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RESUMEN EJECUTIVO

El presente estudio fue solicitado por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para establecer una base
de conocimiento con el fin de evaluar la aplicacion de la biotecnologia moderna a la produccion de
alimentos. El estudio no pretende enfocar todos los aspectos y evidencias en detalle sino mas bien ubicar en
contexto el impacto general de esta tecnologia sobre la salud y el desarrollo humano. El estudio hace una
revision de evidencias en diversas areas genéricas relacionadas con el uso de organismos genéticamente
modificados (GM) en el suministro alimentario (alimentos GM), incluyendo una revision de los productos
alimentarios GM actualmente disponibles, la evaluacion de riesgos y beneficios, el impacto mas amplio en
las sociedades, y la capacidad normativa existente en los paises. Las evidencias fueron reunidas y cotejadas
por la OMS con la ayuda de un grupo de apoyo de expertos externos (lista de expertos — anexo 1). Los datos
para el estudio fueron recopilados a través de metodologias tradicionales y también mediante un
cuestionario abierto y un proceso de discusion electronica en Internet. Los resultados preliminares fueron
tratados en una amplia reunidn celebrada en el afio 2003 por las partes interesadas (lista de participantes —
anexo 1), recomendando una mayor busqueda y revision de los datos.

El primer alimento GM (tomate de maduracion retardada) fue introducido en los EE.UU. de América del
Norte a mediados de la década del ‘90. Desde ese momento, variedades GM de maiz, soja, colza y algodon
han sido adoptadas por una cantidad de paises y comercializadas internacionalmente. Ademads, se han
comercializado o lanzado al mercado variedades GM de papaya, papa, arroz, calabaza y remolacha
azucarera. Se estima que los cultivos GM cubren alrededor del 4% del total de tierra cultivable del mundo.

El desarrollo de organismos GM (OGM) ofrece el potencial de aumentar la productividad agricola o de
incrementar el valor nutricional que pueden contribuir en forma directa a mejorar la salud y el desarrollo
humano. Desde la perspectiva de la salud, también puede haber beneficios indirectos como menos uso de
quimicos para la agricultura y aumento de la produccion agricola, y mayor sostenibilidad de los cultivos y
seguridad alimentaria, particularmente en los paises en desarrollo. Los hallazgos contradictorios sobre
dichos beneficios en ocasiones reflejan diferentes condiciones regionales o agricolas.

El uso de OGM también puede significar riesgos potenciales para la salud y el desarrollo humano. Muchos
genes utilizados en los OGM no se encontraban anteriormente en el suministro de alimentos. Mientras los
nuevos tipos de cultivos alimentarios convencionales no son generalmente sometidos a evaluacion de
inocuidad antes de su comercializacion, se realizaron evaluaciones de alimentos GM antes de la
comercializacion de los primeros cultivos. Para brindar una coherencia internacional en la evaluacion de
alimentos GM, los principios desarrollados por la Comision del Codex Alimentario (un programa conjunto
de la OMS y la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, FAQO) ahora
abarcan a la inocuidad alimentaria, mientras que el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia cubre la inocuidad ambiental de los OGM. Muchos paises han establecido sistemas
regulatorios especificos previos a la comercializacion acorde con este lineamiento internacional que
requiere una evaluacion de riesgos caso por caso de cada alimento GM. La metodologia de evaluacion de
riesgos experimenta mejoras continuas, hecho que es reconocido por los principios del Codex, incluyendo
la necesidad de evaluaciones de riesgos para considerar tanto los efectos deseados como los no deseados de
dichos alimentos en el suministro alimentario. Los alimentos GM actualmente comercializados en el
mercado internacional han superado las evaluaciones de riesgos en diversos paises y no es probable que
presenten riesgos para la salud humana, ni se ha demostrado que lo hagan.

Si bien los sistemas de evaluacion de riesgos han sido utilizados por cierto tiempo, la percepcion de los
consumidores sobre los alimentos GM no siempre ha reconocido estas evaluaciones. Una explicacion es
que muchos sistemas nacionales de inocuidad alimentaria han tenido problemas para realizar una buena
comunicacion de los riesgos en esta area. En muchos paises, las consideraciones sociales y éticas pueden
causar también resistencia a modificaciones que interfieran con los genes. Estos conflictos por lo general
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reflejan temas mas profundos relacionados con la interaccion entre la sociedad humana y la naturaleza -
temas que deben tomarse con seriedad en cualquier esfuerzo de comunicaciéon. De cualquier modo, si bien
en muchas regiones los alimentos son sin ninguna duda considerados parte de la identidad historica y la vida
social, el escepticismo hacia los alimentos GM no estd necesariamente vinculado con las tradiciones o la
falta de conocimientos sobre esta nueva tecnologia. Las investigaciones sobre la percepcion del publico
indican que el consumidor escéptico reconocera argumentos tanto a favor como en contra de los alimentos
GM vy, en general, no exige ‘riesgo cero’. Del mismo modo, se ha observado que las actitudes criticas hacia
los alimentos GM no estan necesariamente ligadas a una actitud negativa sobre el uso de la biotecnologia en
si, como lo demuestra la actitud generalmente positiva hacia el uso de biotecnologia en la medicina moderna.
De forma similar, el tema del beneficio para la sociedad parece constituir un aspecto importante relacionado
con la aceptacion de nueva tecnologia.

Los derechos de propiedad intelectual son una parte importante del debate sobre alimentos GM. Los
problemas para asegurar un acceso igualitario a los recursos genéticos, distribuir sus beneficios a nivel
mundial y evitar la monopolizacién existen tanto para los alimentos GM como para otros usos de tecnologia
genética. Con esto se relacionan las inquietudes sobre una influencia cada vez mayor de la industria
quimica en los mercados de semillas. Es probable que la agricultura sostenible y la biodiversidad se
beneficien mas cuando se siembre una gran variedad de cultivos, y el posible uso exclusivo de ciertos
cultivos GM resistentes a agentes quimicos podria ser observado como generador de dependencia.

A las actuales controversias se suman evaluaciones contradictorias y confirmaciones incompletas de los
beneficios, riesgos y limitaciones de los alimentos GM. Durante una situacién de hambruna en Africa
meridional en el afio 2002, la reticencia de muchos paises receptores a aceptar alimentos GM no se debia
principalmente a aspectos de salud o medio ambiente sino a temas socioecondémicos, de propiedad y éticos.
Dichas controversias no solo han resaltado el variado rango de opiniones dentro y entre los Paises Miembros
sino ademas la diversidad existente en los marcos y principios regulatorios para evaluar los beneficios y los
riesgos de los alimentos GM. Asimismo, muchos paises en desarrollo no pueden afrontar la creacion de
capacidades separadas necesarias para una regulacion efectiva de alimentos GM, lo que nuevamente resalta
los beneficios que podrian derivar del trabajo internacional relativo a evaluaciones mas amplias sobre las
aplicaciones de alimentos GM.

En el ambito internacional, 15 instrumentos legalmente vinculantes y codigos de practica no vinculantes
enfocan algin aspecto de la reglamentacion o el comercio de OGM. Dichas regulaciones basadas en
sectores aumentan la capacidad, ya puesta a prueba, de los paises en desarrollo y presentan desafios para
desarrollar una politica y un marco regulatorio totalmente coherentes para la biotecnologia moderna. Este
estudio deja en claro la necesidad de una base de evidencias para facilitar una evaluacion mas coherente
sobre la aplicacion de la biotecnologia moderna en los alimentos y el uso de alimentos GM. Dicha base de
evidencias debera: evaluar la salud humana y el riesgo ambiental tanto como el beneficio; evaluar los
factores socioeconomicos, incluyendo los derechos de propiedad intelectual; y tener en consideracion los
aspectos éticos. La armonizacion internacional en todas estas areas es un requisito previo para el desarrollo
prudente, seguro y sostenido de cualquier tecnologia nueva, incluyendo el uso de la biotecnologia para
producir alimentos. El trabajo hacia dicha armonizacion sélo puede avanzar mediante la colaboracion
intersectorial y por consiguiente se extenderia necesariamente mas alla del mandato de la OMS a mandatos
de otras organizaciones internacionales. Este informe debe verse como un posible punto de partida para méas
debates intersectoriales.
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1. INTRODUCCION

1.1 Objetivos y términos de referencia

El presente estudio fue solicitado a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para establecer una amplia
base de conocimiento para los Estados Miembros, los cuerpos internacionales que establecen normas y otras
partes interesadas, con el fin de lograr un consenso transparente e integral sobre la evaluacion y la aplicacion
de la biotecnologia moderna en la produccion de alimentos. El propoésito de este estudio es determinar la
importancia de la aplicacion de la biotecnologia moderna a la produccion alimentaria en términos de salud y
desarrollo humano. El estudio no busca enfocar todos los aspectos y evidencias en detalle sino ubicar en
contexto el impacto general que puede tener la biotecnologia moderna de los alimentos sobre la salud y el
desarrollo humano. EI objetivo del estudio es servir como base cientifica para el potencial debate de los
organismos rectores de la OMS.

El estudio revisa evidencias en cinco areas generales:

1. Uso actual, I&D inminente de alimentos producidos mediante biotecnologia moderna y su importancia
para la salud y el desarrollo humano.

2. Evaluaciones de riesgos de productos actuales y futuros de la biotecnologia moderna en relacion con la
inocuidad alimentaria, nutricion humana y salud ambiental.

3. Laimportancia de la biotecnologia moderna de los alimentos para la seguridad alimentaria, y el impacto
de los derechos de propiedad intelectual sobre la investigacion.

La capacidad nacional para la evaluacion y la gestion de riesgos.

5. El impacto de la biotecnologia moderna de los alimentos en la sociedad civil, considerando temas
sociales y éticos.

1.2 Metodologia

Un grupo de apoyo formado por expertos de varios Estados Miembros (Anexo 1) estableci6 los términos de
referencia del estudio y un documento guia que dirigia un pequefio grupo dentro de la OMS para reunir las
evidencias. Los miembros del grupo de apoyo también ayudaron a recopilar los datos.

Los datos fueron recopilados usando busquedas extensivas en la literatura y en Internet, y a través de un
cuestionario con aproximadamente 120 respuestas que se hizo circular entre un amplio rango de partes
interesadas en mayo de 2002. También se incluyeron los comentarios recibidos de un debate electronico de
partes interesadas llevado a cabo entre enero y abril de 2003. También se incorporaron las opiniones de los
participantes a un encuentro de partes interesadas llevado a cabo en junio 5-6, 2003 en Ginebra, que incluia
representantes de gobiernos, consumidores, industria, organizaciones no gubernamentales (ONG) y de
investigacion, de paises desarrollados y en desarrollo.

El énfasis al incluir una base amplia de las pruebas cientificas asi como descripciones de las opiniones de un
grupo amplio de interesados directos ha dado lugar a una lista de referencias que incluye documentacion de
muchos sitios de Internet. La documentacidon que se origina exclusivamente de los sitios de Internet no
deberia, en general, ser tratada ni presentada como documentacion derivada de la bibliografia arbitrada; sin
embargo, se ha considerado necesaria en este estudio para incluir datos e informacion presentada de ambas
fuentes, con una indicacion clara de cuando la informacién estd disponible exclusivamente de fuentes de
Internet



1.3 Biotecnologia moderna de los alimentos: definicion y resefia de beneficios y riesgos potenciales

De acuerdo con la definicion de la Comision del Codex Alimentarius (CAC 2001a) (adaptada del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia — ver Seccion 3.3), se define a la biotecnologia moderna
como la aplicacion de (i) técnicas in vitro de acido nucleico, incluido el acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos, o (ii) la fusion de células mas
alla de la familia taxonomica, que superan las barreras fisiologicas naturales de reproducciéon o
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion tradicionales.

El presente estudio se concentra en la aplicacion de biotecnologia moderna (especialmente tecnologia de
ADN recombinante) a organismos utilizados para producir alimentos.

La aplicacion de la biotecnologia moderna a la produccion alimentaria presenta nuevas oportunidades y
desafios para la salud y el desarrollo humano. La tecnologia genética recombinante, la biotecnologia
moderna més conocida, permite que plantas, animales y microorganismos sean genéticamente modificados
(GM) con caracteristicas novedosas mas alla de lo que es posible mediante las técnicas de reproduccion y
seleccion tradicionales. Se reconoce que las técnicas como la clonacion, el cultivo tisular y la reproduccion
asistida por marcadores son con frecuencia consideradas biotecnologias modernas, ademas de la
modificacion genética.

