises exportadores no requieren de un aviso
previo al pais exportador, sino que solamente se
informa al Sistema de informacién por Internet del
Protocolo y los paises deben monitorear
continuamente el sistema para examinar si hay un
cargamento de transgénicos enviado al pais. Esto
hace mas dificil el control, aunque el pais
importador ain puede negarse a la importacion

- 17 - - 18 -
FUNDACION AMBIO - ALERTA - CIELAP
Tel: (506) 253 8975 / Fax: (506) 225 1209 / E-mail: funambio{@racsa.co.cr

FUNDACION AMBIO - ALERTA - CIELAP
Tel: (506) 253 8975 / Fax: (506) 225 1209 /E-mail: funambio(@racsa.co.cr




BIOSEGURIDAD: GUIA PARA EL CONSUMIDOR

basado en el principio precautorio y un estudio de
evaluacién de riesgo.

El Grupo de Miami también consiguié que por el
momento los cargamentos que contengan
transgénicos sean identificados como "puede
contener transgénicos" con lo que no habria
exigencia de segregacion ni etiquetado negando a
los consumidores el derecho basico de conocer lo
que comen. Sin embargo, se acordd que se deben
establecer normas especificas de etiquetado en un
plazo de dos afios desde la entrada en vigencia del
Protocolo. La demanda por parte de los
consumidores por segregacion y etiquetado
favorecerd el establecimiento de claras reglas.

(Se debe efectuar una evaluacion del riesgo?

El Articulo 15 otorga la posibilidad de que el pais
receptor solicite mas informacion antes de
autorizar el ingreso o denegar la entrada. La falta
de seguridad cientifica completa sobre los efectos
perjudiciales de los OVMs no implicara
necesariamente la imposibilidad de denegar la
entrada del bien.

En relacién con esta norma, el Articulo 10 indica
que para llegar a una decision en uno u otro
sentido la nacidn receptora debe llevar a cabo una
evaluacion del riesgo resultante de la introduccion
de los organismos. Esa nacion podria incluso
solicitar que quien realice la evaluacion sea el
importador y cargarle los gastos.

(Se pueden etiquetar distintamente los OVMs?

Si. En materia de etiquetado, el Protocolo se
decide a incluir el etiquetado obligatorio de los
OVMs. Esto implica que tales bienes deberan ser
distinguidos claramente.

La etiqueta indicard elementos como las
caracteristicas relevantes asi como requerimientos
para el transporte, almacenamiento, manipulacion
y uso. Sin embargo, esto lleva al punto de qué es lo
que se incluira dentro del concepto de OVMs, que
incluye los organismos genéticamente
modificados, una combinaciéon de OVMs y los
productos derivados.
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En la Union Europea, la discusion no es si se debe
0 no etiquetar, sino qué hay que etiquetar y hasta
qué punto. Algunos paises que en el pasado
rechazaron el etiquetado, como Brasil, Australia,
Nueva Zelanda, Corea del Sur y Japén, han ido
adoptando normas al respecto. Los gobiemos: han
reaccionado frente a las demandas de los
consumidores, al mayor conocimiento sobre 1a
biotecnologia y a la creciente oferta de dichos
productos.

En este punto es interesante recordar que la Union
Europea ha acordado establecer normativa sobre el
seguimiento de productos determinados y su
etiquetado. Una vez en el mercado los organismos
transgénicos comercializados seran objeto de un
riguroso seguimiento y rastreo, desde su
produccién hasta la venta a los consumidores. Por
lo que en el tramo final sera necesario la
elaboracion de etiquetas con amplia informacion
para el consumidor. '’

JSe pueden incluir consideraciones socio-
economicas en la decision de autorizar la
importacion?

Si. Uno de los temas candentes en bioseguridad ha
sido la inclusion de consideraciones extra
ambientales. Ciento treinta y dos paises
concluyeron en el Articulo 26 que impactos
socioecondmicos, en especial sobre poblaciones
locales e indigenas, si pueden tomarse en cuenta a
la hora de decidir sobre al importacion de un
OVM. Esto es consistente con el Articulo 5 del
Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.
Las consideraciones socioeconomicas fueron
validadas en el texto que seflala que las partes
pueden incluir consideraciones socioecondmicas
en sus decisiones respecto a la importacion de
transgénicos, especialmente en relacion al valor
que tiene la diversidad biolégica en las
comunidades locales e indigenas.

JSe aplica el principio precautorio?

El Principio Precautorio se establece claramente en
el texto del Protocolo, indicando que los paises
pueden negarse a la importacion de transgénicos en

10 “£| parlamento Europea aprueba hoy el fin de la
moratoria para transgénicos”. El Pais, 14 de febrero
del 2001. “Europe approves new genetically modified
food control”, New York Times, February 15, 2001.
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ausencia de suficiente evidencia cientifica, lo cual
es una tremenda victoria y sirve de precedente para
otros acuerdos ambientales,

En el Articulo 1 se establece que el objetivo del
Protocolo debe ser buscado de acuerdo con el
Principio 15 de la Declaracion de Rio (Principio
Precautorio). Asimismo, el parrafo 6 del articulo
10 sefiala que la falta de certeza cientifica no
prevendra la posibilidad de tomar decisiones sobre
la importacion de OVMs.

Respecto a este principio debemos recordar que
existen ya fallos que lo utilizan en materia
alimentaria, como el Tribunal Supremo de Espafia
que ha solicitado que en materia alimentaria se
adopten medidas cuando pueda haber peligro para
la salud de las personas, sin esperar a que el riesgo
quede demostrado en la realidad."!

(Se considera la responsabilidad por accidentes o
negligencias?

En materia de responsabilidad por accidentes o
negligencias, el Protocolo insta a la Conferencia de
las Partes para que en un plazo de cuatro afios
elaborare reglas sobre responsabilidad y reparacion
de dafios causados por el movimiento entre
fronteras acordes con el Derecho Internacional
Publico. Recordemos que las Partes de la
Convencion de Basilea (movimiento
transfronterizo de desechos peligrosos) tardaron 10
afios en desarrollar reglas sobre responsabilidad.

¢ Estd subordinada la CDB al GATT y a acuerdos
asociados?

El Protocolo toma una posicion ambigua. La
relacion con la OMC se relegd al preambulo, lo
cual tiene menos peso que si hubiera quedado en el
texto. Establece que las relaciones entre el
comercio y el ambiente deben apoyarse
mutuamente y que este Protocolo no esta
subordinado a otros acuerdos internacionales. Sin
embargo, otro parrafo establece que este Protocolo
no implica un cambio en las obligaciones y
derechos de las partes que surjan de otros acuerdos
internacionales. El acuerdo deja cierta indefinicion

theg Supremo reclama el principio de precaucién en materia
alimentaria”. El Pais, 17 de enero del 2001.
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sobre la relacion entre comercio y ambiente.
Algunos expertos opinan que quedd una puerta
abierta para que los conflictos sobre comercio de
transgénicos se puedan llevar al Panel de
Resolucion de Controversias de la OMC. De
ocurrir  aquello, queda por verse como se
resolveran.

Acuerdos de la OMC que pueden dificultar

La Organizacion Mundial del Comercio (OMC) es
la entidad igternacional encargada de fijar las
reglas del comercio internacional. Existen una
serie de regulaciones que dificultan cualquier
intento de los paises de rechazar determinados
productos o tecnologias, aun cuando tengan
temores legitimos en relacidon a potenciales
impactos negativos sobre la salud o el ambiente.
Las reglas de la OMC s6lo permiten rechazar un
producto agricola cuando existe evidencia
"cientifica", es decir pruebas concretas de que esta
en riesgo la salud o el ambiente, de lo contrario, los
paises pueden enfrentar sanciones comerciales.

Existen tres acuerdos de la OMC que pueden
dificultar las acciones nacionales emprendidas para
restringir o regular el ingreso de organismos
transgénicos:

El Acuerdo Sanitario y Fitosanitario que estipula
que cualquier regulaciéon nacional para detener la
importacion de organismos transgénicos debe
fundamentarse en datos cientificos, atn cuando la
inexistencia de pruebas cientificas es justamente
una de las razones esgrimidas por los gobiernos
para regular estos productos.

El Acuerdo de Barreras Técnicas al Comercio
estipula que los gobiernos, al establecer las normas
para productos, incluyendo los transgénicos,
utilicen aquellas normas que restringen el comercio
lo menos posible. La rotulaciéon de un producto
sefialando que contiene organismos transgénicos
podria caer bajo las reglas de este acuerdo.

El Acuerdo de Derechos de Propiedad
Intelectual Comercial (conocido por su sigla en
inglés, TRIPs) establece derechos internacionales
comerciales y de patentes que pueden entrar en
conflicto con las politicas nacionales sobre
seguridad en los alimentos y sobre la
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biodiversidad. Los paises en vias de desarrollo
intentan detener la concesion de futuras patentes
para organismos vivientes modificados, incluyendo
los genes de las plantas. El articulo 27.3 de este
acuerdo fue uno de los temas a discutirse en la
Tercera Reunién Ministerial de la OMC en Seattle
(EEUU), realizada en noviembre de 1999, quedo
pendiente para futuras negociaciones al fracasar
los intentos por llegar a algun acuerdo.

Europa/Estados Unidos"

. El tema de los alimentos transgénicos y de cémo

protegerse de ellos, si cabe hacerlo ha trenzado a
los Estados Unidos y la Union Europea en una
discusion que tiene lugar en el contexto de una
disputa atn mas amplia: la controversia sobre las
politicas proteccionistas y el subsidio a los
productos agricolas. Los EEUU, el mayor
exportador de productos transgénicos en el mundo,
sostiene que el etiquetado obligatorio, la
prohibicién de ciertos cultivos y otras medidas
reguladoras pueden considerarse practicas ilegales
en el marco de las reglas de libre comercio de la
OMC, pues no se apoyan en evidencia comprobada
de que tales productos sean dafiinos para la salud
humana. Por su parte, las autoridades europeas
argumentan que aun no se han realizado todos los
estudios necesarios, y por tanto la falta de
evidencia no constituye una prueba de que los
alimentos transgénicos sean inocuos. Los EEUU
han amenazado explicitamente con impugnar
varias de las regulaciones de la Unién Europea
mediante acciones ante la OMC.

La OMC fallé en contra de la prohibicion impuesta
en la Uni6én Europea a la comercializacion de carne
de res a la que se le detectd residuos de hormonas
artificiales. Segun la OMC, la Union Europea no
pudo comprobar cientificamente que estos residuos
provocan dafios a la salud humana. La OMC fijo
una multa por la suma de US$116.8 millones
cuando la Uniéon Europea se negd a levantar la
prohibicion.

Uno de los puntos centrales del fallo de la OMC es
una cléusula que estipula que las normas de la
Uniéon Europea se deben basar en aquellas

12 «Qur Food, Whose Choice? Consumers take action on
genetically modified foods. Alimentos Transgénicos en boca
de todos? Debate y accion desde los consumidores”

establecidas por el Codex Alimentarius. La
controvertida norma Codex que dice tener relacién
con este caso permite la existencia de residuos de
hormonas artificiales en la carne de res.

El Codex estableciéo esta norma, que admite la
presencia de residuos de hormonas artificiales en la
camne de res, después de una campafia de cuatro
afios emprendida por los Estados Unidos para que
se aprobara. El debate que surgié en el Codex
obligd a una segunda votacion -cosa poco comiin
en este organismo que por lo general fija sus
normas por consenso- después de que la propuesta
de los Estados Unidos perdi6 en la primera vuelta.
En la segunda votacidon gané por una estrecha
mayoria.

Las demandas de los consumidores de la Union
Europea por carne de res libre de hormonas
artificiales ha puesto en tela de juicio a la OMC,
que debera decidir si se le da prioridad a los
derechos del consumidor o a las normas
establecidas por la OMC o el Codex. (Whose
Trade Organization? Corporate Globalization and
the Erosion of Democracy por Lori Wallach y
Michele Sforza. Public Citizen (US), 1999. Sitio
web: www.citizen.org).

STARLINK

En setiembre del 2000, una coalicion de
organizaciones ambientalistas y de consumidores,
Genetically Engineered Food Alert, detectd una
variedad de maiz genéticamente modificado en
venta en tiendas en los Estados Unidos. La
Agencia de Proteccion Ambiental de ese pais,
habia aprobado la venta de ese maiz Unicamente
para alimento de animales, por su potencialidad de
alergénico.”

El maiz, conocido como STARLINK es
desarrollado por la multinacional Avantis. Es un
maiz genéticamente modificado que contiene
genes de una bacteria que se encuentra
naturalmente en el suelo, llamada Bacillus
thuringiensis —Bt. El Bt produce una proteina que
mata a diversos insectos comunes cuando la
ingieren. Este plaguicida biologico ambientalmente

13 The StarL.ink fiasco. lllegal GE com contaminates U.S. food
suply. En Global Pesticide Campainger. Volumen 10, number
3. December 2000.
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benigno ha estado en uso desde los afios cuarenta,
pero en las dltimas décadas, varias entre las
mayores empresas de agroquimicos se han
propuesto y logrado aislar e introducir el gen Bt en
la propia semilla, mediante la ingenieria genética,
de tal manera que las plantas cultivas produzcan
ellas mismas su propio insecticida.*

En el caso de StarLink, produce una proteina
insecticida llamada CRY9C, que mata ciertos tipos
de insectos, pero que no es facilmente digerible por
sistema digestivo humano. El caso denunciado
puso en evidencia debilidades de los sistemas de
control para los productos genéticamente
modificados. Los tres entes: EPA, USDA y FDA
tuvieron reacciones lentas y se considera que sus
acciones fueron algo deficientes. El hecho de que
se aprobara el maiz StarLink solo para alimento
animal refleja el absurdo de la medida.

Informacion adicional sobre el informe emitido por
un Comité Asesor Cientifico de la Agencia de
Proteccion del Ambiente -EPA- se confirmé que el
maiz genéticamente modificado StarLink es un
alérgeno potencial como alimento."®

6
Seattle un momento'

La "Batalla de Seattle" como fue llamada la
reunion de la OMC en noviembre de 1999 estalld
en las salas de la conferencia, pero también en las
calles de la ciudad. En el foro de discusién, EEUU,
Japén y Canada intentaron formar una comision
biotecnologica  que  discutiera  eventuales
regulaciones de la OMC sobre alimentos
transgeénicos a través de "un analisis preliminar de
la relaciéon entre comercio, desarrollo, salud,
consumidores y ambiente en el contexto de la
biotecnologia moderna".

Pero segun los que se oponian a esta iniciativa -
entre ellos, los ministros de ambiente de los paises
de la UE-, considerar la biotecnologia como un

14 “E] ABC del patentamiento de la vida®, en De patentes y
piratas, suplemento de Biodiversidad: sustento y culturas,
Redes Amigos de la tierra, octubre del 2000.

15, Quién debe pagar los costos del STARLINK?, por Kristin
Dawkins, en Biodiversidad. Sustento y Culturas. Enero, 2001.
Asimismo, el reporte aparece en la siguiente direccion
electrénica: www.epa.gov/scipoly/sap

16 Sitio web de la Organizacién Mundial de Comercio:
www.wto.org
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tema en si mismo, aparte de los demas temas
planteados en la OMC, tendria como consecuencia
"nuevas restricciones al derecho que los gobiernos
tiene de exigir el etiquetado (de alimentos
transgénicos) y promover el derecho de los
consumidores a la informacién". También temian
que la propuesta perjudicara las proximas
negociaciones de la ONU para el establecimiento
de un Protocolo de Bioseguridad, estancado en
1999 por desacuerdos en torno a los organismos
transgénicos.

El hecho de/ﬁue la creacion de esta comision no
haya prosperado en la Tercera Reunién Ministerial
de la OMC no significa necesariamente que el
etiquetado de alimentos transgénicos esté
definitivamente libre de sanciones de la OMC.
Pero la OMC no contempla nuevas negociaciones
sobre el asunto, al menos por ahora.

Otras regulaciones internacionales sobre
Bioseguridad

La Organizaciéon para el Desarrollo Industrial de
las Naciones Unidas —UNIDO- cuenta con un
Codigo Voluntario de Conducta para Ia
Liberacion de Organismos en el Ambiente. No
se trata de un cuerpo de normas sanitarias, sino de
lineamientos sobre la conducta a seguir por parte
de investigadores y gobiernos.

La Organizacion sobre Alimentos y Agricultura de
las Naciones Unidas —FAO- ha preparado un
Borrador de Codigo Internacional de Conducta
en Biotecnologia y sus efectos en las plantas, con
el objetivo de conservar y utilizar los recursos
genéticos de las plantas.  El Codigo prevé la
promocion de la bioseguridad para minimizar los
riesgos ambientales en el mundo. Aunque el
borrador de Cédigo incluye regulaciones sobre
seguridad, ‘incluyendo la transferencia, se
considera que la bioseguridad debe estar regulada
bajo los compromisos incluidos en la Convencidn
de Biodiversidad. Los derechos de los agricultores:
La FAO se encuentra actualmente analizando su
Acuerdo sobre Recursos Genéticos Vegetales para
incorporar los Derechos de los Agricultores, y
establecer la reparacion por las innovaciones en
semillas e hibridos.
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Otros documentos

e (Codigos de conducta corporativa: ' Los
esfuerzos de las  organizaciones de
consumidores para que la ONU adopte un
Codigo de Conducta para Corporaciones
Transnacionales ain no han prosperado. No
obstante, estos mismos principios constituyen
un marco util para exigir una mayor
responsabilidad de parte de las corporaciones.

o Directrices de las Naciones Unidas para la
Protecciéon del Consumidor: Aprobadas en
1985 y actualizadas .en - 1999 para incluir
aspectos ambientales, el Articulo 3(c) establece
"el acceso de los consumidores a una
informacion adecuada que permita hacer
elecciones fundadas conforme a los deseos y
necesidades de cada cual". (Se incluyen en
anexo).

e La Cumbre Mundial sobre la Alimentacion:
Realizada en 1996, resalto aspectos relativos a
la seguridad de los alimentos, entre ellos los
referidos a la tecnologia, las patentes y el
comercio.

e UK/Netherlands, Ambos paises han redactado
un borrador de Guias Técnicas Internacionales
de Seguridad en la Biotecnologia. Fueron
preparadas por el Departamento Ambiental de
Holanda y del Reino Unido. Estas guias han
servido para que UNEP preparara sus propias
guias.

e AGENDA 21. En el Capitulo 16 denominado
Manejo  Ambientalmente Seguro de la
Biotecnologia, se incorporan algunas lineas de
compromiso internacional para lograr un
acuerdo sobre evaluacion de los riesgos y
manejo de todos los aspectos de la
biotecnologia, para ser desarrollado a nivel
nacional.

. . , . e o 17
Codex Alimentarius: estindares alimenticios

Esta Comisién establecida conjuntamente por la
FAO y la Organizacion Mundial de la Salud —
OMS- tiene como objetivo servir de guia y
fomentar la elaboracién y armonizacion de normas
alimentarias internacionales. De acuerdo con sus
estatutos, tiene como compromiso proteger la salud

17 Sitio web de la Comisién Codex Alimentarius:
www.fao.org/es/esn/codex

de los consumidores y asegurar practicas justas en
el ambito del comercio de alimentos. Los
consumidores tienen el derecho de ser provistos en
alimentos seguros.

El trabajo del Codex tiene un impacto
considerable, sobretodo si tomamos en cuenta que
las normas nacionales basadas en los estandares
elaborados por el Codex se consideran prima facie
consistentes con el GATT." La influencia de
Codex no se limita a hacer recomendaciones en
cuanto a la seguridad de los alimentos, sino que
alcanza el ambito del comercio internacional, pues
la Organizacion Mundial de Comercio toma en
cuenta sus normas en el momento de resolver
disputas comerciales.

Al no existir normas internacionales sobre los
alimentos transgénicos que hayan sido aprobadas
por Codex, los paises que establecen sus propias
regulaciones como las que tienen relacién con los
etiquetados o la prohibicidon de importaciones
podrian ser acusados de llevar a cabo practicas
"discriminatorias" y poner barreras comerciales
consideradas ilegales por la OMC. La Comisidn
cuenta con un Anteproyecto de recomendaciones
para el etiqguetado de alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos. Se busca garantizar
transparencia y responder a las exigencias del
consumidor de disponer de una informacién clara
sobre estos productos para poder efectuar una
eleccion fundada.

Aunque Codex esta abierto a todos los gobiernos,
son pocos los paises en vias de desarrollo que
monitorean las actividades de este organismo. Son
los paises desarrollados, sobre todo Europa y los
EEUU cuyos delegados tienden a promover una
"agenda comercial", los que dominan en estas
reuniones, como lo sefiala Sri Ram Khanna, de la
organizacion de consumidores VOICE de la India.

18 Existen criticas en cuanto a la labor de la Comision. Se
menciona que en muchas ocasiones ha prevalecido la
politica sobre la ciencia en las recomendaciones del Codex.
Se dice que grandes intereses de las industrias agricolas y
farmacéuticas se hacen presentes en las deliberaciones.
Ademds, se comenta la deficiente representacion del Sur.
Por lo tanto, se cuestiona la validez de la adopcién de las
recomendaciones en la regulacion de la OMC. Sobre este
tema, ver la Revista Bridges, Afo 3, No. 4, Mayo 1999 del
Intemational Centre for Trade and Sustainable Development
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El afio pasado, por ejemplo, Consumers
International —en adelante CI- denunciéo la
"influencia inaceptable de intereses empresariales"”
en Codex al descubrirse que un asesor de dicho
organismo, proveniente de los EEUU, habia
traspasado documentaciéon confidencial sobre
estudios de BST a Monsanto, la empresa
estadounidense que comercializa la controvertida
hormona de leche bovina.