La inclusioén de rasgos novedosos ofrece un potencial aumento de la productividad agricola, o mejor calidad
y caracteristicas de nutricién y procesamiento, lo que puede contribuir en forma directa a mejorar la salud y
el desarrollo humano. Desde la perspectiva de la salud, también puede haber beneficios indirectos, como la
reduccion del uso de sustancias quimicas para la agricultura, y un aumento de la produccion agricola, la
sostenibilidad de los cultivos y la seguridad alimentaria, particularmente en los paises en desarrollo.

Sin embargo, los rasgos novedosos de los organismos genéticamente modificados (OGM) también pueden
acarrear potenciales riesgos directos para la salud y el desarrollo humano. Muchos de los genes y rasgos
usados en los OGM agricolas, aunque no todos, son novedosos y no se conocen antecedentes de uso
alimentario inocuo. Diversos paises han instituido lineamientos o legislacion para una evaluaciéon de
riesgos obligatoria antes de la comercializacion de alimentos GM. A nivel internacional, hay acuerdos y
normas para abordar estos temas.

Los OGM también pueden afectar la salud humana indirectamente mediante impactos perjudiciales sobre el
medio ambiente o mediante impactos desfavorables sobre factores econoémicos (incluyendo el comercio),
sociales y éticos.

Es necesario evaluar estos impactos en relacion con los beneficios y riesgos que también pueden surgir de
alimentos que no hayan sido genéticamente modificados. Por ejemplo, las variedades nuevas, desarrolladas
en forma tradicional, de un cultivo pueden tener también impactos — tanto positivos como negativos —
sobre la salud humana y el medio ambiente.

1.4 Controversias internacionales recientes e iniciativa de estudios

Evaluaciones contradictorias y confirmaciones incompletas de los beneficios, riesgos y limitaciones de los
alimentos GM por parte de diversas organizaciones cientificas, comerciales, de consumidores y publicas,
han producido controversias nacionales e internacionales con respecto a su inocuidad como alimentos de
consumo y para el medio ambiente. Un ejemplo es el debate sobre la ayuda alimentaria que contenia
material GM ofrecido a paises de Africa meridional en el afio 2002, después de que 13 millones de personas



enfrentaran una hambruna después de la pérdida de cosechas. Este debate internacional resalt6 varios temas
importantes como salud, inocuidad, desarrollo, propiedad y comercio internacional de los OGM.

Dichas controversias no sélo han resaltado el variado rango de opiniones dentro y entre los Estados
Miembros sino también la diversidad existente en los marcos y principios regulatorios para evaluar los
beneficios y los riesgos de los OGM. En vista de esta falta de consenso, la 53ra Asamblea Mundial de la
Salud adopto en el afio 2000 la resolucion WHAS3.15 (OMS 2000b) de acuerdo con la cual la OMS debe
reforzar su capacidad para ayudar a los Estados Miembros a establecer la base cientifica para las decisiones
sobre organismos para alimentos GM y asegurar la transparencia, la excelencia, y la independencia de las
opiniones emitidas. Este estudio tiene por objeto brindar una base de evidencias para ayudar a cada Estado
Miembro a considerar la aplicacion de la biotecnologia moderna de los alimentos y el uso de alimentos GM
y facilitar una mayor armonizacion internacional en este tema.



2. USO ACTUAL, I&D INMINENTE DE ALIMENTOS PRODUCIDOS A TRAVES DE LA
BIOTECNOLOGIA MODERNA

Los alimentos producidos mediante biotecnologia moderna pueden dividirse en las siguientes categorias:

Alimentos compuestos por o que contengan organismos vivientes/viables, por ejemplo maiz.

2. Alimentos derivados de o que contengan ingredientes derivados de OGM, por ejemplo harina,
productos que contengan proteinas alimentarias o aceite de soja GM.

3. Alimentos que contengan un solo ingrediente o aditivo producido por microorganismos GM (MGM),
por ejemplo colorantes, vitaminas y aminoacidos esenciales.

4. Alimentos que contengan ingredientes procesados por enzimas producidas mediante MGM, por
ejemplo, el jarabe de maiz de alta fructosa producido a partir del almidon, usando la enzima glucosa
isomerasa (producto de un MGM).

No obstante, este estudio no hace ninguna tentativa de discriminar entre las diversas categorias, y la
discusion a continuacion describe las aplicaciones presentes y futuras de la biotecnologia moderna en la
produccioén de cultivos, ganado, peces y microorganismos en la produccion alimentaria.

2.1 Cultivos

2.1.1 Desarrollo de cultivos e introduccion de cultivos GM para la produccion de alimentos

El desarrollo convencional, especialmente de cultivos, ganado y peces, se concentra principalmente en
aumentar la productividad, incrementar la resistencia a enfermedades y plagas, y mejorar la calidad con
respecto a la nutricion y al procesamiento de alimentos. Los avances en los métodos de genética celular y
biologia celular en la década de 1960 contribuyeron a la llamada ‘revolucion verde’ que aumento
significativamente las variedades de cultivos de alimentos basicos con caracteristicas para una mayor
produccion y resistencia a enfermedades y plagas en varios paises, tanto desarrollados como en desarrollo
(Borlaug 2000). EI propulsor clave de la revolucion verde fue mejorar el potencial para proporcionar
alimentos suficientes para todos. Sin embargo, la intensificacion y la expansion de la agricultura logradas
mediante estos métodos y los sistemas agricolas, también produjeron nuevas formas de riesgos para la salud
y el medio ambiente; por ejemplo, un mayor uso de agroquimicos e intensificacion de los cultivos que
provoca erosion del suelo.

El desarrollo de la biologia molecular en las décadas de 1970 y 1980 introdujo métodos mas directos para el
analisis de las secuencias genéticas y permitio la identificacion de marcadores genéticos para lograr las
caracteristicas deseadas. Dichos métodos de desarrollo asistido por marcadores son la base de algunas
estrategias de desarrollo convencionales de la actualidad.

Si bien los métodos modernos de cruces han aumentado significativamente la produccion de los cultivos en
los ultimos 50 afios, el potencial futuro de estos métodos estd restringido por las limitaciones de la
diversidad natural del genotipo caracteristico dentro de las especies de cultivos y los limites de
compatibilidad sexual entre los tipos de cultivo.

Para superar estos problemas, desde la década de 1980 varios grupos interesados (cientificos, agricultores,
gobiernos, compaiiias agricolas) han considerado otros medios para lograr los objetivos de mayor
rendimiento, sistemas agricolas sostenibles y mejoras para la salud humana y animal y para el medio
ambiente. Esto incluye el uso de métodos mas modernos para introducir caracteristicas novedosas, como
tolerancia a la sequia, la sal, o las plagas. Para lograr estos objetivos, diversos programas de investigacion



publicos, y mas recientemente privados, se han dedicado a lograr una mejor comprension del rendimiento de
los cultivos y la genética molecular y de las relaciones entre ambos.

Con el desarrollo y el uso del ADN recombinante en la década de 1980, se encontrd una herramienta para
superar la limitacion de la incompatibilidad de especies. La biotecnologia moderna utiliza técnicas
moleculares para identificar, seleccionar y modificar las secuencias de ADN para lograr una caracteristica
genética especifica (por ejemplo, la resistencia a insectos) a partir de un organismo donante
(microorganismo, planta o animal), y transferir la secuencia al organismo receptor de modo que este exprese
esa caracteristica.

Para producir un OGM se utilizan diversos métodos de transformacion para transferir el ADN recombinante
a una especie receptora. Para las plantas, esto incluye transformacion mediada por Agrobacterium
tumefaciens (una bacteria comun del suelo que contiene elementos genéticos que producen infeccion en las
plantas) y biolistica (o biobalistica) —bombardeo del ADN recombinante ubicado sobre microparticulas
hacia dentro de células receptoras. Los métodos utilizados en la transformacion de diversas especies
animales incluyen microinyeccion, electroporacion, y células de la linea germinal (FAO/OMS 2003a). El
indice de éxito de transformaciones tiende a ser menor en los animales que en las plantas, y a variar entre las
especies, lo que hace necesario el uso de muchos animales.

Por lo general, la modificacion genética es mas rapida que las técnicas de desarrollo convencionales, ya que
la expresion estable de una caracteristica se logra usando muchas menos generaciones de desarrollo.
También permite una alteracion mas precisa de un organismo que los métodos de desarrollo convencionales,
ya que permite la seleccion y la transferencia de un gen especifico de interés. Sin embargo, con la
tecnologia actual, en muchos casos esto produce una insercion aleatoria en el genoma huésped y en
consecuencia puede tener efectos no deseados de desarrollo o fisiologicos. No obstante, dichos efectos
también pueden ocurrir con el desarrollo convencional y el proceso de seleccion usado en la biotecnologia
moderna tiene como objeto eliminar dichos efectos no deseados para establecer una caracteristica estable y
favorable.

Cabe destacar que los programas de desarrollo convencionales realizados mediante el analisis molecular de
los marcadores genéticos tienen también una importancia crucial para el desarrollo moderno de plantas y
animales. No obstante, aqui no se analizan las consecuencias de estas técnicas para la salud humana y del
medio ambiente.

2.1.2 Cultivos GM producidos comercialmente en la actualidad

En la actualidad, s6lo unos pocos cultivos GM pueden ser usados como alimento y comercializados a nivel
internacional en los mercados de alimentos para humanos y animales. Estos cultivos son: maiz resistente a
herbicidas e insectos (maiz Bt'), soja resistente a herbicidas, semillas de colza (canola), y algodén resistente
a insectos y herbicidas (principalmente un cultivo de fibras, si bien el aceite refinado de semillas de algodon
se utiliza como alimento). Ademas, diversas autoridades gubernamentales aprobaron variedades de papaya,
papa, arroz, calabaza, remolacha azucarera y tomate para uso como alimento y liberacion al medio ambiente.
Sin embargo, actualmente estos ultimos cultivos se desarrollan y comercializan sélo en una cantidad
limitada de paises, principalmente para consumo interno.

La situacion regulatoria de los cultivos GM varia entre los paises que permiten su uso y se pueden ver
actualizaciones en diversos sitios web, incluyendo los de la Organizacion para la Cooperacion y el

' Los cultivos GM resistentes a insectos han sido desarrollados por expresion de una variedad de toxinas
insecticidas a partir de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bt).



Desarrollo Economicos (OECD), y el Centro Internacional de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(ICGEB).

En el afio 2004, el area estimada de cultivos transgénicos o0 GM desarrollados comercialmente en todo el
mundo era de 81 millones de hectareas, cultivados por 7 millones de agricultores en 18 paises desarrollados
y en desarrollo. Siete paises cultivaron el 99% del area de cultivos transgénicos de todo el mundo en el 2004
(Ver Tabla 1).

Tabla 1 Area de cultivos transgénicos del mundo, por 4rea (millones de hectireas) y porcentaje de area
plantada mundial (%)*

Pais 2001 2002 2003 2004
ha x 10° % ha x 10° % ha x 10° % ha x 10° %
EE.UU. de América 357 67.9 39.0 66.4 42.8 62.8 47.6 58.8
Argentina 11.8 224 13.5 23.0 13.9 20.4 16.2 20.0
Canada 32 6.1 3.5 6.0 44 6.5 5.4 6.7
Brasil — — — — 3.0 4.4 5.0 6.2
China 1.5 2.8 2.1 3.6 2.8 4.1 3.7 4.6
Paraguay — - - — - — 1.2 1.5
Sudafrica 0.2 0.4 0.3 0.5 0.4 0.6 0.5 0.6
Otros paises 0.2 0.4 0.3 0.5 0.8 1.2 1.3 1.6
Total (mundial) 52.6 100 58.7 100 68.1 100 80.9 100

Fuente: James (2005). Los datos de 2004 (y por extrapolacion de 2003) se incluyen en esta referencia
La Figura 1 ilustra las tendencias mundiales de los cultivos GM comerciales sembrados entre 1996 y 2004.

Figura 1 Desarrollo de cultivos transgénicos en el mundo (millones de hectireas) entre 1996 y 2004
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Durante el periodo de nueve afios de 1996 a 2004, la tolerancia a herbicidas fue la caracteristica dominante
introducida en los cultivos GM comerciales, seguida por la resistencia a insectos. En 2004, la tolerancia a
herbicidas de la soja, el maiz y el algodon representaba el 72%, o 58,5 millones de hectareas, de las



plantaciones GM de todo el mundo. Los cultivos Bt resistentes a insectos representaban 15,7 millones de
hectareas (20%), y los genes de resistencia multiple (‘stacked genes’) (cultivos de algodén o maiz GM con
tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos) representaban el 8% ¢ 6,8 millones de hectareas del area
transgénica mundial (James 2004a). Los cultivos resistentes a virus, como la papaya (resistente al virus de
la mancha anillada), la papa (con tolerancia al virus Y al virus del enrollamiento de las hojas) y la calabaza
amarilla de cuello curvo (crookneck) (resistente al virus mosaico de la sandia) se desarrollan
comercialmente en un area comparativamente muy pequeiia.

En el afio 2004, las dos combinaciones predominantes cultivo /caracteristica GM fueron: soja tolerante a
herbicidas, 48,4 millones de hectareas 6 60% del total mundial; y maiz B¢, 11,2 millones de hectareas,
equivalentes al 14% del area mundial sembrada con cultivos transgénicos.

2.1.3 Tendencias futuras de los cultivos GM

La introduccion comercial de cultivos transgénicos con caracteristicas agrondmicas generalmente se conoce
como la primera generacion de plantas transgénicas. Se contintia realizando un mayor desarrollo de cultivos
GM con caracteristicas agrondmicas y se estan produciendo una serie de cultivos GM con mejores perfiles
nutricionales (PIFB 2001). En la actualidad se estin probando diversas caracteristicas novedosas en
laboratorios y pruebas de campo en varios paises. Muchas de estas segundas generaciones de cultivos GM
estan todavia en etapa de desarrollo y es probable que no ingresen al mercado por varios afios.

Las principales areas de Investigacion y Desarrollo (I&D) en plantas son (i) caracteristicas agronomicas y (ii)
alteracion de la nutricion y la composicion.

2.1.3.1 Caracteristicas agronomicas

Resistencia a plagas y enfermedades. A corto plazo, los cultivos GM comercializados mas recientemente
continuaran concentrandose en las caracteristicas agrondmicas, especialmente la resistencia a herbicidas y
la resistencia a insectos y, de forma indirecta, el potencial de rendimiento (PIFB 2001). En esta area, I&D
tiene como objetivo:

e introducir caracteristicas de resistencia a herbicidas en una mayor cantidad de variedades de maiz, soja
y canola;

e ampliar el rango de herbicidas que pueden usarse en combinacion con el cultivo transgénico resistente a
herbicidas, como la introduccion de tolerancia a los herbicidas bromoxinil, oxinil y sulfonilurea; y

e acumular genes nuevos para resistencia a insectos en plantas, como las variedades Bt nuevas que
contienen diferentes toxinas.

Resistencia a virus. La resistencia a virus podria ser extremadamente importante para mejorar la
productividad agricola (Thompson 2003 James (2004a)). En diferentes partes del mundo se estan llevando
a cabo pruebas de campo de los siguientes cultivos resistentes a virus: batata (virus del moteado plumoso);
maiz (virus del rayado del maiz); y mandioca africana (virus del mosaico). Estos cultivos pueden estar
disponibles para comercializacion dentro de los proximos 3-5 afios. Debido a su genoma complejo, no se
han logrado grandes progresos en los trabajos con el trigo resistente al virus del enanismo amarillo de la
cebada y todavia se estan realizando investigaciones de laboratorio. También se ha logrado resistencia a los
nematodos (gusanos da la raiz) en una papa GM.



2.1.3.2 Alteracion de la nutricion y la composicion

Arroz enriquecido con vitamina A. El ejemplo mas conocido de un cultivo GM con propiedades
nutricionales mejoradas es el arroz que contiene un elevado nivel de beta-caroteno — un precursor de la
vitamina A (llamado ‘arroz dorado’) (Potrykus 2000). La vitamina A es esencial para aumentar la
resistencia a enfermedades, protege contra el deterioro de la vision y la ceguera y mejora las posibilidades
de crecimiento y desarrollo. La deficiencia de vitamina A (OMS/UNICEF 1995) es un problema de salud
publica que favorece el desarrollo de enfermedades severas y la mortalidad infantil. Esta condicion evitable
aumenta la carga de enfermedad en los sistemas de salud de los paises en desarrollo. Se han sugerido varias
estrategias para combatir la deficiencia de vitamina A, incluyendo enfoques alimentarios (por ejemplo,
fortificacion de los alimentos) y suplementos mediante pildoras (OMS 2000c). Dentro del contexto de
mejorar el suministro de vitamina A, diversos foros, como un foro electréonico coordinado por la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) en el afio 2000, han
discutido la utilidad del arroz enriquecido con vitamina A (FAO 2000).

En este momento, los paises en desarrollo estan desarrollando variedades de maiz y arroz enriquecido con
vitamina A para su cultivo. Los esfuerzos actuales estan enfocados a asegurar que la vitamina A del arroz
sea absorbida eficazmente por el intestino humano. Una vez que esto se resuelva, 300 gramos de arroz
transgénico podria contribuir significativamente al requerimiento humano diario de vitamina A.

Arroz ‘rico en hierro’. La prevalencia de la deficiencia de hierro es muy elevada en aquellas partes del
mundo donde el arroz es el alimento basico diario (OMS 2000a). Esto se debe a que el contenido de hierro
del arroz es muy bajo. Se descubrio que las semillas de arroz transgénico con la proteina transportadora de
hierro ferritina de la soja contiene el doble de hierro que las semillas de arroz no modificado (Gura 1999).
El arroz fue modificado con tres genes que aumentan el almacenamiento de hierro en los granos de arroz y la
absorcion de hierro en el tracto digestivo (Lucca et al. 2002).

Mayor contenido de proteinas. Los investigadores también estan examinando métodos que podrian
aumentar el contenido proteico de vegetales basicos como la mandioca, el platano y la papa (PIFB 2001).
Los resultados de estudios en invernaderos muestran que estos vegetales tienen 35-45% mas proteinas y
mejores niveles de aminoacidos esenciales.

Eliminacion de alergenos y antinutrientes. Las raices de mandioca contienen niveles elevados de cianuro.
Como la mandioca es un alimento bésico en Africa tropical, esto ha provocado elevados niveles de cianuro
en sangre que tienen efectos nocivos. La aplicacion de la biotecnologia moderna para disminuir los niveles
de esta sustancia quimica toxica en la mandioca reduciria su tiempo de preparacion. En la papa, la insercion
de un gen de invertasa de la levadura reduce los niveles naturales de toxina glucoalcaloide (Buchanan et al.
1997).

Se ha reducido la proteina alergénica del arroz mediante la modificacion de su ruta biosintética (PIFB 2001).
No se ha demostrado la importancia de estos niveles bajos en la alergenicidad humana. También se estan
realizando trabajos para reducir la alergenicidad en el trigo (Buchanan et al. 1997). Este trabajo involucra la
insercion de un gen de biosintesis de la tiorredoxina para romper los enlaces bisulfuro en la proteina nociva
pero sin interferir con la funcionalidad de las proteinas del trigo.

Alteracion del perfil de dcidos grasos y almidon. Con el afan de brindar alimentos mas saludables, se
realizan esfuerzos para aumentar el contenido de almidon de la papa de manera que absorba menos grasa
durante la fritura (PIFB 2001). Con el fin de crear grasas mas sanas, la composicion de acidos grasos de la
soja y la canola se alter6 para producir aceites con niveles menores de grasas saturadas. En la actualidad,
1&D se esta concentrando en la soja, la colza y el aceite de palma GM. (PIFB 2001). Se han aprobado dos
cultivos GM de esta naturaleza en los EE.UU. de Norte América (EE.UU.) para cultivo y uso como alimento



humano y animal — la soja con alto contenido de 4cido oleico y la colza con alto contenido de acido laurico
(Agbios 2005). La soja rica en acido oleico también esta permitida como alimento en Australia y Canada.
1&D se encuentra en las primeras etapas con respecto a los aceites con un mayor valor nutricional.

Mayor contenido de antioxidantes. Se ha incrementado el contenido de licopeno y luteina del tomate, al
igual que las isoflavonas de la soja (OMS 2000c). Se sabe que estos fitonutrientes mejoran la salud o
previenen enfermedades. La investigacion en esta area se encuentra en una etapa relativamente temprana de
desarrollo ya que no se tienen muchos conocimientos sobre fitonutrientes y no todos ellos son beneficiosos.

Estrés ambiental. Latolerancia a los factores de estrés ambiental mediante modificacion genética es un area
que se encuentra en etapas tempranas de 1&D (PIFB 2001). Se estan estudiando intensivamente la
resistencia a la salinidad y a la sequia. Se estima que la salinidad afecta al 20% de la tierra cultivada y al
40% de la tierra irrigada en todo el mundo. La tolerancia a la sal y a la sequia involucra a numerosos genes
que interactuan de manera compleja. Dado este caracter multigénico, las técnicas de cultivo tradicionales
han tenido poco éxito en la generacion de variedades tolerantes a la sal o la sequia. A partir de un cultivo
tolerante se puede conferir tolerancia a la sal a cultivos sensibles mediante la transferencia de multiples
genes ligados a una ruta relevante. Se desconoce el tiempo probable para la comercializacién de dichos
cultivos GM.

La tolerancia al aluminio (un factor que limita el desarrollo en suelos acidos) se encuentra en la fase
temprana de I&D para varios cultivos incluyendo la papaya, el tabaco, el arroz y el maiz, pero no se espera
que estén disponibles comercialmente por varios afios.

Se han realizado intentos para mejorar el sistema fotosintético de las plantas mediante modificacion
genética. Cultivos como el maiz y la cafia de azicar son més eficientes para convertir la energia en azucares
que la mayoria de los cultivos de hoja ancha. Mediante la introduccion de genes para una fotosintesis mas
eficiente de un cultivo a otro, se puede mejorar la eficiencia en un 10% con aumento del rendimiento. Se
desconoce el tiempo probable hasta su comercializacion.

Se han introducido caracteristicas de esterilidad masculina para obtener una semilla cultivable 100% hibrida
con fines de contencion ambiental de cultivos GM. Se han aprobado diversas variedades de maiz con
esterilidad masculina para su introduccion al mercado en los EE.UU. Ademas, diversas variedades de
canola y colza con esterilidad masculina han sido aprobadas para su liberacion al medio ambiente y ser
usados como alimento en la Unién Europea (UE), Canada y los EE.UU. Otra estrategia para contener el
flujo de genes entre plantas intenta introducir la propagacion asexual de semillas en los cultivos (produccion
de semillas sin la necesidad de polinizacion). Ninguna de las estrategias antes mencionadas ha demostrado
ser aplicable a todas las especies de cultivos, y una combinacion de enfoques puede resultar mas efectiva.

2.2 Ganado y peces

En términos de produccion alimentaria, la aplicacion de la biotecnologia moderna al ganado se divide en dos
areas principales: produccion animal y nutricion humana. Muchas de las aplicaciones que se discuten a
continuacion estan en etapas tempranas de [&D.

2.2.1 Peces

La creciente demanda proyectada de peces sugiere que los peces GM pueden tornarse importantes tanto en
paises desarrollados como en paises en desarrollo. Es probable que el salmoén del Atlantico de mayor
desarrollo, que contiene un gen de la hormona de crecimiento del salmoén Chinook, sea el primer animal GM
en el mercado de alimentos (FAO/OMS 2003a). Este pez crece 3—5 veces mas rapido que sus contrapartes



no transgénicos, para reducir el tiempo de produccion y aumentar la disponibilidad como alimento. Otras
ocho especies de peces de criadero, como minimo, han sido modificadas genéticamente para aumentar su
crecimiento. Otros peces en los cuales se introdujeron en forma experimental hormonas de crecimiento son:
la carpa herbivora, la trucha arco iris, la tilapia y el siluro (PIFB 2003; PIFB/FDA 2003). En todos los casos,
los genes de la hormona de crecimiento provienen de pescado.

Para encarar algunos de los problemas practicos de la acuacultura, la investigacion esta tratando de mejorar
la resistencia a enfermedades mediante la produccion del salmon del Atlantico con ADNc de lisozima de la
trucha arco iris. La lisozima tiene propiedades antimicrobianas contra patdgenos de los peces como Vibrio,
Aeromonas 'y Yersinia. Se esta investigando otro tipo de proteina antimicrobiana (cecropina del gusano de
seda) en el siluro (Dunham et al. 2002). Esto mejoraria la resistencia del siluro a enfermedades como la
septicemia entérica.