Las empresas ejercen una mayor influencia sobre
Codex que los grupos que representan el interés
publico.. Un_analisis de la composicion de las
delegaciones ante el Codex, hecho en 1993, reveld
que el 49% de los delegados estadounidenses
acreditados provenia de la industria, el 44% en el
caso de los japoneses, el 31% en los britanicos y el
61% en los suizos. Casi todos eran representantes
de grandes corporaciones transnacionales, mientras
que las pequeflas empresas y los agricultores
practicamente carecen de representacion. Solo un
0,4% del total de los delegados representa a grupos
de consumidores y de interés publico, A pesar de
las medidas adoptadas por Codex para revertir esta
situacion, aun se mantiene el desequilibrio.

Si bien en muchas ocasiones CI ha sido el tnico
representante de los consumidores ante el Codex,
la autoridad de sus intervenciones suscita un
amplio respeto. CI participa como observador sin
derecho a voto en diversas comisiones técnicas (de
etiquetado, residuos de pesticidas, farmacos
veterinarios, por ejemplo) y en el Comité de
Principios Generales. Este ultimo establece los
criterios para la toma de decisiones en Codex, y
hace poco llevo a cabo un debate sobre el rol de los
factores no cientificos.

CI también ha liderado dos grandes campaiias a
favor del etiquetado de productos transgénicos en
el Comité de Codex para el Etiquetado de
Alimentos. En la sesion de abril de 1999, los
EEUU y Argentina (dos de los principales
exportadores de cultivos transgénicos) fueron los
unicos paises que se opusieron al etiquetado
obligatorio. Pero el Codex aimn estd deliberando
sobre este punto, lo que ha llevado a Julian
Edwards, Director Ejecutivo de CI, a plantear a los
miembros del Codex la siguiente interrogante: "; A
quién se pretende proteger con este esfuerzo por
resistir e incluso detener lo que estd sucediendo en
el mundo real?".

-4 -

BUSCANDO ARMONIZAR POLITICAS Y
REGULACIONES”

Una las areas donde existe una conveniencia de
iniciar procesos de armonizacién es en la regidn
centroamericana el tema de la seguridad en la
biotecnologia moderna, especialmente aquella
relacionada con las plantas y la materia agricola.
Ante las solicitudes de pruebas de campo que
afronta la region, seria altamente conveniente
proceder a onizar esta area fundamentalmente
por las siguientes razones:

o Debido a las caracteristicas de centros de
diversidad y origen de cultivos y la riqueza
natural compartida, los efectos negativos en un
pais del area que no cuente con reglas de
bioseguridad apropiadas implicaria un riesgo
para el resto de los mismos.

¢ Contar con reglas minimas claras vy
transparentes permitira evitar la busqueda de
las empresas de aquellos paises en los cuales
las normas legales sean menos exigentes o
inexistentes.

o De cara a las negociaciones internacionales y
los acuerdos de comercio, uniformizar las
reglas legales en esta materia, constituiria un
importante avance a la luz de la dinamica de
los mercados, la atracciobn de inversion
extranjera. Por otra parte, tener regulaciones
ambientales es cada vez mas un requisito
relevante para estos acuerdos y en definitiva
para la toma de decisiones empresariales sobre
donde invertir.

o Normativa  similar  permite  compartir
experiencias y facilita el desarrollo conjunto
de capacidades nacionales e incluso el acceso
a fuentes de financiamiento para proyectos
regionales. En momentos en que la masa
critica de la zona en el tema no es la mejor,
estas iniciativas hacen factible compartir los
costos y beneficios del establecimiento de
marcos regulatorios, intercambiar informacion
y experiencias, etc.

Por ello, ante la ausencia de regulaciones en

1S Tomado del Informe del Segundo Afto del Proyecto
CIELAP-AMBIO, 2000.
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algunos paises (Nicaragua, normas generales en
Panamé y un borrador en El Salvador) y por las
deficiencias detectadas en varios de los marcos
juridicos  existentes, proceder a desarrollar
esfuerzos regionales que tomen en cuenta puntos
tales como:

e Ambito comprendido: organismos
genéticamente modificados, sus productos,
productos que los contengan, organismos para
consumo y procesamiento, etc.

e Los efectos a considerar: el ambiente y/o la
salud humana. Asimismo, los riesgos
comprendidos: ecologicos, econdmicos, ete.

e Los niveles de regulaciéon: uso contenido,
pruebas de campo o liberacion vy
comercializacién y si estos se seguiran paso a
paso.

e Los principios a considerar, tales como el
principio de precaucion o el principio de
familiaridad, etc.

e Los procedimientos simplificados y la
desregulacion.

e Laevaluacién y el manejo del riesgo.

s FEtiqueta de los organismos y producto;.:
etiquetado  obligatorio o  equivalencia
sustancial.

e  Participacion publica en los procedimientos y
derecho a la informacion.

e  Responsabilidad, indemnizacion y

compensacion.

e Creacién de capacidades mnacionales vy
constitucién de un Comité Nacional.

¢ Ampliacién de las regulaciones a otros
organismos y areas ( pecuaria, etc.)

e Relacion de estas disposiciones con las
normas del comercio internacional, tales como
el Acuerdo de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del
Comercio, el Codigo de Obstaculos Técnicos
al Comercio y las reglas del GATT de 1994.

DERECHOS DE LOS CONSUMIDORES?

Las organizaciones de consumidores, por lo
general, no rechazan de manera categérica la
modificacion genética. Si exigen seguridad y
derecho a tomar decisiones informadas.

Las siguientes son algunas de las demandas y
recomendaciones planteadas por grupos, algunos
cientificos, organizaciones ambientalistas vy
consumidores:

Proteccion del ambiente

o Que se declare una moratoria en el cultivo
comercial de productos transgénicos hasta no
contar con el consenso cientifico, o al menos
con un acuerdo razonable, sobre los potenciales
efectos ambientales a largo plazo. (Informe
preliminar de la British Medical Association,
mayo de 1999).

s Que se establezcan protocolos de seguridad
mas estrictos para las pruebas en terreno de
organismos transgénicos. (Gene Campaign,
India).

o Que se declare una moratoria inmediata a todos
los ensayos en terreno y a la comercializacion
de cultivos transgénicos, durante al menos
cinco afios (World Scientists' Statement, Sitio
web: www.i-sis.dircon.co.uk).

Salud y seguridad

¢ Que se declare una moratoria indefinida a los
cultivos transgénicos hasta no contar con
suficientes estudios sobre nuevas alergias
provocadas por éstos, la propagacion de genes
resistentes a los antibioticos y los efectos del
ADN transgénico. (British Medical
Association).

e Que se promulgue la prohibicion inmediata del
uso de genes marcadores resistentes a los
antibidticos en alimentos transgénicos. (Gene
Campaign, India).

e Que se establezcan sistemas mas estrictos de
vigilancia de enfermedades para enfrentar la
potencial aparicién de nuevas enfermedades

20 ; Alimentos transgénicos en boca de todos?

Debate y accion desde los consumidores ISBN: 956-7665-
14 Consumers Intenational © 2000 ‘
Titulo en Inglés; Our Food, Whose Choice?
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asociadas a productos transgénicos. (British
Medical Association).

Produccion y venta de alimentos

¢ Que la segregacion se lleve a cabo en el origen,
para posibilitar la identificacion y el rastreo de
los alimentos transgénicos. (British Medical
Association).

* Que se exija el etiquetado de los productos
transgénicos importados, y se ordene la
prohibicion de su comercializacién si no llevan
etiquetas. (British Medical Association).

¢ Que se realicen pruebas acuciosas de seguridad
a los alimentos transgénicos previo a su

comercializaciéon. (Campaign for Food Safety
(EEUU)

e Que las empresas que demuestran un
compromiso en la comercializacion de
alimentos no transgénicos dispongan de
instalaciones separadas para la produccion de
estos alimentos. (Food Magazine, Gran
Bretafia, setiembre 1999).

* Que a los consumidores se les asegure una
oferta  garantizada de  productos no

transgénicos. (Bureau Européen des Unions de
Consommateurs),

Etiquetado obligatorio

* Que los gobiernos establezcan la obligatoriedad
del etiquetado para todos los alimentos e
ingredientes transgénicos y la realizacion de un
seguimiento completo a los organismos
modificados genéticamente durante todo el
proceso de elaboracion y  distribucion.
(Transatlantic Consumer Dialogue, abril de
1999. Sitio web: www.tacd.org).

* Que los paises exportadores establezcan la

obligatoriedad del etiquetado en todos los
productos exportados para distinguir los
transgénicos de aquellos que no contienen

dichos organismos. (Consumers Union de
Japén).

* Que se establezca el etiquetado obligatorio para
todos los alimentos que contengan mas de un
1% de material transgénico. (Consumers Union
de Japdn).

* Que se exija el etiquetado obligatorio para los
alimentos transgénicos e informacién sobre sus
ingredientes para detectar los alergenos e
identificar el origen de las alergias provocadas
por dichos alimentos. (Campaign for Food
Safety (EEUU).

J

Patentes y comercializacion

e Que sean revocadas y prohibidas todas las
patentes sobre organismos, células y genes
vivientes. (World Scientists' Statement).

® Que los paises tengan derechos internacionales,
bajo el principio de precauciéon, sobre la
prohibicion o el control de importaciones y el
uso de organismos transgénicos, asi como el
derecho a establecer acuerdos previos para el
traslado de estos organismos entre un pais y
otro. (Greenpeace ).

Consultas publicas

¢ Que se realicen consultas publicas e
independientes acerca de la seguridad agricola
y alimentaria del futuro, tomando en cuenta los
estudios cientificos realizados, asi como sus
implicaciones  socioecon6micas y  éticas.
(World Scientists' Statement).

La posicién de Consumers International”’

Consumers International apoya el principio segin
el cual los alimentos genéticamente modificados
deben ser tan seguros como sus homologos
convencionales. CI recomienda tomar muchas
precauciones al declarar que un alimento
genéticamente modificado es sustancialmente
equivalente a un alimento convencional. El proceso
que consiste en declarar algo sustancialmente

1 "Alimentos transgénicos y la posicion de los consumidores®,

por Karla Irigoyen, Oficina Regional para América Latina y el
Caribe (Cl, 1999).
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equivalente deberia ser transparente y accesible a
expertos.

o Evaluacién de la toxicidad: Debido a 105
efectos que puede tener la ingenieria gen.étlca
sobre las toxinas en los alimentos, CI con_sxdera
que debe darse prioridad al desarrollo de
nuevos sistemas de pruebas para evaluar la
toxicidad de los alimentos genéticamente
modificados. ’

e Evaluacion del caracter alerglzanFe:
Considerando que el problema de las alerg.lfls
alimentarias podria agudizarse por la,gltera01on ~
genética de los alimentos, CI recon}lenda que
los organismos que causan alergxas. no se
utilicen como fuentes de material genético para
ser insertado en otros organismos usados como
alimento, a menos que pruebas en seres
humanos demuestren que la  proteina
transferida no causa alergia.

o Resistencia a antibidticos: El uso de genes
marcadores antibidticos en microorganismos
presenta problemas para la salud. Cl
recomienda prohibir el uso de genes de
resistencia antibitica en microorganismos para’
alimentos. CI también recomienda el desarrollo
y uso de alternativas a los genes marcadOff:s de
resistencia antibidtica para la transformacion de
plantas. .

o Reglamentaciones de seguridad y et1que.tad0:
CI pide que se refuercen las reglament‘acxones
de seguridad y etiquetado sobre los all{nentos
genéticamente modificados, a nivel nacional e
internacional.