La cria de especies de peces carnivoros, como la trucha y el salmoén, produjeron pesca excesiva de anguilas
de arena y capelan. Para manejar este problema, la investigacion esta buscando la posibilidad de alterar el
metabolismo de estas especies mejorando su digestion de carbohidratos para permitir un cambio a una dieta
mas rica en vegetales.

La falta de tolerancia al frio en las especies de agua caliente como la carpa y la tilapia puede producir
pérdida significativa de reservas en invierno. El trabajo en esta area sugiere alterar la conformacion
molecular de los lipidos, aumentando asi la fluidez de las membranas. Para extender el rango geografico de
la cria de peces, se transfiere un gen anticongelante de una especie de pez a la especie de interés. Si bien se
han producido cepas de salmon del Atlantico resistentes al congelamiento, el nivel de proteina
anticongelante secretada por el salmon no fue suficiente para tener un impacto significativo en el punto de
congelamiento de la sangre (Fletcher et al. 2002).

Aun se estan encarando los temas involucrados con la identificacion de peligros y la evaluacion de riesgos
que podrian estar asociados con la liberacion de peces GM (FAO/OMS 2003a). Uno de estos aspectos es la
produccion de peces GM estériles para minimizar el riesgo ambiental de liberarlos en poblaciones silvestres.

2.2.2 Ganado y aves de corral

Los alimentos derivados del ganado y las aves de corral GM estan lejos de ser usados comercialmente. Se
han introducido varios genes nuevos para aumentar el crecimiento en cerdos que también han afectado la
calidad de la carne, es decir, la carne es mas magra y tierna (FAO/OMS 2003a). Esta investigacion se inicid
hace mas de una década, pero debido a ciertos efectos morfologicos y fisioldgicos desarrollados por los
cerdos, los mismos no fueron comercializados.

Se han propuesto modificaciones a la leche que le agreguen proteinas o manipulen las proteinas endogenas
(PIFB 2002b). Recientemente, investigadores de Nueva Zelanda desarrollaron vacas GM que producen
leche con mayores niveles de proteina caseina. El uso de dicha leche rica en proteinas aumentaria la
eficiencia de la produccion de queso. Hay otro trabajo que apunta a reducir el contenido de lactosa de la
leche, con la intencion lograr leche apta para el consumo de individuos con intolerancia a la leche.

Otras aplicaciones de la modificacion genética a la produccion animal en etapas tempranas de 1&D incluyen
mejorar la resistencia a enfermedades, aumentar tasa de natalidad en la oveja, alterar la proporcion de sexos
de las aves de corral y mejorar su produccion de huevos creando dos ovarios activos, y mejorar la
conversion del alimento en los ‘cerdos medioambientales’ (cerdos favorables para el medio ambiente que
excretan menos fosforo). La mayor parte de este trabajo es todavia teorico y por lo tanto, los tiempos
estimados para las posibles introducciones comerciales de cualquiera de estas aplicaciones no estan
disponibles.

10



2.3 Microorganismos

2.3.1 Microorganismos como alimentos

En la actualidad, no hay productos comerciales conocidos que contengan microorganismos genéticamente
modificados (MGM) vivos en el mercado. En el Reino Unido, la levadura GM para la produccion de
cerveza fue aprobada en 1993, pero nunca hubo intenciéon de comercializar el producto (NCBE 2005).
Otros microorganismos usados en los alimentos (que estan en fase de I&D) incluyen cultivos de induccion
de la fermentacion para varios alimentos (panaderias y elaboracion de cerveza), y las bacterias del acido
lactico en el queso. I&D también tiene como objetivo minimizar las infecciones causadas por
microorganismos patégenos y mejorar el valor nutricional y el sabor.

Se ha intentado modificar genéticamente los microorganismos de rumiantes para proteger al ganado de los
componentes venenosos del alimento. Los microorganismos mejorados mediante biotecnologia moderna
también estan en desarrollo en el campo de los probidticos, que son microorganismos vivos que, cuando se
consumen en cantidades adecuadas como parte de la alimentacion, brindan beneficios para salud del
huésped (FAO/OMS 2001c).

2.3.2 Ingredientes alimentarios, ayudas auxiliares del procesamiento, suplementos alimentarios y
sustancias quimicas veterinarias derivadas de microorganismos GM

Muchas enzimas utilizadas como auxiliares del procesamiento en la produccion de alimentos para humanos
y animales se obtienen mediante el uso de MGM (Comision Europea 2004). Esto significa que los
microorganismos GM son inactivos, degradados o removidos del producto final. Las levaduras, los hongos
y las bacterias GM se han usado comercialmente con este fin por mas de una década. Los ejemplos incluyen:
alfa amilasa para la produccién de pan, glucosa isomerasa para la produccion de fructosa, y quimosina para
la produccion de queso. La mayoria de los microorganismos modificados para el procesamiento de
alimentos derivan de microorganismos usados en la biotecnologia convencional de alimentos.

Los MGM también estan permitidos en una cantidad de paises para la produccion de micronutrientes, como
las vitaminas y los aminoacidos usados para los alimentos o complementos alimentarios. Un ejemplo es la
produccién de carotenoides (usados como aditivos y colorantes de los alimentos, o complementos
alimentarios) en los sistemas de bacterias GM. En el futuro, se podran integrar las rutas completas del
metabolismo en los microorganismos GM, permitiéndoles producir nuevos compuestos.

Para la cria de animales, se han desarrollado productos veterinarios como la somatotropina bovina, utilizada
para aumentar la produccion de leche, usando ingenieria genética. La somatotropina bovina ha estado en el
mercado en diversos paises por mas de una década.

La técnica de ingenieria de proteinas tiene como objetivo alterar la secuencia genética, y por lo tanto de
aminodcidos, de las enzimas. Hasta ahora, la ingenieria de proteinas no se ha usado extensivamente en la
produccion de enzimas. 1&D en esta area se propone cambiar las caracteristicas de las enzimas, por ejemplo,
mejorar la temperatura o la estabilidad del pH. El procesamiento enzimatico con frecuencia reemplaza las
reacciones quimicas existentes. En muchos casos, esto causa un menor consumo de energia y menos
desperdicio quimico.

2.4 Conclusiones
Durante los ultimos 50 afios, los avances en la genética y la biologia molecular permitieron el desarrollo y

lanzamiento comercial de OGM con caracteristicas que superan las barreras de las especies. Las
caracteristicas de los OGM pueden traer beneficios significativos para la produccion de alimentos.

11



En la actualidad, los OGM comercializados con mayor frecuencia son cultivos de soja, maiz y algodén. La
soja GM domina las plantaciones de cultivos GM, seguida por el maiz GM y el algodén GM. Se estima que
los cultivos GM cubren alrededor del 4% de la tierra cultivable total del mundo. Las caracteristicas
agronomicas son las caracteristicas mas prominentes introducidas en los cultivos GM. En el futuro cercano,
las caracteristicas agrondmicas continuaran dominando las nuevas variedades de cultivos GM. Sin embargo,
en el mediano plazo, una proporcion pequeiia pero creciente de cultivos GM contendra cambios en las
caracteristicas de calidad y de nutricion.

Si bien el salmon GM de crecimiento rapido y el ganado GM con mayores niveles de proteinas estan en una
etapa avanzada de desarrollo, la mayor parte de los otros animales transgénicos para uso como alimento
estan todavia en las etapas iniciales de I&D.

Muchos aditivos usados en el procesamiento de alimentos (enzimas) producidos mediante el uso de
microorganismos GM han estado en el mercado por mas de una década y se utilizan en una amplia variedad
de alimentos procesados. Hasta el momento, ningun microorganismo GM vivo de los alimentos ha sido
introducido como tal en el mercado.

12



3. RIESGO DE LOS OGM Y LOS ALIMENTOS GM PARA LA SALUD HUMANA Y EL MEDIO
AMBIENTE

La introduccion de un transgén en un organismo receptor no es precisamente un proceso controlado, y puede
tener varios resultados con respecto a la integracion, la expresion y la estabilidad del transgén en el huésped
(FAO/OMS 2003a).

3.1 Historia de la evaluacion de riesgos de los OGM

Cuando nuevos alimentos (variedades de cultivos, especies animales o microbios) son desarrollados
mediante métodos de reproduccion tradicional, por lo general no son sometidos a evaluaciones de riesgos o
seguridad especificos previos o posteriores a la comercializacion por parte de las autoridades nacionales o
mediante normas internacionales. Esto se contrapone con los requerimientos introducidos para los OGM y
alimentos GM.

El concepto de evaluacion de riesgos de los OGM fue discutido por primera vez en la Conferencia de
Asilomar en el afio 1975 (Fredrickson 1979; Talbot 1983). El descubrimiento del ADN recombinante
suscitd preocupacion entre los investigadores con respecto a la potencial creacion de virus recombinante que
en caso de escapar representarian una amenaza para la salud publica. Catorce meses después de una
prorroga voluntaria de la investigacion sobre técnicas de ADN recombinante, se redactaron y aceptaron
lineamientos preliminares para la contencion fisica y biologica de los experimentos mas riesgosos. Estos
principios guia fueron la base de las pautas de los EE.UU. para la investigacion en biotecnologia moderna
desarrolladas en 1976 por el Comité Consultivo sobre ADN Recombiante de los Institutos Nacionales de
Salud. Otros paises lo siguieron rapidamente (OECD 1986).

Los requerimientos regulatorios iniciales de la evaluacion de riesgos, estipulados en las reglamentaciones
europeas de 1990, estaban destinados a prevenir la liberacion accidental de microorganismos de los
laboratorios de investigacion. En seguimiento a esto, se desarroll6 una reglamentacion para uso controlado
y liberacion deliberada del OGM, por ejemplo, los reglamentos de la UE en 1990. Estas pautas elaboraron
un requerimiento de evaluacidon de inocuidad para la salud humana y el medio ambiente
pre-comercializacion para todos los OGM vy alimentos GM sobre a base de que son nuevos y no tienen
antecedentes de uso inocuo alimentario o ambiental.

Desde entonces, muchos paises han establecido sistemas regulatorios especificos previos a la
comercializacion requiriendo la evaluacion rigurosa de los OGM y los alimentos GM antes de su liberacion
al medio ambiente y/o su uso en el suministro de alimentos. En el sitio de Internet de la OECD hay un
resumen de algunas legislaciones nacionales e internacionales (OECD 2005).

Si bien muchos 6rganos regulatorios nacionales basan su evaluacion de inocuidad de OGM y alimentos GM
en conceptos compartidos, las diferencias en los sistemas regulatorios han producido desacuerdos y
confusion en su utilizacion. Aunque los términos ‘evaluacion de inocuidad’ y ‘evaluacion de riesgos’ a
menudo se usan indistintamente en alguna literatura, estos son dos procesos claramente diferentes pero
interrelacionados. Para una descripcion adicional de los pasos caracteristicos de una evaluacion de
inocuidad, vea la Seccion 3.2.1., y para una vision esquematica del proceso de evaluacion de riesgos, vea la
Figura 2.

Para brindar consistencia internacional en el analisis de riesgos de OGM y alimentos GM que incorpore
evaluacion de riesgos, gestion y componentes de comunicacion, una serie de organismos internaciones de
regulacion y de establecimiento de normas han introducido normas uniformes. Estas incluyen normas para
la evaluacién de inocuidad de OGM vy alimentos GM para la salud humana y el medio ambiente, y
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notificaciéon de su circulacion a través de las fronteras nacionales. El objetivo de normas mundiales
uniformes para la evaluacion de riesgos seria un desafio ya que las naciones estan limitadas a tomar
diferentes decisiones en base a la evaluacion, particularmente resolver si incluir o no los aspectos sociales o
econdémicos.

Los sistemas de reglamentacion internacionales sobre inocuidad de los alimentos GM (Principios del Codex)
(CAC 2003b) e inocuidad ambiental (Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia) (CBD
2000) entraron en vigencia en 2003.

El concepto que permite la comparacion de un producto final con un producto que tiene un nivel aceptable
de inocuidad es un elemento importante de la evaluacion de inocuidad de los alimentos GM. Este principio
fue elaborado por la FAO, la OMS y la OECD a principios de la década de 1990 y se lo denomind
‘equivalencia sustancial’ (FAO/OMS 1990). El principio sugiere que los alimentos GM pueden ser
considerados tan inocuos como los alimentos convencionales cuando los componentes toxicoldgicos y
nutricionales claves de los alimentos GM son comparables con los alimentos convencionales (dentro de la
variabilidad que ocurre naturalmente), y cuando la modificacion genética en si se considere segura (OECD
1993). Sin embargo, el concepto también ha sido criticado por algunos investigadores (Millstone et al.
1999). En la Consulta conjunta FAO/OMS sobre alimentos derivados de la biotecnologia llevada a cabo en
el afio 2000, se reconocid que el concepto de equivalencia sustancial contribuye a una evaluacion de
inocuidad soélida, pero también se explicod que el concepto debe representar un punto de partida usado para
estructurar la evaluacion de inocuidad de un alimento GM en relacion con su contraparte convencional
(FAO/OMS 2000). La consulta llego6 a la conclusion de que considerar los cambios en la composicion de
los alimentos no debe ser la Unica base para determinar la inocuidad, y que la misma sélo puede
determinarse cuando los resultados de todos los aspectos comparados se toman en conjunto.

Este estudio no cubre aspectos de salud ocupacional que por lo general se concentran en las
reglamentaciones sobre inocuidad del trabajo con OGM en determinadas areas. También debe observarse
que este estudio no considera la presencia accidental de productos no aprobados de biotecnologia moderna
entre los aprobados.

3.2 Evaluacion del impacto de los alimentos GM sobre la salud humana

3.2.1 Principios para evaluacion de inocuidad de los alimentos GM

La Comision del Codex Alimentarius’ (CAC, o Codex) adopté los siguientes textos en julio de 2003:
Principios para el andlisis de riesgos de alimentos derivados de la biotecnologia moderna, Lineamientos
para realizar la evaluacion de inocuidad en alimentos derivados de plantas con ADN recombinate; y
Pautas para realizar la evaluacion de inocuidad de alimentos producidos usando microorganismos con
ADN recombinante. Los dos ultimos textos se basan en los Principios y describen metodologias para
desarrollar evaluaciones de inocuidad en alimentos derivados de plantas y microorganismos con ADN
recombinante (CAC 2003b,c,d).

La premisa de los Principios establece una evaluacion previa a la comercializacion, realizada caso por caso,
incluyendo una evaluacion tanto de los efectos directos (del gen insertado) como de los efectos no deseados
(que pueden surgir como consecuencia de la insercion de un nuevo gen). Los principios de evaluacion de
inocuidad del Codex para alimentos GM requieren investigar:

(a) efectos directos sobre la salud (toxicidad);

2 Un organismo conjunto FAO/OMS responsable de desarrollar normas, codigos de practica, pautas y recomendaciones que
constituyen el Codex Alimentarius (el codigo internacional sobre alimentos).
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(b) tendencia a causar reacciones alérgicas (alergenicidad);

(c) componentes especificos que podrian tener propiedades nutricionales o toxicas;
(d) estabilidad del gen insertado;

(e) efectos nutricionales asociados con la modificacion genética especifica; y

(f) todo efecto no deseado que podria originar la insercion del gen.

Los principios del Codex no tienen un efecto vinculante sobre la legislacion nacional, pero se los menciona
especificamente en el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del Comercio (Acuerdo MSF, ver OMC 1995), y frecuentemente son utilizados
como referencia en el caso de conflictos comerciales.

La Consulta de expertos sobre evaluacion de la inocuidad de alimentos derivados de animales GM,
incluyendo peces de 2003 (CAC 2003a), formo la opinion que para un posterior desarrollo del proceso de
evaluacion de riesgo con conocimiento cientifico actualizado se deben realizar evaluaciones toxicologicas y
nutricionales integradas para identificar aspectos de la inocuidad alimentaria que pueden requerir mayor
investigacion (Figura. 2). Ambas evaluaciones combinan datos de la identificacion y la caracterizacion de
peligros, y pasos de la evaluacion de la ingesta de alimentos. Debe sefialarse que tales nuevos desarrollos
sugeridos del proceso de evaluacion de riesgos todavia no han sido considerados por el Codex, y que los
principios y las normas internacionales para el analisis de riesgos y la evaluacion de inocuidad de los
alimentos derivados de la biotecnologia son los aceptados por el Codex en 2003 (CAC 2003b,c,d).

Figura 2 Resefia esquematica de un desarrollo adicional sugerido del proceso de evaluacion de riesgos
(FAO/OMS 2003a)
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3.2.2 Efectos directos potenciales sobre la salud humana

Los potenciales efectos directos de los alimentos GM sobre la salud son generalmente comparables a los
riesgos conocidos asociados con los alimentos convencionales e incluyen, por ejemplo, el potencial de
alergenicidad y la toxicidad de los componentes presentes, y la calidad nutricional y la inocuidad
microbiologica del alimento.

Como se menciono anteriormente, muchos de estos temas tradicionalmente no se han evaluado en forma
especifica para alimentos convencionales; pero en una area —toxicidad de los componentes alimentarios—
hay amplia experiencia relacionada con el uso de los experimentos animales para probar la toxicidad
potencial de componentes quimicos especificos. Sin embargo, las dificultades intrinsecas para evaluar
alimentos completos, en contraposicion con componentes especificos, en los experimentos de alimento para
animales han originado el desarrollo de enfoques alternativos para la evaluacion de la inocuidad de los
alimentos GM.

La evaluacion de inocuidad de los alimentos GM sigue un proceso escalonado asistido por una serie de
preguntas estructuradas. Los factores que se toman en cuenta para la evaluacion de inocuidad son:

e identidad del gen de interés, incluyendo el anlisis secuencial de las regiones flanqueantes y cantidad de
copias;

e origen del gen de interés;

e composicion del OGM;

e producto de la expresion proteica del ADN nuevo;
e toxicidad potencial;

e alergenicidad potencial; y

e posibles efectos secundarios de la expresion genética o ruptura del ADN huésped o vias metabdlicas,
incluyendo composicion de criticos macronutrientes, micronutrientes, antinutrientes, toxicos
endogenos, alergenos y sustancias fisiolégicamente activas.

Una serie de consultas de expertos de FAO/OMS desarrolladas en 2000, 2001 y 2003 reconocieron que los
estudios con animales pueden ser de utilidad pero que hay dificultades practicas para obtener informacion
significativa de las pruebas toxicologicas convencionales, especialmente con estudios en alimentos
completos en animales de laboratorio (donde la dieta adecuada para los animales es un factor que necesita
estar garantizado) (FAO/OMS 2000, 2001b, 2003a). Las consultas también observaron que se conoce muy
poco sobre los efectos potenciales a largo plazo de cualquier alimento. En la actualidad, no hay informacion
concluyente sobre los posibles efectos sobre la salud de las modificaciones que cambiarian
significativamente las caracteristicas nutricionales de cualquier alimento, como los alimentos con mejoras
de nutricion.

3.2.3 Efectos no deseados potenciales de los alimentos GM sobre la salud humana

Los efectos no deseados, como niveles elevados de componentes antinutricionales o téxicos en los
alimentos, en ocasiones han sido caracterizados en los métodos de desarrollo convencionales, por ejemplo,
los niveles de glicoalcaloides en las papas. Los organismos derivados de los métodos de desarrollo
convencionales, incluyendo cultivos tisulares, pueden tener una posibilidad algo mayor de inestabilidades
genéticas (y epigenéticas — cambios inducidos por el medio ambiente que afectan la expresion de un gen
sin cambiar la secuencia del ADN), como la actividad de los elementos moéviles y efectos que silencian el
gen (FAO/OMS 2003a). Estos efectos podrian aumentar la probabilidad de efectos pleiotropicos (que
afectan mas de una caracteristica fenotipica), por ejemplo, mayor o menor expresion de los componentes o
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posibles modificaciones en las proteinas expresadas, asi como también epistasis (interaccion del gen
insertado con otros genes).

Se ha discutido que la insercion aleatoria de genes en los OGM puede causar inestabilidades genéticas y
fenotipicas (Ho 2002) pero, hasta ahora, no hay evidencias cientificas claras sobre dichos efectos. De hecho,
una mejor comprension del impacto de los elementos cambiables naturales en el genoma eucariotico puede
arrojar cierta luz sobre la insercion aleatoria de secuencias.

La expresion genética de los cultivos convencionales y GM esta sujeta a influencias ambientales. Las
condiciones ambientales como la sequia o el calor pueden estimular a algunos genes, aumentando o
reduciendo la expresion. La evaluacion de posibles efectos sinérgicos es necesaria en la evaluacion de
riesgos de organismos derivados de la acumulacion genética, es decir la reproduccion de OGM que
contienen constructos genéticos con caracteristicas multiples (Andow et al. 2004; FIFRA SAP 2004; Kuiper
et al. 2004). Seria conveniente contar con procedimientos acordados a nivel internacional para la
evaluacion de dichos organismos.

Los efectos no deseados pueden clasificarse como efectos insercionales, es decir, relacionados con la
posicion de insercion del gen de interés, o como efectos secundarios, asociados con la interaccion entre los
productos expresados del gen introducido y las proteinas y metabolitos endégenos. Hay un acuerdo comun
de que los enfoques dirigidos, es decir la medicion de compuestos simples, son muy ttiles y adecuados para
detectar dichos efectos, como se ha hecho con productos desarrollados convencionalmente. Para aumentar
y mejorar la identificacion y los analisis de estos efectos no deseados, se han sugerido métodos de
perfilacion. Este enfoque no dirigido permite la deteccion de efectos no deseados a nivel del ARNm
(microarreglo), de proteinas (protedmico), y de metabolitos (metabolomico). Todavia queda por descubrir
cual de estas técnicas (una vez validadas) seran ttiles para las evaluaciones de riesgos de rutina.

Los efectos no deseados fueron enfocados especificamente por la Consulta de expertos sobre aspectos de
inocuidad de los alimentos genéticamente modificados de origen vegetal de FAO/OMS (FAO/OMS 2000) y
los Principios para el andlisis de riesgos de los alimentos derivados de la biotecnologia moderna del Codex
(CAC 2003b). Estas consultas observaron que es necesario establecer las consecuencias de las variaciones
iniciales normales, los efectos de las condiciones de desarrollo y las influencias del medio ambiente, y las
formas de interpretar los datos importantes para la inocuidad a partir de técnicas de perfilacion. Es
necesario analizar los métodos adecuados para la evaluacion de los efectos no deseados potenciales para
OGM especificos caso por caso, mientras la evaluacion ya tiene como objetivo considerar los factores
toxicos y antinutricionales no deseados mediante el andlisis de los componentes proximales y las
caracteristicas GM.

Como los métodos de perfilacion no se utilizan en la evaluacion de riesgos de rutina, se ha sugerido el
segundo paso de la evaluacion comparativa de inocuidad como una medida para identificar y caracterizar
cualquier efecto no deseado que pueda asociarse con alimentos complejos.

3.2.4 Efectos potenciales sobre la salud humana por la transferencia horizontal de genes

Se ha encontrado que la transformacion genética natural ocurre en diferentes entornos, por ejemplo, en los
alimentos (Kharazmi et al. 2003). Ademas, se ha demostrado que la ingesta del ADN de los alimentos no se
degrada por completo durante la digestion, y que pueden hallarse pequeiios fragmentos de ADN
provenientes de alimentos GM en diferentes areas del tracto gastrointestinal (Schubbert et al. 1997, 1998;
Mercer et al. 2001; Heinemann y Traavik 2004; Netherwood et al. 2004; Nielsen y Townsend 2004; van den
Eede et al. 2004). Como las consecuencias de la transferencia horizontal de genes (THG) pueden ser
significativas en algunas condiciones de salud humana, es necesario que el potencial de THG sea parte de la
evaluacion de riesgos de los alimentos GM.
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Las consultas de FAO/OMS (FAO/OMS 2001b) también han discutido los riesgos potenciales de la
transferencia genética de los alimentos GM a células o bacterias del intestino de mamiferos. Estos paneles
sugirieron que seria prudente que en una evaluacion de inocuidad de alimentos se asumiera que los
fragmentos de ADN sobreviven en el tracto gastrointestinal y que pueden ser absorbidos tanto por la
microflora intestinal como por las células somaticas que recubren el tracto intestinal. Hubo acuerdo en que
la evaluacion necesita tomar en cuenta una cantidad de factores incluyendo —pero sin limitarse a- las
caracteristicas especificas codificadas por las secuencias de ADN, las caracteristicas del organismo receptor,
y las condiciones selectivas del entorno local de los organismos receptores.