La reglamentacion de los alimentos genéticamente
modificados debe tener un amplio alcance y debe
incluir:

Pautas bdsicas para los consumidores

Las normas actuales de proteccion de los
consumidores se basan en los ocho derechos
fundamentales que se detallan a continuacion.
Cuatro de ellos son pertinentes al debate sobre los
alimentos transgénicos.

nutritivos, vestimenta, vivienda, servicios de
satud, educacion y sanidad.

o El derecho a la seguridad: Proteccion contra

productos, procesos de produccion y servicios
que puedan perjudicar la salud o atentan
contra la vida.

o EI derecho a la informacion: Acceso a la

informacidn necesaria para tomar una decision
informada y protegerse contra la publicidad o
¢l etiquetado deshonesto o engafioso.

o El derecho a elegir. tener la posibilidad de

elegir entre una gama de productos, ofrecidos
a_ precios competitivos, con garantias de
calidad satisfactoria.

o EI derecho a la representacion: representar

los intereses de los consumidores en el disefio
e implementacion de politicas
gubernamentales, y en el desarrollo de
productos y servicios.

e El derecho a la reparacién: recibir una
resolucion justa por reclamos justificados,
incluyendo  indemnizacién por la 4 mala
representacion, productos de mala calidad o
servicios insatisfactorios.

o El derecho a la educacion del consumidor.
adquirir los conocimientos y habilidades
necesarios para tomar decisiones informadas
sobre productos y servicios, y al mismo tiempo
estar consciente de los derechos 'y
responsabilidades basicos del consumidor y
cémo ejercerlos.

o El derecho a un ambiente saludable: vivir y
trabajar en un ambiente que no amenace el
bienestar de las actuales y futuras
generaciones.

e El derecho a la seguridad: ""Ya no bastan los

argumentos de autoridad como garantia de la
seguridad en los alimentos”, sefiala Stephen
Leeder, experto australiano en salud publica.
Los consurmidores ya mo aceptan que les
impongan qué es bueno o conveniente para
ellos: quieren participar en el proceso que
determina cuéles son los criterios de seguridad.

Los consumidores ya no estan dispuestos a poner
en riesgo su salud y su seguridad a largo plazo, la
evaluacion de la seguridad en relacion a los

BIOSEGURIDAD: GUIA PARA EL CONSUMIDOR

todavia, hayan sido ya identificados todos los
posibles riesgos para la salud humana

o Derecho a la informacion + derecho a elegir
=derecho a tomar decisiones informadas

La informacién no garantiza la seguridad, pero
facilita la comprension y la decision de qué se va a
comprar, y qué no. Una informacion completa
sobre el proceso de produccion permite a los
consumidores mas precavidos elegir sus alimentos
con mayor cuidado, y también hace posible
detectar posibles riesgos para la salud.

Sin duda, los alimentos transgénicos deben ser
etiquetados como tales, pero esta simple
identificaciéon no es suficiente. La etiqueta debe
incluir ademas informacion sobre cémo y por qué
el producto fue modificado genéticamente; esta
informacién debe ser también accesible por otros
medios, como letreros en los escaparates, folletos o
lineas telefonicas de informacién al consumidor.

No proporcionar esta informacién constituye una
practica comercial engafiosa y deshonesta. La
inexistencia de etiquetas terminara por perjudicar a
algun sector de la industria alimenticia.

® El derecho a un ambiente saludable y
sostenible

Es la demanda lo que determinara finalmente
cudles alimentos transgénicos seran cultivados.
Esta aceptacion se extiende asimismo al uso de
productos transgénicos en alimentos para animales,
ya que gran parte de estos cultivos estd destinada a
ellos y no a los seres humanos. El impacto
ambiental, en todo caso, es el mismo.

Al ser cada vez mas evidente que estos cultivos
afectan los ecosistemas, es posible que antes de
pagar, los consumidores tomen su decisién de
acuerdo con el "principio de precaucién”. Para las
agrupaciones de consumidores, el impacto de estos
productos sobre el medio ambiente y las normas
elaboradas para protegerlo pueden constituir un
buen punto de partida para las camparias que

internacionales relativos a productos transgénicos
y temas ambientales.

CONCLUSIONES?

El debate respecto a los productos
transgénicos involucra diversidad de agentes y
gira en torno a la ética, ambiente, salud y
agricultura.  Estos productos han generado
controversia a nivel mundial, en la cual
participan productores, distribuidores,
ambiental?stas, consumidores, gobiernos y
organismos. Actualmente prevalecen

posiciones encontradas en los diferentes
bandos.

A pesar de la controversia, el mercado
mundial de éstos productos viene creciendo
aceleradamente. Las ventas pasaron de US$75
millones en 1992 a US$2,300 millones en
1999, y se tiene la expectativa de que para el
afio 2005 una cuarta parte de la produccion

agricola mundial provendra de los cultivos
transgénicos.

El mercado de los transgénicos se caracteriza
por ser altamente concentrado. Unos pocos
paises y empresas transnacionales controlan el
mercado  de  productos  agropecuarios
transgénicos. Estados Unidos, Argentina y
Canada concentran actualmente el 99% del
drea sembrada a nivel mundial. Cinco
transnacionales (Monsanto, Dupont, Novartis,
Astra Zeneca y Aventis) dominan el 100% de
la produccion de semillas transgénicas.

Los transgénicos con mayor desarrollo son
productos relevantes para los paises de la
region centroamericana. La soya y el maiz,
son materia prima en cadenas agroalimenticias
que involucran bienes finales importantes en la
produccién y en el consumo en estos paises.
Otros desarrollos en curso, relevantes por su
potencial impacto sobre los paises del érea,

2 Produccion y Comercializacion de Productos
Transgénicos: Consideraciones para el Sector Agropecuario
en los Paises del CORECA-IICA. Documento elaborado por

desarrollan en sus respectivos paises. Los activistas
pueden también vigilar y monitorear la posicidén
que tienen sus gobiernos en las negociaciones del

alimentos transgénicos deber ser acuciosa, seria

. . I
» Bl derecho a lusatisfucciin e f ingenuo suponer que, dada la etapa en que el

necesidades bdsicas: Acceso a productos y

A ‘ desarrollo de estas nuevas tecnologias se encuentra Protocolo de Bio dad ) tratados a Secr_etana Qe‘l CORECA para la XIX Reumon.Ordtnana del
rvicos biicos . sxenilen simen? ) seguridad 'y en otros Consejo de Ministros, realizada en Managua, Nicaragua, el 9
de marzo, 2000.
27 ‘ g .
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estan teniendo lugar en productos tropicales
tales como café y banano; los cuales tienen
una alta participacion en la estruct\lxra
productiva del area, y potencialmente .podnan
ser desplazados o ser también producidos por
esa nueva tecnologia en estos paises.

El desarrollo de 1la  produccion y
comercializacion es incipiente en los paises
del CORECA, con excepcion de México, el
que cuenta con experiencia en el desarrf)ll'o y
comercializacion de productos transgenicos
(algodén y tomate). Ningin otro pais de este
grupo ha autorizado oficialmente el comercio
de productos transgénicos. No obstante, Costa
Rica realiza prucbas de campo y exporta
semillas transgénicas a empresas ubicadas en
Estados Unidos. Asimismo, empresas 1ocg1§s y
transnacionales recientemente han iniciado
pruebas de campo en maiz, algodon y banfmo
en Guatemala y Honduras. Todos los paises
del CORECA, cuentan con Comisiones de
Bioseguridad, aunque con grados de desarrollo
diferentes.

El marco regulatorio internacional es aun
insuficiente, necesita profundizarse, y en
general requiere ser complement?do ~con
legislacion  nacional. El ;d'malmsmo
experimentado por la produccion 'y el
comercio, han dejado rezagado el marco
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regulatorio en muchos paises. A pesar de los
esfuerzos realizados, alin no se cuenta con
regulaciones  transparentes, eficientes 'y
armonizadas para facilitar el comercio
internacional de estos bienes. Tampoco se ha
logrado armonizar la normativa OMC en
campos pertinentes como el acceso a
mercados, propiedad intelectual y sanidad, con
la normativa ad hoc recientemente aprobada
para la produccion biotecnoldgica, en especial
a través del Protocolo sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

Los paises que mayor desarrollo han
alcanzado en las aplicaciones biotecnologicas
han establecido regulaciones estrictas para
minimizar los riesgos inherentes a ellas. Por
las caracteristicas propias de esta tecnologia,
estos paises han establecido controles. estrictos
para asegurar la transferencia, manejo, uso y
liberacién de estos productos, para lo cual ha
sido necesario modificar y ajustar el marco
juridico, reglamentos y procedimientos, para
adaptarlos a estos organismos creadqs por el
hombre, los cuales poseen caracteristicas y
condiciones excepcionales que obligan a un
tratamiento diferenciado.
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ANEXOI

COMITE DE CONCILIACION PARLAMENTO — CONSEJO: ACUERDO SOBRE LA DIRECTIVA SOBRE LA
LIBERACION INTENCIONAL EN EL AMBIENTE DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
(OMG)

En las conversaciones consecutivas a la primera reunién del Comité de Conciliacion de 8 de noviembre de

2000, el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo sobre un texto conjunto relativo a la
propuesta de Directiva sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (OMG) y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE. Ambas instituciones deberan
confirmar el acuerdo, el Parlamento Europeo por mayoria absoluta de los votos emitidos y el Consejo por
mayoria cualificada, tras lo cual la Directiva sera definitivamente adoptaﬁa.

Se encontraron las siguientes soluciones para las principales enmiendas del Parlamento Europeo a la posicion
comun del Consejo:
- El texto propuesto prevé un mayor acceso del piiblico a la informacién.
- En aras de la trazabilidad y el control, prevé la creacién de registros de ubicacién de todos los
cultivos de OMG que las autoridades competentes harian piblicos segin convengay de
conformidad con las disposiciones nacionales.
- Se decidieron plazos especificos para la supresién gradual de los marcadores de resistencia a
los antibiéticos de los OMG, es decir, final de 2004 para los OMG comercializados y final de 2008
para los concebidos para otros usos como la investigacion y el desarrollo.
- Se decidio establecer una nueva excepcién al ambito de aplicacion de la Directiva para los OMG
en sustancias o preparados médicos para uso humano cuando se liberan con fines diferentes de
la comercializacion, siempre que la legislacion sectorial comunitaria aplicable disponga unos
procedimientos de autorizacién equivalentes.
- Se decidi6 que el plazo para la primera autorizacién de las semillas destinadas Gnicamente a la
comercializacion finalizaria a mas tardar diez afios después de la fecha en que fueron incluidas por
vez primera en un catalogo oficial nacional. Se aplicara una disposicién similar al material forestal
de reproduccion.
- Se introdujo una nueva limitacién temporal a Ia renovacion de la autorizacién. Como norma
general la autorizacion renovada sera valida también por otros diez afios.
- En cuanto a la adopcion de normas de responsabilidad complementarias, 1a Comisién se ha
comprometido a presentar antes de 2002 una propuesta legislativa sobre responsabilidad ambiental
que abarcaria también los dafios producidos por OMG.
- En el marco de la determinacién del riesgo para el ambiente que debera efectuarse antes de
cualquier liberacion de OMG, esta previsto intensificar los mecanismos sobre todo en cuanto se
refiere al analisis de la posibilidad de que los efectos a largo plazo se acumulen.
- En relacion con el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, se invita a la
Comision a que, antes de julio de 2001, presente una propuesta legislativa que incluya medidas de
aplicacion de lo dispuesto en el Protocolo, en particular sobre exportaciones.