Hasta el presente, algunos cientificos han sefialado limitaciones metodologicas para una evaluacion
cientifica amplia de este problema (principalmente debido a estimados de que solo alrededor del 1% de las
bacterias naturales pueden ser cultivadas, y por lo tanto, analizadas). El debate también incluye las
consecuencias de una rara probabilidad de un evento de transferencia frente al elevado nimero de bacterias
y genes disponibles para transferir.

El constructo de ADN usado para modificar la composiciéon genética de un organismo receptor debe
considerarse dentro de la evaluacidn, especialmente si el gen o su promotor (por ejemplo, promotor de
citomegalovirus) (Ho et al. 2000) ha provenido de una fuente viral. Se podrian introducir secuencias
adicionales no relacionadas con el gen objetivo como parte del constructo (FAO/OMS 2003a). La
introduccién accidental de dichas secuencias en la linea germinal de un animal GM no s6lo tiene el potencial
de crear dafio genético no deseado, sino que también puede contribuir mediante recombinacion a la
generacion de virus infecciosos nuevos. Un ejemplo muy conocido es la generacion de un virus de la
leucemia murina con capacidad de replicacion durante el desarrollo de un vector con el gen de la globina
(Purcell et al. 1996).

La transferencia horizontal de material genético recombinante a microorganismos ha demostrado una mayor
estabilidad del ADN en ciertas circunstancias (Lorenz y Wackernagel 1987). La transformacion natural del
ADN en bacterias incluye la absorcion activa de ADN extracelular por parte de las bacterias en una
situacion de competencia (Sikorski et al. 1998; Graupner et al. 2000) o en eventos raros, de recombinacion
ilegitima (de Vries y Wackernagel 2002). La probabilidad de que dicho evento ocurra parece ser
extremadamente baja, y muy relacionado con los genes, constructos y organismos en cuestion.

Los paneles de expertos de FAO/OMS llegaron a la conclusion de que la transferencia horizontal de genes
es un evento raro que no puede ser descartado por completo, y que deben considerarse las consecuencias de
dicha transferencia en una evaluacion de inocuidad. Los paneles alentaron el uso de ADN recombinante sin
genes de resistencia a antibidticos (principalmente aquellos que pudieran interferir con tratamientos
humanos o animales), o cualquier otra secuencia que pudiera estimular transferencia. Ademas, los paneles
desalentaron el uso de toda secuencia de ADN innecesaria, incluyendo los genes marcadores en el
constructo genético (FAO/OMS 2001b, 2003a). La evaluacion de inocuidad de un constructo genético
también debe examinar los genes marcadores incluidos. Los genes marcadores cominmente usados
codifican la resistencia a antibidticos. La evaluacion de riesgos de estos genes seleccionables se concentra
en la transferencia de genes a los microorganismos residentes en el tracto gastrointestinal de humanos o
animales. Como no puede descartarse por completo el potencial de esta transferencia de genes, la
evaluacion de inocuidad también debe considerar informacion sobre el papel de los antibidticos para uso
médico y veterinario.

3.2.5 Respuestas inmunes potenciales y alergenicidad inducidas por alimentos GM
Las alergias o hipersensibilidades a alimentos son reacciones adversas a los alimentos desencadenadas por

el sistema inmune. Dentro de los diferentes tipos de reacciones involucradas, deben diferenciarse las
intolerancias no inmunolégicas a los alimentos y las reacciones que involucran componentes del sistema
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inmune. Las primeras pueden producir reacciones como hinchazoén u otras reacciones desagradables, pero
se cree que no involucran al sistema inmune y se las llama ‘intolerancias alimentarias’.

Son bien conocidas las reacciones alérgicas a alimentos tradicionales. Los principales alergenos
alimentarios son las proteinas que contienen los siguientes alimentos y sus derivados: huevo, pescado, leche,
mani, mariscos, incluyendo crustaceos y moluscos (por ejemplo almejas, mejillones y ostras), soja, frutos
secos (por ejemplo, almendras, castaias de Pard, castafias de caju, avellanas, macadamia, pacanas, pifiones,
pistachos y nueces) y trigo. Si bien se conocen los grupos de los principales alergenos y se han elaborado
métodos de examen avanzados, por lo general no se examinan los alergenos de los alimentos desarrollados
en forma tradicional antes de su introduccion al mercado.

La aplicacion de la biotecnologia moderna a los cultivos tiene el potencial de volverlos menos inocuos si la
proteina recientemente agregada demuestra causar una reaccion alérgica una vez que esta en el suministro
alimentario. Un caso muy conocido es la transferencia de un gen que codifica un alergeno conocido, el gen
de la albumina 2S de la castana de Pard, a una variedad de soja anteriormente inocua. Cuando se
examinaron las propiedades alergénicas de la soja transgénica, el suero de los pacientes alérgicos a las
castafias de Para tuvieron una reaccion cruzada con la soja transgénica (Nordlee et al. 1996). Por esta razon,
nunca se busco un producto comercial. Por otro lado, la introduccion de una proteina completamente nueva
que no se encontraba previamente en la cadena alimentaria representa un caso diferente.

En el primer caso, las pautas para evaluar los alimentos con alergenos conocidos son claras. El segundo
caso es mas dificil de evaluar porque no hay una prueba definitiva para determinar el potencial de
alergenicidad de una proteina nueva. En cambio, diversos factores de riesgo brindan una guia preliminar
sobre la probabilidad de alergenicidad.

Los protocolos de evaluacion de riesgos para alergia alimentaria examinan cuatro elementos:
(1) evaluacion de alergenicidad (si el alimento o sus componentes son un alergeno potencial);
(2) evaluacion de respuesta a la dosis (si existe una concentracion segura del alergeno); (3) evaluacion de
exposicion (la probabilidad de que un individuo se ponga en contacto con el alergeno); y (4) subpoblaciones
susceptibles (como reaccionan las personas propensas a alergia ante este nuevo alimento).

Los elementos de una evaluacion de alergenicidad incluyen una comparacion de la secuencia del gen
transferido (incluyendo las regiones flanqueantes en el sitio de insercion) con motivos secuenciales de
proteinas alergénicas de los bancos de datos, una evaluacion de la estabilidad de las proteinas recientemente
expresadas frente a la digestion, y pruebas en animales y de inmunidad, segun corresponda.

La falta de similitud de secuencia con epitopos de proteinas alergénicas, y la baja estabilidad en condiciones
acidicas o proteoliticas, no impiden la presencia de un alergeno potencial. Hay incidentes comprobados que
contradijeron las normas generales, por ejemplo, donde las modificaciones pequefias en una secuencia
proteica determinan alergenicidad (Ferreira et al. 1996). La prediccion de alergenicidad utilizando motivos
secuenciales de proteinas identificados a partir de la base de datos de alergenos nuevos ha sido propuesta
como una estrategia nueva y superior para identificar alergenos potenciales (Jank y Haslberger 2003;
Stadler y Stadler 2003). Algunos expertos consideran que el uso de sueros de pacientes polisensibilizados
es importante para las pruebas de alergenicidad. Las areas de progreso de la evaluacion de riesgos de
alergenos incluyen estudios mecanisticos de modelos animales y técnicas gendmicas.

Los paneles de expertos de FAO/OMS (FAO/OMS 2001a) establecieron protocolos para evaluar la
alergenicidad de los alimentos GM sobre la base del peso de las evidencias. La estrategia adoptada es
aplicable a alimentos que contengan un gen derivado tanto de una fuente conocida como alergénica o de una
fuente cuya alergenicidad no es conocida. Sin embargo, los paneles han desalentado la transferencia
genética a partir de alimentos con alergenicidad conocida a menos que pueda demostrarse que el producto
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proteico del gen transferido no es alergénico. Estos principios han sido aplicados por muchas agencias
reguladoras evaluando la inocuidad de los alimentos GM y han proporcionado la base para las pautas para
la evaluacion de inocuidad de los alimentos derivados de la biotecnologia del Codex (CAC 2003c¢,d).

No se comprende totalmente la base celular de las respuestas inmunes, y en general se necesita un mejor
entendimiento de la interaccion del sistema inmune y los alimentos para descifrar si determinados alimentos
GM pueden tener impactos sobre el sistema inmune aparte de alergenicidad. El impacto de las reacciones
mediadas por células (sin compromiso de los anticuerpos inmunoglobulina E) sobre las reacciones de
hipersensibilidad producidas por los alimentos es un tema de investigacion en la actualidad (Janeway et al.
2001; Walker-Smith 2003).

3.2.6 Aspectos de inocuidad de los alimentos derivados de animales GM

Los animales genéticamente modificados fueron desarrollados principalmente con fines de investigacion
biomédica. Hasta la fecha, ninglin animal con alimentacion GM fue introducido en los mercados
internacionales. Pero es de esperar que haya animales con alimentacion GM, como el pescado, en el futuro
cercano. En principio, la evaluaciéon de inocuidad de alimentos para humanos y animales en los animales
GM sigue los principios generales de la evaluacion de los OGM antes explicados. Sin embargo, las
especificidades de la introduccion de transgenes en animales, por lo general utilizando constructos virales
para su introduccion en la linea germinal, requieren una consideracion diferente. Un informe del afio 2003
de la Iniciativa de Pew sobre Alimentos y Biotecnologia (PIFB 2003) reviso las técnicas para la produccion,
los usos y el bienestar de los animales GM, asi como los aspectos de inocuidad.

La evaluacion de riesgos de los alimentos derivados de animales GM debe hacerse, al igual que para otros
alimentos GM, caso por caso (CAC 2001a). Esto incluye una evaluacion de la recombinacion potencial de
los vectores virales usados para transformacién con virus de tipo salvaje (Mikkelsen y Pedersen 2000),
especialmente en aves de corral, donde la digestion posiblemente incompleta podria producir absorcion
intestinal de las proteinas administradas por via oral, y una evaluacion de la expresion de péptidos con
posible actividad hormonal (por ejemplo, en los peces).

La consulta de expertos de FAO/OMS sobre Evaluacion de inocuidad de alimentos derivados de animales
GM, incluyendo peces, llevada a cabo en el afio 2003 enfocd los temas clave de inocuidad alimentaria y
evaluo el grado de conocimiento cientifico con respecto a la identificacion y caracterizacion de peligros
exclusivo para animales transgénicos (FAO/OMS 2003a).

Analisis fenotipico. Debido a su tamafio, y a las limitaciones en el proceso de generacion, en general habra
pocos ejemplares fundadores iniciales para investigar animales GM, lo que significa que la informacion sobre
el grado de variacion entre animales con la misma modificacion genética sera algo limitada. Esto dificultara
la interpretacion de las diferencias. Ademas, debe hacerse una seleccion de los tejidos y productos
comestibles a ser analizados para cada especie animal diferente. En casos especificos, puede ser aconsejable
el analisis fenotipico después del procesamiento, o, para el pescado, durante las diversas etapas de
descomposicion. Por ejemplo, se pueden formar aminas biogénicas adversas durante la descomposicion del
salmon, el atin, el arenque, y otras especies de peces. De modo similar, puede producirse formaldehido
durante la descomposicion del camaron, el bacalao, la merluza, y muchas otras especies.

Analisis de composicion. Es necesario generar datos basicos sobre la variacion natural de cada componente

en los diferentes tejidos. Los datos de las bases existentes deben ser evaluados en cuanto a su calidad y valor
para su uso en analisis comparativos de composicion.
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3.2.7 Aspectos de inocuidad de alimentos que derivan o son producidos con MGM

La produccion de aditivos alimentarios o auxiliares del procesamiento utilizando MGM, donde el
microorganismo no es parte del alimento, se ha convertido en una tecnologia importante y por lo general
bien aceptada, con una cantidad significativa de dichos productos en el mercado (Ross et al. 2002). La
experiencia con la purificacion de proteinas en el campo biomédico sugiere que los protocolos de
purificacion bien estandarizados tienen una importancia clave para la inocuidad de estos productos.