Antecedentes

La Directiva aborda, en su parte B, las liberaciones experimentales de OMG (liberaciones intencionales para
cualquier objetivo distinto de la comercializacién que estan limitadas en principio a cada Estado miembro), y
en su parte C, la comercializacion comunitaria de OMG.

Antes de que se inicie ninguno de los procedimientos (partes B y C) que dan lugar a una primera
autorizacion, es preciso realizar una evaluacién de riesgos medioambientales basada en principios comunes.
Cada una de las partes comprende un procedimiento ordinario al final del cual la autoridad competente
"principal” (esto es, la que ha recibido la notificacion) da su autorizacién para la liberacion intencional o la
comercializacion. Mientras que solo una autoridad nacional competente se encarga de conceder la
autorizacién para el procedimiento normalizado contemplado en la parte B, todas las autoridades
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competentes participan en el procedimiento diferenciado (simplificado) previsto en la parte B y en el
procedimiento normalizado previsto en la parte C.

En lo que se refiere a la comercializacion, en la que intervienen todos los Estados miembros, solo se
conceder4 la autorizacion cuando se haya dado respuesta a las posibles objeciones o se haya adoptado una
decisién mediante el procedimiento de comité, y siempre y cuando la autoridad competente principal no se
oponga a la comercializacién propuesta. Se concede la autorizacién al término de amplias consultas (al
publico, a los comités cientificos) y por un periodo maximo de 10 afios. Tras esos 10 afios tendra que
renovarse la solicitud. En la autorizacion se especifican los requisitos obligatorios de control y etiquetado.

En la parte B, el procedimiento normalizado se complementa con un procedimiento diferenciado segin el
cual, tras la consulta obligatoria a los comités cientificos y a la poblacion, un comité define los requisitos de
informacién especificos y los procedimientos de plazos que podrian aplicarse subsiguientemente a las
liberaciones que cumplan determinados criterios de seguridad y sobre las cuales se cuente con la experiencia
suficiente.

Se prevén otros procedimientos para la tramitacion de las autorizaciones concedidas en virtud de la actual
Directiva, asi como para el control y la tramitacion de la nueva informacion y de las objeciones a los OMG
que ya hayan recibido autorizaciones.

Los requisitos de la parte C no se aplican a los productos autorizados por otros instrumentos legislativos
comunitarios que sean equivalentes a esta Directiva en lo que se refiere a la evaluacion y gestion del riesgo,
control cuando proceda, etiquetado, informacion al piblico y clausula de salvaguardia.

Es obligatorio el etiquetado en todas las fases de la comercializacién y debe indicarse claramente: "este
producto contiene organismos modificados genéticamente”. Podran establecerse umbrales para cada
producto por debajo de los cuales no sera obligatorio etiquetar los productos que contengan rastros aleatorios
o técnicamente inevitables de OMG.
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ANEXO II

GLOSARIO™

ADN = Acido Desoxirribonucleico: acido nucleico formado por nucledtidos en los que el azicar es
desoxirribosa, y las bases nitrogenadas son adenina, timina, citosina y guanina. Excepto en los retrovirus que
tienen ARN, el ADN codifica la informacion para la reproduccion y funcionamiento de las células y para la
replicacion de la propia molécula de ADN. Representa la copia de seguridad o depésito de la informacién
genética primaria, que en las células eucaridticas esta confinada en la caja fuerte del nucleo.

ADNr = ADN recombinante: molécula de ADN formado por recomlginaci(')n de fragmentos de ADN de
origenes diferentes. La (o las) proteina que codifica es una proteina recombinante. Se construye mediante la
unién de un fragmento de ADN de origen diverso a un vector como, por ejemplo, un plasmido circular
bacteriano. El vector se abre por un sitio especifico, se le inserta entonces el fragmento de ADN de origen
diverso y se cierra de nuevo. El ADN recombinante se multiplica en una célula huésped en la que puede
replicarse el vector.

Agrobacteria: género de bacterias del suelo que introducen ciertos genes vegetales mediante sus plasmidos.

Alelos: cada uno de los dos genes presentes en el mismo lugar (locus) del par de cromosomas homologos. En
general, uno de los diferentes estados alternativos del mismo gen.

Alérgeno o alergénico: sustancia de naturaleza toxica que produce alergia.

Alergia: alteracion de la capacidad de reaccion de un organismo. Estado de susceptibilidad especifica
exagerada de un individuo para una sustancia que es inocua en grandes cantidades y en las mismas
condiciones para la mayoria de los individuos de la misma especie.

Alimentos Transgénicos: Alimentos que contienen ingredientes modificados genéticamente o derivados de
ingredientes modificados genéticamente. Se calcula que el 60% de los alimentos procesados contienen soya o
maiz, los cultivos transgénicos mas extendidos.

Aminoacido esencial: aminoacido que no puede ser sintetizado por el propio organismo. De los 20
aminoacidos necesarios en las proteinas humanas, solamente son esenciales los 8 siguientes: leucina,
isoleucina, lisina, metionina, fenilalanina, treonina, triptéfano y valina.

Aminoacido: molécula orginica que contiene los grupos amino y carboxilo. Son los monomeros de las
proteinas. De su diversidad como del enorme niimero de combinaciones y longitudes resulta la enorme
variedad de proteinas existentes.

Antibiotico: literalmente destructor de la vida. Término que comprende todas las sustancias antimicrobianas
independientemente de su origen, ya sean derivadas de microorganismos (bacterias, hongos, etc.) de productos
quimicos sintéticos o de ingenieria genética.

Anticuerpo: sustancia defensora (proteina) sintetizada por el sistema inmunoldgico como respuesta a la
presencia de una proteina extrafia (antigeno) que el anticuerpo neutraliza.

% Tomadas del Reglamento de la Ley de Proteccion Fitosanitaria, Consumers Intemational, CORECA, Protocolo sobre Bioseguridad.
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Antigeno: sustancia extrafia a un organismo, normalmente una proteina, que desencadena como reaccidn
defensiva la formacién de anticuerpos que reaccionan especificamente con el antigeno. En general, cualquier
sustancia que provoca una respuesta inmunitaria.

ARN = Acido Ribonucléico: acido nucleico formado por nucleotidos en los que e} azucar es ribosa, y las
bases nitrogenadas son adenina, uracilo, citosina y guanina. .Actl'?a como intermediario y comp;emento de las
instrucciones genéticas codificadas en el ADN. Existen varios tipos dlf,'er&?ntes de ARN, relacionados con l.a
sintesis de proteinas. Asi, existe ARN mensajero (ARNm), ARN ribosomico (ARNr), ARN de transfe.ren.c,la
(ARNt) y un ARN heterogéneo nuclear (ARN Hn). El ARN es norr_nalmente el productf) de la transcripcion
de un molde de ADN, aunque en los retrovirus el ARN actua de plantilla y el ADN de copia.

Biodiversidad: conjunto de todas las especies de plantas y animales, su material genético y-los ecosistemas de-- -

los que forman parte.

Biologia Molecular; parte de la biologia que trata de los fenémenos biologicos a m'ye} mqlecular. En sentido
restringido comprende la interpretacién de dichos fenomenos sobre la base de la participacion de las proteinas
y 4cidos nucleicos.

Biologia: ciencia que trata del estudio de los seres vivos y de los fenomenos vitales en todos sus aspectos.

Bioseguridad: area especializada en la evaluacion de los riesgos en torno a los productos biotecnologicos, que
reviste gran complejidad, ya que los riesgos deben ser evaluados en funcion de la salud humana, medio
ambiente y efectos socioeconoémicos.

Bioseguridad: Las normas, mecanismos y medidas para garentizgr la segu.ri’dad para la<salud yel gmb1ente en
la investigacién, desarrollo, produccién, aplicacion, h“beracnon e 1nt4roducm,on.de organismos mod1ﬁcad(?s por
medio de ingenieria genética, material genético mampulado‘ por dichas técnicas. Comprende las fases: uso,
contenido, liberacion intencional al ambiente y comercializacion de los productos.

Biotecnologia moderna: se entiende la aplicacion de a) técnicas in vitro de 4cido nucleico, incluidos el 4cido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o b)
la fusién de células mas alla de la familia taxonémica.

Biotecnologia: Es un término empleado para definir las técnicas cientiﬁfzgs que utilizgn células y o:igaﬁnlxlirr}f)s
vivos para producir alimentos y productos quimicos para uso en la me'dlcma yla agncu%tura. Otra feb ticion
dice que incluye cualquier técnica en la que se emplean organismos vivos .(o partes de éstos) para faix ncarLo
modificar productos, mejorar plantas o animales o crear microorganismos para usos especificos. i a
produccion se puede efectuar con organismos intactos, como levaduras y b'acte'rrlas, o con sustancias nzlitur es
(como enzimas) de los organismos. Otra definiciéon dice que es .t(')da aphcficxon.t,ecnologwa que utilice sus
temas biolégicos y organismos vivos o sus derivados para la creacién o modificacion de productos o procesos
para usos especificos.

BST (somatotropina bovina, también denominada rBST o rBGH), usada para agmpntar la produccion lechera,
fue la primera hormona animal transgénica aprobada en los EEUU. Es comercializada por Monsanto. Su uso
fue prohibido en Canada y la Unién Europea, y no ha sido ccr@ﬁca@o como un producto seguro por Codex
Alimentarius, el organismo encargado de los estandares alimentarios internacionales.

Bt, bacillus thuringiensis, es una bacteria natural usada como plaguicida por agriculFores organicos. Los
cultivos transgénicos Bt (ej. maiz y papas) producen esta toxina en las plantas. Estudios han reveladp que
cultivos Bt pueden ser toxicos para insectos benéficos, llegando incluso a matar las orugas de las mariposas
Monarca.
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Conferencia de las Partes: es la Conferencia de las Partes en el Convenio de las Naciones Unidas sobre
Diversidad Bioldgica.

Clonacién celular: proceso de multiplicacién de células genéticamente idénticas, a partir de una sola célula.

Clonacién de genes: técnica que consiste en multiplicar un fragmento de ADN recombinante en una célula-
huésped (generalmente una bacteria o una levadura) y aislar luego las copias de ADN asi obtenidas.

Clonacién molecular: insercion de un segmento de ADN ajeno, de una determinada longitud, dentro de un
vector que se replica en un huésped especifico.

.

Clones: grupo de células o de organismos de idéntica constitucién genética entre si y con el antepasado
comun del que proceden por division binaria o por reproduccion asexual.

Comision Técnica Nacional de Bioseguridad: Organo auxiliar de consulta del Estado en ingenieria genética
y bioseguridad, el cual esta integrado por un cuerpo colegiado de especialistas en materias relacionadas.

Cultivo de tejidos: cultivo y crecimiento in vitro de células bacterianas, vegetales o animales aisladas, bajo
condiciones controladas y en medio de cultivos nutritivos.

Cultivos transgénicos: Los cultivos transgénicos mas extendidos son la soya, el maiz, la canola (colza), la
papa y el tomate. También se estan desarrollando variedades transgénicas de arroz y remolacha, entre otros.
La modificacion genética generalmente se realiza para aumentar la resistencia de las plantas a las plagas y los

herbicidas. Los cultivos transgénicos se ocupan para elaborar alimentos tanto para humanos como para
animales,

Ecologia: ciencia que estudia las interacciones entre los seres vivos y con su medio ambiente.

Ecosistema: complejo dindmico de comunidades vegetales, animales y de microorganismos y su medio no
viviente que actuan entre si como una unidad funcional.

Enzima de restriccién: enzima bacteriana que corta el ADN en sitios con secuencias especificas de
nucledtidos. Se usa en la tecnologia del ADN recombinante, para mapeo genético y en el diagnéstico de
enfermedades genéticas. Hay una gran variedad de enzimas de este tipo, que son altamente especificas.

Enzima: una proteina que cataliza una reaccion quimica.

Equivalencia Sustancial: El concepto, usado por la industria biotecnolodgica y muchas agencias reguladoras,
que la composicion quimica de los alimentos transgénicos no difiere de.la de los alimentos convencionales lo
suficiente como para alterar su inocuidad o valor nutritivo, y, por lo tanto, no requieren ser sometidos a
pruebas especiales para determinar su seguridad, ni ser etiquetados.

Escherichia coli: bacteria que habita en el tracto intestinal de la mayoria de los vertebrados. Gran parte del

trabajo con técnicas de ADN recombinante se ha realizado con este organismo por sus buenas posibilidades de
caracterizacion genética.

Especie domesticada o cultivada: especie en cuyo proceso de evolucién han influido los seres humanos para
satisfacer sus propias necesidades.
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Especie: clasificacién taxonémica formada por el conjunto de poblaciones naturales que pueden cruzarse
entre si real o potencialmente. Es decir, que se determina de forma empirica: dos individuos pertenecen a la
misma especie si pueden generar descendencia reproducible; en caso contrario son de especies diferentes.

Especifico: referido a especie, efecto caracteristico sobre las células o los tejidos de los miembros de esa
especie en particular o que entra en interaccion con ellos. Se dice de antigenos, farmacos o agentes
infecciosos.

Exportacién: segin el Protocolo es el movimiento transfronterizo intencional desde una Parte a otra Parte.

Exportador: segin el Protocolo es cualquier persona fisica o juridica sujeta a la jurisdiccion de la Parte de
exportacion que organice la exportacién de un organismo vivo modificado.

Expresion del gen: producto proteico resultado del conjunto de mecanismos que efectian la decodificacion
de la informacién contenida en un gen, procesada mediante transcripcion y traduccion.

Ex-situ: relativo a la conservacion de recursos genéticos fuera de su habitat natural, como bancos genéticos,
zoologicos o botanicos.

Fenotipo: conjunto de todas los caracteres aparentes expresados por un organismo, sean o no hereditarias.

Fermentacién: Proceso biologico anaerdbico. La fermentacion se emplea en varios procesos industriales
para la fabricacién de productos como alcoholes, acidos y quesos, por la accion de las levaduras, los mohos y
las bacterias

Gen suicida: el que codifica una proteina, que directa o indirectamente es toxica para la gélula en la que se ha
introducido e inhibe la capacidad reproductiva de la semilla para las siguientes generaciones. Este ’proygcto
fue impulsado por Monsanto pero suspendido posteriormente debido a las criticas que provoco a nivel
mundial.

Gen/ADN: Una seccién del ADN que contiene el codigo que determina la funcion bioquimis:a especiﬁca .de
un organismo viviente. E1 ADN es una molécula de hélice doble que transmite las caracteristicas hereditarias
del material genético en los cromosomas.

Gen: unidad fisica y funcional del material hereditario que determina un caracter del individuo y que se
transmite de generacion en generacion. Su base material la constituye una porcion de cromosoma (locus) que
codifica la informacion mediante secuencias de ADN.

Genética: ciencia que trata de la reproduccién, herencia, variacion y el conjunto de fendmenos y problemas
relativos a la descendencia.

Genoma: conjunto de todos los genes de un organismo, de todo el patrimonio genético almacenado en el
conjunto de su ADN o de sus cromosomas.

Genotipo: constitucién genética, de uno o mas genes, de un organismo en relacion a un rasgo hereditario
especifico o a un conjunto de ellos.

Germoplasma: Conjunto formado por el total del materia hereditario -o banco genético- que contiene t.o<‘if1s
las posible variaciones que presentan una o varias especies, poblaciones y grupos, entre otros. Otra deﬁmm‘(,)n
dice que es la variabilidad genética total, representada por células germinales, disponibles para una poblaciéon
particular de organismos.

Hormona: sustancias quimicas de accién especializada que actuando como mensajeras, controlan tejidos y
organos situados en cualquier parte del organismo, en aquellas células que responden al estimulo que
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provocan. La diferencia entre las hormonas de animales y plantas estd en que las primeras se elaboran en
organos especificos y regulan casi todas las funciones organicas.

Huésped, Hospedante u Hospedero: Vegetales, agentes de control biolégico y otros organismos usados en la
agricultura que son invadidos por un organismo parasito y de los cuales éste obtiene sus nutrientes.

Importacion: segiin el Protocolo es el movimiento transfronterizo intencional a una Parte desde otra Parte.

Importador: cualquier persona fisica o juridica sujeta a la jurisdiccion de la Parte de importacién que organice
la importacion de un organismo vivo modificado.

Ingenieria genética: Definicion uno: tecnologia que toma el ADN de genges de un organismo y lo introduce en
otro-(animal, planta, bacteria, etc.) para producir una caracteristica deséada. Los alimentos transgénicos son ---
los que se elaboran a partir de semillas, cultivos o ingredientes modificados a través de este proceso.
Definicion dos: Conjunto de técnicas de manipulacion de acido desoxirribonucleico y acido ribonucleico
recombinante "in vitro” o bajo condiciones especiales de laboratorio.

Inspeccion: Examen visual oficial realizado por la autoridad fitosanitaria a vegetales, organismos, sustancias
quimicas, bioldgicas, bioquimicas o afines y equipos de aplicacion de uso en la agricultura y a cualquier otro

bien, elementos y medios de transporte, equipajes, pasajeros, instalaciones, predios y areas de cultivo para
determinar el cumplimiento de las reglamentaciones fitosanitarias vigentes.

Legislacion sui generis: forma particular de proteccion de la propiedad intelectual, especialmente disefiada
para cubrir ciertos criterios y necesidades.

Liberacién voluntaria de OMG: introduccion deliberada en el medio ambiente de wn OMG o de una
combinacion de ellos sin que se hayan adoptado medidas de contencion, tales como barreras fisicas o una

combinacion de éstas con barreras quimicas o bioldgicas para limitar su contacto con la poblacién humana yel
ambiente.

Manipulacién genética: formacion de nuevas combinaciones de material hereditario por insercion de
moléculas de acido nucleico, obtenidas fuera de la célula, en el interior de cualquier virus, plasmido bacteriano
u otro sistema vector fuera de la célula. De esta forma, se permite su incorporacion a un organismo huésped
en el que no aparecen de forma natural pero en el que dichas moléculas son capaces de reproducirse de forma
continuada. Al referirse al proceso en si, puede hablarse de manipulacion genética, ingenieria genética o
tecnologia de ADN recombinante. También admite la denominacion de clonacién molecular o clonacion de

genes, dado que la formacion de material heredable puede propagarse o crecer mediante el cultivo de una linea
de organismos genéticamente idénticos.

Mapa genético: diagrama descriptivo de los genes en cada cromosoma,
Marcadores de resistencia a antibiéticos: La modificacién genética emplea genes virales para "cargar" otros
genes con caracteristicas especificas. Los genes resistentes a antibidticos se usan como marcadores para

detectar el gen de caracteristicas especificas transferido.

Material genético: Se entiende todo material de origen vegetal, animal microbiano o de otro tipo que
contenga unidades funcionales de la herencia.

Material genético: todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de la herencia.
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Material transgénico: Genotipos modificados artificialmente que, debido a sus caracteristicas de
multiplicacién y permanencia en el ambiente, tienen capacidad para transferir a otro organismo genes
recombinantes. :

Medicamentos recombinantes: de momento se han comercializado la eritropoyetina, insulina humana,
hormona del crecimiento (HGF), interferén alfa y gamma, G-CSF o factor estimulante de colonias de células,
factor activador del plasminégeno o T-PA, interleuquina 2, factor VIII sanguineo, DNasa. En 1993 se
realizaron ventas por valor de 6.000 millones de délares.

Medidas de Mitigacién: Métodos, procesos y medidas de seguridad usados para el manejo, tratamiento y
disposicion del producto modificado genéticamente.

Medidas Fitosanitarias: Cualquier legislacion, reglamento o procedimiento oficial para prevenir o-restringir
la introduccién y/o difusion de plagas de las plantas y productos, asi como para regular, controlar las
sustancias quimicas, biologicas, bioquimicas o afines, agentes de control bioldgico, otros tipos de organismos,
equipos de aplicacion para uso en la agricultura.

Microbio: sinénimo de microorganismo.

Microinyeccion: técnica que permite introducir en una célula un gen en solucion, gracias a una micropipeta y
bajo microscopio.

Microorganismo: organismos microscopicos pertenecientes por regla general a virus, bacterias, protozoarios,
hongos unicelulares (levaduras).

Modificacién Genética: Véase Ingenieria Genética.

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 movimiento transfronterizo incluye también
el movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes.

Organizacién regional de integraciéon econémica: se entiende una organizaciéon constituida por Estados
soberanos de una regién determinada, a la cual los Estados miembros han transferido la competencia en
relacion con los asuntos regidos por el presente Protocolo y que esta debidamente autorizada, de conformidad
con sus procedimientos internos, a firmarlo, ratificarlo, aceptarlo, aprobarlo o adherirse a él.

OMG Organismo Modificado Genéticamente: cualquier organismo cuyo material genético ha sido modificado
de una manera que no se produce de forma natural en el apareamiento (multiplicacién) o en la recombinacion
natural. Se clasifican como de alto riesgo o de bajo riesgo, atendiendo a su naturaleza, a la del organismo
receptor o parenteral, y a las caracteristicas del vector y del inserto utilizados en la operacion.