Donde los MGM son parte de la matriz alimentaria (por ejemplo, un cultivo inductor que contenga
microbios vivos o esterilizados), en el afio 2001 la Consulta conjunta FAO/OMS de expertos en alimentos
derivados de la biotecnologia (FAO/OMS 2001b) establecio ciertos criterios para la evaluacion de riesgos
que pueden asociarse con la preparacion de dichos alimentos. Estos incluyen los constructos genéticos
(vectores) usados en los microorganismos GM, el potencial patogénico de los MGM, y los efectos adversos
de una posible transferencia de genes (considerando una mayor incidencia de transferencia de genes
(Salyers et al. 2004) y los diversos mecanismos involucrados).

Para los MGM usados en los alimentos (por ejemplo, en alimentos fermentados o en preparaciones
alimentarias funcionales), la evaluacion de riesgos resultante debe concentrarse en los efectos de una
posible interaccion entre los MGM y la microflora intestinal endoégena y los potenciales efectos
inmunoestimulantes o immunomoduladores de los microorganismos en el caso de que el tracto
gastrointestinal sea colonizado (FAO/OMS 2001b).

Es comun utilizar pequefios elementos reguladores derivados del ADN viral para impulsar la expresion de
transgenes en los OGM. Los constructos del ADN viral en ocasiones son utilizados como transgenes para
establecer resistencia a las plagas virales, ya que expresan proteinas virales que confieren resistencia viral a
las plantas. Algunos cientificos sugieren que la interaccion potencial de los constructos virales GM con
virus de tipo salvaje relacionados debe ser parte de la evaluacion de riesgos, para evaluar el potencial de
nuevas cepas de plagas virales que evolucionan a través de mecanismos de recombinacion (Mellon y Rissler
1994; Frischmuth y Stanley 1998).

Se ha informado la insercion de vectores virales dentro de genes funcionalmente importantes de pacientes
receptores en el campo de la biomedicina, y si bien dichos vectores no se usan cominmente en la produccion
de alimentos, esta evidencia indica la limitada comprension de los mecanismos que guian la insercion de
constructos genéticos (Check 2003).

3.2.8  Aspectos de inocuidad de los alimentos derivados del biocultivo

El potencial para producir proteinas humanas en animales ha generado gran interés sobre las nuevas
posibilidades para la salud humana, pero también origind esfuerzos para establecer los métodos adecuados
de evaluacion de riesgos. Los aspectos de bioseguridad del ‘desarrollo’ (farming) molecular pueden ser
divididos en dos grupos principales: la potencial diseminacién de transgenes y los potenciales efectos
negativos de la proteina expresada en el medio ambiente y los consumidores (PIFB 2002a; Fischer et al.
2004; Mascia y Flavell 2004). Se estan investigando practicas y lineamientos que garanticen la separacion
efectiva del ‘biocultivo’. Los expertos concuerdan en que la evaluacion de riesgos debe garantizar que las
proteinas elegidas para producir productos farmacéuticos, por ejemplo, en la leche animal, no hallen la
manera de llegar a otras partes del cuerpo del animal, pues esto posiblemente cause efectos adversos.
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3.2.9 Efectos potenciales de los OGM sobre la salud humana a través del impacto ambiental

Los trabajos sobre indicadores de salud ambiental (von Schirnding 2002) sugieren que diversas practicas
agricolas tienen efectos directos e indirectos sobre la salud y el desarrollo humanos. Los peligros pueden
tomar diversas formas — totalmente naturales en origen, o derivados de las actividades e intervenciones
humanas. Muchos paises han remarcado la necesidad de evaluar los efectos indirectos del uso de OGM en
la produccion de alimentos. Los potenciales peligros ambientales y para la salud debidos a la liberacion de
OGM al medio ambiente se han discutido en un informe de la OMS y la Agencia Italiana para la Proteccion
del Medio Ambiente, en el cual se analizaron los efectos sobre la salud “como un indice integrador de
sostenibilidad ecologica y social” (OMS/EURO-ANPA 2000). Por ejemplo, la produccion de sustancias
quimicas o enzimas de microorganismos GM restringidos (por ejemplo, sustancias quimicas, farmacéuticas,
o aditivos alimentarios) han contribuido significativamente a disminuir la cantidad de energia utilizada, de
desechos toxicos y solidos en el medio ambiente, optimizando asi la salud y el desarrollo humano en forma
significativa (CBD 2003).

Otro ejemplo de los resultados beneficiosos para humanos/medio ambiente por introducir cultivos GM es la
reduccion del uso de pesticidas, la contaminacion ambiental que producen y la exposicion humana a los
mismos que se demostro en ciertas areas. Esto ocurrid especialmente con el uso del algodon Bt resistente a
plaguicidas, que ha demostrado disminuir la intoxicacion por plaguicidas en los agricultores (Pray et al.
2002).

El cruzamiento lejano de plantas GM con cultivos tradicionales o sus parientes silvestres, asi como también
la contaminacién de los cultivos convencionales con material GM, puede tener un efecto indirecto sobre la
inocuidad y seguridad alimentarias por la contaminaciéon de los recursos genéticos. A pesar de la
preocupacion inicial por la introgresion del ADN transgénico a variedades nativas tradicionales de maiz en
México que surgié como resultado de hallazgos de ADN transgénico en dichas variedades nativas en el afo
2000 (Quist y Chapela 2001, Ag BioTech 2002; Alvarez-Morales 2002), los resultados publicados
recientemente de muestras tomadas durante una inspecciéon amplia y sistematica en 2003 y 2004 en la
misma regidn no muestran transgenes en estas variedades (limite de deteccién aproximadamente
0,01%)(Ortiz-Garcia et al. 2005). Sin embargo, el potencial de introgresion sigue siendo posible y se estan
considerando medidas para mitigar los riesgos.

Las caracteristicas de cruzamiento lejano y contaminacion dependen de las caracteristicas de polinizacion y
distribucion del polen y las semillas de la planta especifica. En los EE.UU., no fue aprobado el uso del maiz
GM ‘StarLink’ como alimento, pero de manera no intencional comenzo a aparecer en productos
alimenticios de maiz. Este ejemplo demostrd el problema de la contaminacién y remarc6 el potencial de
impactos no deseados sobre la salud y la seguridad humanas (Taylor y Tick 2001; Macilwain 2005). En el
caso del maiz StarLink, no pudo lograse una segregacion completa de variedades GM no destinadas a uso
alimentario y otras variedades del mismo tipo de cultivo.

Se estan discutiendo mejores métodos moleculares para contencion de los transgenes asi como medidas de
manejo de cultivos, por ejemplo, distancias de aislamiento, zonas amortiguadoras, barreras de polen, control
de plantas voluntarias, rotacion de cultivos y disposicion de cultivos para los distintos periodos de floracion,
y control durante el cultivo, la cosecha, el almacenamiento, el transporte y el procesamiento (Daniell 2002;
Comision Europea 2003b; Consejo Nacional de Investigacion 2004).

La probabilidad de que animales GM entren y permanezcan en el medio ambiente variara segliin taxa,
sistemas de produccion, caracteristicas modificadas, y medio ambiente receptor. La diseminacion y
permanencia de peces y mariscos GM — o sus transgenes — en el medio ambiente puede ser una via
indirecta de entrada de productos de animales GM en el suministro alimentario humano. Esto se debe a que
los especimenes que escaparon o sus descendientes podrian posteriormente ser capturados en la busqueda de
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esas especies. Mecanismos similares podrian aplicarse a aves de corral como patos y codornices que son
sometidos a la caza deportiva o de subsistencia. El transporte y la venta de peces y aves de corral GM vivos
generan otra via de escape de los animales GM y su entrada al medio ambiente.

3.3 Los OGM y la seguridad ambiental

3.3.1 Principios de la evaluacion de riesgos ambientales

En muchas reglamentaciones nacionales, los elementos de evaluacion de riesgos ambientales (ERA) para
los organismos GM incluyen las caracterizaciones bioldgicas y moleculares de la insercion genética, la
naturaleza y el contexto ambiental del organismo receptor, la importancia de nuevas caracteristicas del
OGM para el medio ambiente, y la informacion sobre las caracteristicas geograficas y ecoldgicas del medio
ambiente en el cual tendra lugar la introduccion. La evaluacion de riesgos apunta especialmente a las
consecuencias posibles de la estabilidad y diversidad de los ecosistemas, incluyendo la invasion putativa, el
flujo genético vertical u horizontal, otros impactos ecologicos, los efectos sobre la biodiversidad y el
impacto de la presencia de material GM en otros productos (Connor et al. 2003).

Diferentes enfoques en las reglamentaciones de ERA de los diversos paises con frecuencia han producido
diferentes conclusiones sobre la inocuidad ambiental de ciertos OGM, especialmente donde la ERA se
concentra no so6lo en los efectos directos de los OGM sino que también aborda los efectos indirectos o a
largo plazo sobre los ecosistemas, por ejemplo, el impacto de las practicas agricolas sobre los ecosistemas
(FAO/OMS 2004).

A nivel internacional, el concepto de ‘familiaridad’ fue desarrollado también en el concepto de inocuidad
ambiental de las plantas transgénicas. El concepto facilita las evaluaciones de riesgo/inocuidad, porque
tener familiaridad significa tener suficiente informacién como para elaborar un juicio sobre inocuidad o
riesgo (FAO/OMS 2000). La familiaridad también puede utilizarse para indicar las practicas de manejo
adecuadas, incluyendo la determinacion de si las practicas agricolas estdndar son adecuadas o si se necesitan
otras practicas de manejo para el control del riesgo (FAO/OMS 2000). La familiaridad permite al asesor de
riesgos basarse en conocimientos y experiencia previos con la introduccion de plantas y microorganismos
en el medio ambiente y comunica las practicas de manejo adecuadas. Como la familiaridad también
depende del conocimiento del medio ambiente y su interaccion con los organismos introducidos, la
evaluacion de riesgos/inocuidad en un pais puede no ser aplicable a otro.

En la actualidad, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB) de la Convencion
sobre la Diversidad Biologica es el unico instrumento regulador internacional que trata especificamente con
los potenciales efectos adversos de los OGM (conocidos como organismos vivos modificados [OVM] de
acuerdo con el Protocolo) sobre el medio ambiente, tomando también en cuenta los efectos sobre la salud
humana (CBD 2000). El Protocolo abarca los movimientos transfronterizos de cualquier alimento GM que
cumpla con la definiciéon de un OVM. El Anexo III del Protocolo especifica principios generales y
metodologia para la evaluacion de riesgos de los OVM. El Protocolo establece un grupo armonizado de
normas y procedimientos internacionales disefiados para garantizar que los paises tengan la informacion
relevante a través del sistema de intercambio de informacion llamado Centro de Intercambio de Informacion
sobre Bioseguridad (Biosafety Clearing House) (CBD 2005c). Este sistema de informacion a través de
Internet permite a los paises tomar decisiones conscientes antes de estar de acuerdo con la importacion de
OVM. Ademas, garantiza que los cargamentos de OVM estén acompafiados por los documentos de
identificacion adecuados. Si bien el Protocolo es la base clave para la reglamentacion internacional de
OVM, no trata especificamente sobre alimentos GM, y su alcance no considera los alimentos GM que no
cumplen con la definicion de LMO. Ademas, el alcance de su consideracion sobre temas de salud humana
es limitado, dado que su foco primario recae en la biodiversidad, en concordancia con el de la Convencion
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en si. En consecuencia, el Protocolo solo (que entr6 en vigencia el 11 de septiembre de 2003), no es
suficiente para la reglamentacion internacional de alimentos GM.

3.3.2 Efectos adversos potenciales de los OGM sobre organismos no objetivo, ecosistemas y
biodiversidad

Este estudio no se concentra especificamente en los efectos que los OGM usados en la produccion de
alimentos pueden tener sobre el medioambiente. Sin embargo, estos aspectos necesitan ser considerados en
una evaluacion holistica de la produccion de alimentos GM, ya que los efectos ambientales pueden afectar
de forma indirecta la salud y el desarrollo humanos de diversas formas. En la Seccion 3.2.9 se enfocan
especificamente algunos de los efectos indirectos establecidos sobre la salud humana.