Organismo Receptor: Un organismo que recibe material genético de un organismo donador.

Organismo Transgénico: Definicién uno: Cualquier organismo modificado resultante de la insercion,
deleccion, rearreglo, manipulacion del ADN o ARN, por medio de técnicas de ingenieria genética. Definicion
dos: Una planta, animal, bacteria u otro organismo viviente cuyo ADN ha sido modificado artificialmente por
un proceso denominado ingenieria genética.

Organismo vivo modificado: este es el término utilizado en el Protocolo sobre Seguridad de la biotecnologia
e incluye a cualquier organismo vivo que posea una combinacion nueva de material genético, incluidos los
organismos estériles, los virus y los viroides. Es un concepto mas amplio que el de OMG.
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Organismo: entidad biologica capaz de reproducirse o de transferir material genético, incluyéndose dentro de
este concepto a las entidades microbiologicas, sean o no celulares. Casi todo organismo estad formado por

células, que pueden agruparse en Organos, y €stos a su vez en sistemas, cada uno de los cuales realizan
funciones especificas.

Patente: derecho exclusivo otorgado a la propiedad de un invento como contrapartida social a la innovacion.

Este monopolio de uso otorga al propietario el derecho legal de actuar contra cualquiera que explote la
aplicacion patentada sin su consentimiento.

Patogeno: productor o causante de enfermedad.

Planta transgénica: plantas a las que se introduce ADN de otra especie por diversas técnicas de

. transformacion genética.

Plasmido: forma no celular de vida, fragmento circular de ADN bicatenario que contienen unos cuantos genes
y se encuentran en el interior de ciertas bacterias. Actian y se replican de forma independiente al ADN
bacteriano y pueden pasar de unas bacterias a otras. Igual que los provirus no producen enfermedades pero
inducen pequefias mutaciones en las células. Se utilizan como vectores en manipulacién genética.

Precaucidén: criterio basico que rige la actuacion ambiental a priori, incorporado en el Tratado de Maastricht
de la Union Europea, por el que cualquier sustancia, organismo o tecnologia debe demostrar su compatibilidad
con el medio ambiente y la salud publica antes de ser autorizada su produccién y utilizacion.

Prevencion: criterio basico que rige la actuaciéon ambiental a posteriori, incorporado en el Tratado de
Maastricht de la Union Europea, por el que se debe evitar la causa originaria de un perjuicio ambiental ya
producido, para que no se vuelva a repetir.

Principio de Precaucién: La Declaracion de Rio, redactada en la Conferencia del Medio Ambiente y
Desarrollo de la ONU de 1992 (Cumbre de la Tierra), estipula que los gobiernos deberan "andar con cuidado™

en torno a potenciales riesgos ambientales y a la salud, obligando a los productores a comprobar la seguridad a
largo plazo de sus productos.

Promotor: una secuencia reguladora de ADN, asociada con un gen y que es necesaria para la iniciacion
exacta de la transcripcion de dicho gen.

Proteina: biomoléculas formadas por macropolimeros de aminoécidos, o macropolipéptidos. Actuan como
enzimas, hormonas y estructuras contractiles que atribuyen a los organismos sus propias caracteristicas de
tamario, potencial metabélico, color y capacidades fisicas.

Protocolo: documento de normalizacion que establece su justificacion, los objetivos, el disefio, la metodologia
y el analisis previsto de los resultados asi como las condiciones bajo las que se realizara y desarrollara.

Protocolo de Cartagena: Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del convenio sobre la
diversidad bioldgica.

Proyecte Genoma Humano: Programa de Investigacion consistente en determinar la secuencia completa de
nucleotidos de los cromosomas de la especie humana y de organismos modelo utilizados en experimentacion
de laboratorio (la bacteria Escherichia coli, la levadura Bacillus subtilis, el nematodo Caenorhabditis elegans o
la mosca del vinagre Drosofila melanogaster), para conocer todos y cada uno de los genes humanos, su
localizacion y funcién. Liderado por James D. Watson y dependiente del Departamento de Energia y de los
Institutos Nacionales de Salud de Estados Unidos, cuenta con un presupuesto anual de 200 millones de
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ddlares, desde 1990 hasta 2005. Entre 1981 y 1995 se han concedido en todo el mundo 1.175 patentes sobre
material genético humano.
Puesta en el mercado de OMG: la puesta a disposicion de terceros, con caracter gratuito u oneroso, de
productos compuestos total o parcialmente de organismos genéticamente modificados. Sinénimo de
comercializacion de OMG.

Recombinacién genética: redisposicion genética. In vitro entre fragmentos de ADN de origenes diferentes o
no contiguos. In vivo entre copias homologas de un mismo gen (manipulacion cromosdmica), o como
resultado de la integracion en el genoma de un elemento genético (trasposon, profago o transgén).

Riesgo: posibilidad o probabilidad de que suceda un dafio futuro.

Roundup y Roundup Ready: "Roundup" es el nombre comercial de un herbicida producido por la empresa
Monsanto. Las semillas "Roundup Ready", también de Monsanto, son modificadas genéticamente para tolerar
este herbicida, lo que permite fumigar las malezas sin dafiar los cultivos.

Secuencia de ADN: orden de encadenamiento de las bases nitrogenadas de los nucledtidos que constituyen el
ADN y que cifra toda la informacion genética. Cuando es codificante (exon), define el orden de los
aminoacidos que forman la proteina correspondiente.

Técnica de recombinacién del ADN: conjunto de técnicas de manipulacion genética que emplea la
recombinacién in vitro asociada a la insercién, réplica y expresion del ADN recombinado dentro de células
vivas.

Tecnologia "Terminator": Tecnologia experimental que altera la reproduccion de las plantas, esterilizando
sus semillas y, asi, impedir que los agricultores las vuelvan a sembrar.

Terapia genética: conjunto de los procesos destinados a la introduccion in vitro o in vivo de un gen normal en
células, germinales o somaticas, en las que el mismo gen, anormal, provoca una deficiencia funcional, origen
de una enfermedad, o la de un gen codificador de una proteina, por ejerplo, con una accién antitumoral en las
células cancerosas, o antivirica en células infectadas por un virus patoégeno.

Toxina: proteina responsable de la especificidad funcional de ciertas bacterias, que es venenosa para
determinados organismos. Entre las mejor conocidas, tanto por su estructura como por los mecanismos de
accion, figuran las toxinas colérica y tetanica que interaccionan con las células diana a través de ganglidsidos
de membrana.

Transgénesis: conjunto de procesos que permiten la transferencia de un gen (que se convierte en transgén) a
un organismo receptor (llamado transgénico), que generalmente puede transmitirlo a su descendencia. Esta
técnica permite la asociacion de genes que no existe en la naturaleza, saltandose las barreras entre especies y
entre reinos.

Transgénico: de la palabra trans, "cruzar de un lugar a otro", y génico, que se refiere a los genes.

Utilizacion confinada de OMG: cualquier actividad por la que se modifique el material genético de un
organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen barreras fisicas 0 una combinacion de éstas con
barreras quimicas o biologicas, con el fin de limitar su contacto con la poblacion humana y el medio ambiente.

[
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Uso confinado: es cualquier operacion, llevada a cabo dentro de un local, instalacién u otra estructura fisica,
que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados controlados por medidas especificas que limiten
de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos sobre dicho medio.

Vacuna: antigeno procedente de uno o varios organismos patégenos que se administra para inducir la
inmunidad activa protegiendo contra la infeccion de dichos organismos. Es una aplicacién practica de la
inmunidad adquirida.

Vector transgénico o agente vector transgénico: Organismo material u objeto utilizado para transferir
material genético del organismo donador al organismo receptor.

Vector: en biotecnologia, es una molécula de ADN, usualmente un plasmidé, que se usa para transferir genes
a las células.

Veda: Prohibicion de siembra en el espacio y tiempo, de cultivos que pongan en riesgo la condicion
fitosanitaria de un 4rea y que signifiquen las permanencia y reproduccion de plagas.

Vegetal: Plantas y productos vegetales.

Vegetales Transgénicos: Ver Material Transgénico.

Virus: entidad acelular infecciosa que, aunque puede sobrevivir extracelularmente, es un parasito absoluto,
porque solamente es capaz de replicarse en el seno de células vivas especificas, pero sin generar energia ni
ninguna actividad metabélica. Los componentes permanentes de los virus son acido nucleico (ADN o ARN, de
una o de dos cadenas), envuelto por una cubierta proteica llamada capside.
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REFORMA AL REGLAMENTO PARA EL ETIQUETADO DE ALIMENTOS PREENVASADOS (RTCR 100:1997)
) Para que de ahora en adelante se lea de la siguiente forma:

PROPUESTA DE REGULACION SOBRE ETIQUETADO DE PRODUCTOS TRANSGENICOS Articulo 1. Adiciénese Io siguiente

DECRETO No. XXXX
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA, EL MINISTRO DE SALUD Y EL MINISTRO DE
' ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO

2. DEFINICION DE TERMINOS

Para los fines de este reglamento se entendera por:

2.19 alimentos transgénicos: Alimentos que contengan organismos modificados genéticamente, o que
consistan en dichos organismos. Asimismo, alimentos producidos a j)artir de organismos modificados
genéticamente, pero que no los contengan.

2.20 Organismo genéticamente modificado: cualquier organismo que posea una combinacion nueva de
material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

2.21 Biotecnologia moderna: por ella se entiende la aplicacién de técnicas in vitro de acido nucleico,
incluidos el acido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido nucleico en
células u organulos; ademas, la fusion de células mas alla de la familia taxonémica, que superan las
barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que nos son técnicas
utilizadas en la reproduccion y seleccién tradicional.

En uso de las facultades que les confiere el articulo 140 inciso 3 'y 18 de la Constitucion 'Po‘litica;
atticulo 28, 2b de la Ley General de Administracion Pablica, articulos 206, 207, 210, 211‘ §1gu1entes
y concordantes y 352 de la Ley General de Salud (Ley 5395); Ley de Promocpn de. la
Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor (Ley 7472); Ley de Normas Industnzfle.s (Ley
1698), Ia Ley del Sistema Internacional de Unidades de Medida (Ley ?292); Ley Organica del
Ministerio de Industria, Economia y Comercio (Ley 6054); Ley de Ejecucion de los Acuerdos de la
Ronda de Uruguay (Ley 7475); Ley Orgénica de Ministerio de Industria, Economia y Comercio
(Ley 6054); La Convencion sobre la Diversidad Biologica y su Protocolo;
Considerando:
1. Que es funcién esencial del Estado velar por la proteccion de la salud de la poblacion. 5. REQUISITOS OBLIGATORIOS ADICIONALES

2. Que el Estado tiene la responsabilidad de garantizar el bienestar de los ciudadanos, sin que por ellp se
obstaculicen necesariamente las condiciones de competitividad para el desenvolvimiento de la actividad
econdmica del pais.

5.3 Alimentos transgénicos

5.3.1 Requerimientos. Ademas de los otros requisitos, se informara al consumidor final mediante el

etiquetado de las siguientes caracteristicas o propiedades alimentarias (junto con la indicacién del método

3. Que la proteccion de la salud humana y del medio ambiente exigen que se preste la atencion debida al por el cual se haya obtenido dicha caracteristica o propiedad):

control de los riesgos derivados de la puesta en el mercado de organismos modificados genéticamente o o ‘ ‘
(OMG); la composicion y los nombres de los OMGs que contenga, indicando si pueden tener consecuencias para la

. . . salud de determinados grupos de poblacién;
4. Que es posible que vayan asociados riesgos para el medio ambiente con nuevos alimentos o ingredientes gru p

alimenticios que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente, pues aunque no se

i den Il 3| especificidad del producto, condiciones exactas de uso, incluido, cuando proceda, el tipo de medio ambiente
. . . el
pretenda introducirlos deliberadamente al ambiente pueden llegar a el;

y/o zona(s) geograficas(s) del pais para las cuales resulta apropiado el producto;
5. Quela Ley de la Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor establece la obligacion de

la Administracion Publica de revisar, analizar y simplificar los tramites, sin dejar de cumplir con las

las medidas que deben adoptarse en caso de liberacién no intencionada o de uso indebido;
exigencias necesarias para proteger la salud humana.

. En el caso de alimentos equivalentes a un alimento tradicional, sélo se aplicara el requisito b) y c).
6. Que la Ley de Ejecucion de los Acuerdos de la Ronda de Uruguay en su articulo 7 establece la

competencia que tiene este Ministerio para ejecutar el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas 5.3.2 Excepciones al etiquetado. Los alimentos y productos alimenticios no estaran sujetos a los requisitos
Sanitarias y Fitosanitarias.

especificos adicionales en materia de etiquetado cuando: ’
7. Que conviene establecer requisitos especificos suplementarios en materia de etiquetado; que estos

requisitos deben ser objeto de disposiciones precisas para garantizar al consumidor la informacion

ni en cada uno de sus ingredientes alimenticios ni en los alimentos que contengan un tnico ingrediente haya
necesaria;

presencia de ADN ni de proteinas derivados de la modificacion genética. A fin de facilitar la aplicacion de
esta disposicion, se elaborara una lista no exhaustiva de ingredientes alimenticios o alimentos que contienen
un unico ingrediente donde no hay presencia de proteinas ni de ADN derivados de la modificacion genética.
la presencia de material procedente de los organismos modificados genéticamente junto con otros materiales
comercializados procedentes de otros organismos modificados genéticamente, en los ingredientes
alimenticios o en los alimentos que contengan un tnico ingrediente no supere el limite del 2 % en cada uno

de los ingredientes alimenticios ni en los alimentos que contengan un tnico ingrediente, siempre que esta
presencia sea accidental.

8. que conviene informar a grupos determinados de la poblacion que estén asociados con practicas
alimenticias bien establecidas cuando la presencia en un nuevo alimento de matetias que no se
encuentren en el producto alimenticio tradicional existente suscite una reserva de caracter €tico para
dichos grupos de poblacion;

9. Que informacién al consumidor sobre la existencia de un organismo que haya sido genéticamepte
modificado constituye un requisito adicional aplicable a los alimentos ¢ ingredientes alimentarios a los
que se refiere el presente Reglamento; por tanto decretan la siguiente
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Para establecer que la presencia de este material es accidental, los notificadores deben ser capaces de aportar
ante el Ministerio de Salud pruebas convincentes de que han tomado las medidas oportunas para evitar
utilizar como fuente los organismos modificados genéticamente (o productos derivados de los mismos).
Tampoco estarén sujetos a requerimientos adicionales los alimentos o productos alimenticios que contengan
organismos producto de las siguientes técnicas:

»  fertilizacion in vitro

*  conjugaci6n, transduccidn, transformacion o cualquier otro proceso natural

*  induccién poliploide (a condicién de que no utilice OMGs como organismo receptor o parental)

"  mutagénesis

*  fusion celular (incluida la fusién del protoplasto) o células vegetales en las que los organismos
resultantes también pueden producirse mediante métodos tradicionales de fitomejoramiento

2. El Reglamento no se aplicara a los productos alimenticios que hayan sido fabricados e importados
legalmente al pais antes de la entrada en vigor de la normativa presente. Tampoco se aplicara a:

los organismos vivos modificados que son productos farmacéuticos;

los organismos vivos modificados en transito;

los organismos vivos modificados destinados a uso contenido;

los organismos vivos modificados que han sido declarados seguros por al Conferencia de las Partes del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo 2. Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Repiblica.- San José. alas _ horasde _ de _ del dos mil uno.
Publiquese.
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ANEXO IV
INFORMACION RELEVANTE SOBRE EL TEMA*

REFERENCIAS

Documentos de Consumers Internacional, se encuentran en el sitio web de CI:
www.consumersinternational.org

Food Security: The New Millennium, a book-length collection of presentations given at CI's International
Conference on Food Security, Penang (1999)

.

"Biotechnology and Other Aspects of Food Safety: Consumer Concerns"gresentation to the OECD (1999)

"Review of the Statements of Principle on the Role of Science and the Extent to which 'Other Factors' Should
Be Taken into Account: Application in the Case of BST" (1999)

"Why We Need Labelling of Genetically Engineered Food" (1998)

“Summary of Consumer Surveys Related to Labelling of Foods Produced Using Biotechnology" (1998)
"Risk Communication in the Context of Common Perceptions of Risks" (1998)

"Hormones in Milk Production: The Case Against" (1997)

"Genetically Modified Foods: Magic Solution or Hidden Menace?" (1997)

"Safe Food For All" 1996 World Consumer Rights Day Kit

"Food of the Future: Risks and Realities of Biotechnology" 1995 Conference Report

(Alimentos transgénicos en boca de todos? Debate y accion desde los consumidores ISBN: 956-7665-14
Consumers International © 2000 Titulo en Inglés: Our Food, Whose Choice?
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CABRERA J. 1999. Marco Legal y Politicas sobre la Agrobiodiversidad y los Recursos Genéticos en Mesoamérica —
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CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA. 2000. Proyecto de Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia.
. 2000. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

GREENPACE. 1999. El Protocolo de Bioseguridad: Libre Mercado versus Biodiversidad.
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Compilacion: Jaime E. Garcia, Dr.sc.agr. Programa de Educacién Ambiental de la Universidad Estatal a Distancia y Escuela
de Biologia de la Universidad de Costa Rica.
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DIRECCIONES ELECTRONICAS CON INFORMACION Cl}ITI’CA EN ESPANOL SOBRE
ORGANISMOS TRANSGENICOS

NOMBRE Y DIRECCION ELECTRONICA DE LA ORGANIZACION
Asociacion Vida Sana (Seccion Campafias): www.fdg.es/usr/vidasana

Ecologistas en Accion: www.nodo50.org/ecologistas/99/transgenicos/alimentos.htm
Fundacién para Investigaciones Ambientales: www.rachel.org/home-spn.htm

Genetic Resources Action International (GRAIN): www.grain.org/index-s.htm
Greenpeace (Seccion Campafias): www.greenpeace.es
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Revista The Ecologist (version en castellano dedicada a Monsanto): www.nodo50.org/ecologist/index.html y
www.nodo30.org/ecologist/capitulox.htm

(H Agrupa a investigadores sociales. Su labor consiste en evaluar los impactos sociales y econémicos
para contribuir a un uso racional de la biotecnologia agricola y ambiental.

) Sobre cultivos transgénicos en maiz, papa, jitomate y flores en México, con articulos a favor y en
contra.

DIRECCIONES DE COMPANIAS DE INVESTIGACION EN BIOTECNOLOGIA

Compaiiia Monsanto: http://www.monsanto.com/

Compaiiia Dupont: http://www.dupont.com/

Compaiiia Novartis: http://www novartis.com

DIRECCIONES ELECTRONICAS CON INFORMACION CRITICA EN INGLES SOBRE
ORGANISMOS TRANSGENICOS

NOMBRE Y DIRECCION ELECTRONICA DE LA ORGANIZACION
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Campaing for Food Safety: www.purefood.org

Environmental Research Foundation (1): www.r;ichel.org

Genetic Resource Action International (GRAIN): www.grain.org

Greenpeace Internacional (Campafia sobre biodiversidad): www.greenpeace.org/cbio.htmil
Institute for Agriculture and Trade Policy: www.iatp.org/iatp

Pesticide Action Network North America (PANNA): www.panna.org

Rural Advancement Foundation International (RAFI): www.rafiusa.org

Seed Europe (2); www.antenna.nl/aseed

The Foundation on Economics Trends: www.biotechcentury.org

Union of Concerned Scientists (3): genex(@ucusa.org

¢)) Ver los ntimeros 622, 637, 638, 639, 648 y 649,

) Este grupo publica el boletin Monsanto Monitor con informacion actualizada sobre las acciones de esta
transnacional y las campafias ciudadanas contra transgénicos.
3) Edita la publicacion "The Gene Exchange", que ofrece una lista actualizada de los productos transgénicos

actuales. Envia un mensaje a la direccion anotada y en el tema escriba las palabras subscribe genex. En el
cuerpo del mensaje escriba su nombre y direccion.
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Fundacion AMBIO y CIELAP son organi-
Zaciones no gubernamentales, cuyos
objetivos son analizar las politicas y la
legislacion ambiental, procurando
incidir en nuevas politicas orientadas a
lograr el desarrollo sostenible. AMBIO
fue fundada en 1989 y tiene su sede en
Costa Rica.

Desde 1992, AMBIO ha impulsado la
produccién agricola alternativa. Por su
parte,; CIELAP fue fundada en 1970 y
tiene su asiento en Canadé. Ha partici-
pado junto con el gobierno, empresas y
organizaciones de la sociedad civil en
numerosos seminarios y discusiones .

sobre el tema. D 0) .
La Fundacién AMBIOy el Centro Canadiense para el

Derecho y Politica Ambiental (CIELAP), contando con el
soporte de la Canadian International Development
Agency (CIDA), presentan esfa publicacién como parie
de su cooperacién investigativa en el tema de la biose-
guridad. Se busca con esfe frabajo ofrecer en forma
ordenada informacién novedosa destinada a provocar
discusién y un mayor andlisis. Deniro de nuestro marco
de trabajo, pretendemos coadyuvar en la generacién
de un marco regulatorio moderno y comprensivo de las
diferentes aristas del fema. Para esto, hemos fomado
nota de los desarrollos internacionales en el tema, por
ejemplo, las discusiones dadas en la Comisién Codex
Alimentarius de FAO y las negociaciones bajo la égida
de la Convencién sobre la Diversidad Biolégica.

Canadian Institute
for Environmental Law
and Policy

517 College Street Avenidas 0y 8, calle 33,

Suite 400 San José

Toronto Ontario . Apdo. Postal 1487-1002,

méG 4A2 San José, Costa Rica

Tel: (416) 923-3529 Tel: (506) 253-5027,

Fax: (416) 923-5949 253-8975

E-mail: cielap@web.net Fax: (506) 225-1209
hitp://www.web.net/cielap E-mail: funambio@sol.racsa.co.cr
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