Los riesgos potenciales para el medio ambiente incluyen efectos no deseados sobre organismos no objetivo,
ecosistemas y biodiversidad. Los cultivos GM resistentes a insectos fueron desarrollados por la expresion
de una variedad de toxinas insecticidas de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bf). En la ERA de varios
cultivos GM protegidos contra insectos se consideraron los efectos perjudiciales sobre los insectos
benéficos, o una inducciéon mas rapida de insectos resistentes (dependiendo de las caracteristicas especificas
de las proteinas Bt, la expresion en el polen y las areas de cultivo). Los estudios sobre la toxicidad del maiz
Bt sobre la mariposa monarca de los EE.UU. indican que en la mayoria de los hibridos comercialmente
disponibles, la expresion Bt en polen es baja, y los estudios de laboratorio y de campo han demostrado que
en esta area no se encontrarian efectos toxicos agudos con cualquier densidad del polen (Sears et al. 2001).
Estas cuestiones son consideradas como un tema para controlar las estrategias y mejorar el manejo de la
resistencia a las plagas.

Después de la emergencia pueden aplicarse mayores dosis de herbicidas a los cultivos tolerantes a
herbicidas, evitando asi las aplicaciones de rutina antes de la misma y reduciendo la cantidad de
aplicaciones necesarias. Ademas, puede reducirse la necesidad de labrado en ciertas condiciones criticas del
suelo. En determinadas situaciones agroecologicas, como elevada presion de la maleza, el uso de cultivos
tolerantes a herbicidas produjo reduccion de la cantidad de herbicidas utilizados. Sin embargo, en otros
casos, el uso de herbicidas sigui6 siendo el mismo o incluso aumenté (Asociacion Americana de Soja 2001;
Benbrook 2001, 2003). En otras situaciones se investig6 lo siguiente: consecuencias potencialmente nocivas
para la biodiversidad de las plantas, mutacién de la maleza a especies menos sensibles y desarrollo de
resistencia a herbicidas, menor biomasa, efectos adversos sobre la vida silvestre como artropodos o aves, o
consecuencias para las practicas agricolas, por ejemplo, el uso de la importante practica ecoldgica de
rotacion de cultivos (Watkinson et al. 2000; Dale et al. 2002; Phipps y Park 2002; Hauge Madsen y Streibig
2003).

Cruzamiento lejano. Se ha informado cruzamiento lejano de transgenes en campos de plantas GM
cultivadas comercialmente, incluyendo la colza y la remolacha azucarera, y se ha demostrado en
liberaciones experimentales de una cantidad de cultivos, incluyendo el arroz y el maiz. El cruzamiento
lejano puede provocar una transferencia no deseada de genes como los genes resistentes a herbicidas a
cultivos o malezas no objetivo, creando nuevos problemas para el manejo de malezas.

El cruzamiento lejano puede tener consecuencias en regiones donde un cultivo GM tiene una distribucion
simpatica y un periodo de floracion sincronizado que es altamente compatible con una especie de maleza o
una especie silvestre relacionada, como se demostré para el arroz (Ellstrand 2001; Chen et al. 2004). En
vista de las posibles consecuencias del flujo de genes de los OGM, se considero y se esta desarrollando el
uso de técnicas moleculares para inhibir el flujo de genes. Las distancias de aislamiento o las futuras
estrategias moleculares para el confinamiento de transgenes en los cultivos transgénicos pueden reducir el
flujo de genes (Daniell 2002). Pueden ser necesarias medidas rigurosas de aislamiento debido a los
complejos mecanismos de dispersion de ciertos cultivos. Las técnicas de confinamiento de genes, por
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ejemplo, introducir el transgén en plastos que no son de herencia paterna, tampoco son muy efectivas debido
al flujo de genes por medio de las semillas (Junta sobre Agricultura y Recursos Naturales 2004; Snow et al.
2004) o porque aun estan en una etapa temprana de desarrollo.

Animales GM. La posibilidad de que ciertos peces y otros animales producidos por ingenieria genética
puedan escapar, reproducirse en el entorno natural e introducir genes recombinantes en poblaciones
silvestres, surge en un informe de un estudio de la Academia Norteamericana de Ciencias (Junta sobre
Agricultura y Recursos Naturales 2002). Los insectos producidos por ingenieria genética (PIFB 2004), los
mariscos, el pescado y otros animales que pueden escapar facilmente, tienen mucha movilidad, y que
forman poblaciones salvajes con facilidad, son una preocupacion, especialmente si tienen mayor facilidad
para reproducirse que sus contrapartes naturales. Por ejemplo, es posible que si el salmén transgénico, con
genes manipulados para acelerar su crecimiento, se libera a su ambiente natural, pueda competir con mas
éxito por alimento y apareamiento que el salmén silvestre, poniendo asi en peligro a las poblaciones
silvestres. El uso de peces de una poblacion completa de peces hembra estériles modificada genéticamente,
podria reducir el entrecruzamiento de poblaciones nativas y de criadero (Muir y Howard 2002), un problema
actual con el uso de peces no desarrollados con ingenieria genética en la cria en jaulas y redes en el océano.
La esterilidad elimina el potencial de diseminacidon de transgenes en el medio ambiente, pero no elimina
todo el potencial de dafio ecoldgico. La triploidia monosexual es el mejor método existente para la
esterilizacion de peces y mariscos, si bien son esenciales procesos solidos de verificacion de la triploidia
(PIFB 2003; FAO/OMS 2003a).

MGM. Se ha demostrado la transferencia de genes entre bacterias del suelo en algunos sistemas, por ejemplo,
para genes resistentes a antibioticos (Nwosu 2001), y s6lo se ha permitido una limitada cantidad de
liberaciones de MGM (por ejemplo, Pseudomonas y Rhizobium), principalmente para explorar la
diseminacioén y el destino de los microorganismos en la naturaleza.

Una serie de factores impiden la evaluacion de riesgos en este campo, como por ejemplo el limitado
conocimiento sobre microorganismos en el medio ambiente (actualmente s6lo se ha descripto
aproximadamente el 1% de las bacterias del suelo), la existencia de mecanismos de transferencia naturales
entre microorganismos, y las dificultades para controlar su diseminacion.

3.3.3 Situacion de los métodos para estimar el potencial ingreso al medio ambiente

Todavia no se han estandarizado los métodos mediante los cuales caracterizar de manera confiable el
potencial ingreso al medio ambiente. Sin embargo, la metodologia de aptitud neta (Muir y Howard 2002)
brinda un enfoque sistematico y amplio basado en la biologia evolutiva y poblacional contemporanea. Esta
consiste en un proceso en dos etapas de (1) medicion de las caracteristicas del componente de aptitud que
abarcan el ciclo de vida completo de los animales GM, sus contrapartes convencionales, y las cruzas entre
ambos; y (2) el ingreso de los datos de aptitud del paso 1 a un modelo de simulacion que predice el destino
del transgén durante varias generaciones. Es necesario validar las predicciones basadas en este método.
Con este fin, se estan llevando a cabo experimentos iniciales (FAO/OMS 2003a).

3.4 Especificidad regional en las evaluaciones de inocuidad

Los hallazgos contradictorios de los beneficios y los riesgos para el mismo cultivo GM pueden reflejar que
dichos efectos pueden ser consecuencia de localidades o regiones agroecoldgicas diferentes. Por ejemplo, el
uso de cultivos resistentes a herbicidas podria ser perjudicial en un area agricola pequefia que tiene alta
rotacion de cultivos y bajos niveles de presion de plagas. Los usos moderados de herbicidas sobre estas
plantas GM podria ser beneficioso en otras contextos agricolas (ver la discusion sobre reduccion de
herbicidas o plantas Bt).
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En el presente, no pueden generalizarse evidencias concluyentes sobre las ventajas ambientales ni sobre
costos a partir del uso de cultivos GM. Las consecuencias pueden variar significativamente entre las
diferentes caracteristicas GM, los tipos de cultivo y las diferentes condiciones locales, incluyendo
caracteristicas ecologicas y agroecologicas (Gianessi et al. 2003; Ammann 2004).

En los EE.UU. de América, la diferencia global del uso de herbicidas entre sojas GM y convencionales varid
entre +7 y —40% (1995-1998), con una reduccion promedio del 10%. Estos cambios estuvieron asociados
con una cantidad de factores, incluyendo tipo de suelo, presion de la maleza, tamafio de la granja, estilo de
manejo, precios de los diferentes programas con herbicidas, y clima (Hin et al. 2001). Las ventajas
potenciales del maiz Bt han sido atribuidas en gran medida a regiones con una significativa presion de
plagas por parte del taladro del maiz (Obrycki et al. 2001).

Las consecuencias del cruzamiento lejano pueden producir caracteristicas muy diferentes, dependiendo de
las plantas receptoras potencialmente diferentes en las distintas regiones ecologicas (Snow 2002). Estas
observaciones sugieren que la evaluacion de riesgos necesita reflejar las especificidades regionales del
medio ambiente receptor ademas de las caracteristicas del OGM.

En 1999, el gobierno del Reino Unido pidid a un consorcio independiente de investigadores que
investigaran como podria afectar el desarrollo de cultivos GM la abundancia y diversidad de la fauna y la
flora del lugar en comparacion con el cultivo de variedades convencionales del mismo cultivo (Andow
2003). En los estudios de campo mas amplios sobre cultivos GM que existen en el mundo, los
investigadores compararon tres cultivos GM con sus contrapartes convencionales. Los cultivos fueron la
remolacha azucarera y la remolacha forrajera (considerado como cultivo Unico), la colza de primavera, y el
maiz. Los cultivos habian sido genéticamente modificados para hacerlos resistentes a herbicidas especificos.
Otros tipos de cultivos GM, como los modificados para ser resistentes a ciertas plagas de insectos, no fueron
incluidos en este estudio. El equipo descubrié que habia diferencias en la abundancia de la fauna y la flora
entre los campos con cultivos GM con tolerancia a herbicidas y los campos con cultivos convencionales. El
cultivo de remolacha y colza de primavera convencional fue mejor para muchos grupos de animales y
plantas que el cultivo de remolacha y colza GM con tolerancia a herbicidas. Habia mas insectos, como
mariposas y abejas, en y alrededor de los cultivos convencionales porque habia mas maleza para suministrar
alimento y resguardo. También habia mas semillas silvestres en los cultivos de remolacha y colza de
primavera convencional que en sus contrapartes GM. Dichas semillas son importantes en la dieta de
algunos animales, particularmente algunos pajaros. En contraposicion, el cultivo de maiz GM tolerante a
herbicidas fue mejor para muchos grupos de animales y plantas que el maiz convencional. Habia mas
maleza en y alrededor de los cultivos GM tolerantes a herbicidas, mas mariposas y abejas en ciertas etapas
del afo, y mas semillas silvestres.

Los investigadores resaltan que las diferencias que hallaron no surgen s6lo porque los cultivos habian sido
genéticamente modificados, surgen porque estos cultivos GM les dan a los agricultores nuevas opciones
para el control de la maleza. Es decir, usan diferentes herbicidas y los aplican de formas diferentes. Los
resultados de este estudio sugieren que el desarrollo de dichos cultivos GM podria tener consecuencias para
una biodiversidad agricola mas amplia. Sin embargo, otros temas afectaran los impactos a mediano y largo
plazo, como las areas y distribucion de la tierra involucrada, como se cultiva la tierra y como se maneja la
rotacion de cultivos. Esto dificulta a los investigadores predecir los efectos de mediana y gran escala del
cultivo GM con algun grado de certeza. Ademas, otras decisiones de manejo por parte de los agricultores
que desarrollan cultivos convencionales seguiran teniendo impacto sobre la fauna y la flora.

La supervision de los impactos ambientales de los cultivos GM en diversas regiones y de las investigaciones

durante periodos mas prolongados puede ser necesaria para arribar a conclusiones sobre los efectos y las
consecuencias.
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3.5 Monitoreo de la salud humana y el medio ambiente

En el futuro, los OGM pueden obtener mayor aprobacion para la liberacion al medio ambiente, tanto con o
sin aprobacion para ingresarlos en el suministro alimentario para humanos. En dichas situaciones, sera
importante considerar si aplicar o no la supervision posterior a la comercializacion para detectar la
diseminacion inesperada en el medio ambiente de OGM vy sus transgenes que pueden presentar peligros para
la inocuidad alimentaria. Es probable que los métodos para la deteccion de dichos OGM vy sus transgenes en
el medio ambiente incluyan la aplicacion de dos metodologias cientificas bien establecidas:
(1) marcadores diagnoésticos basados en ADN; y (2) protocolos de muestreo que sean adecuados (en
términos de poder estadistico) y efectivos en cuanto al costo. Sin embargo, existe la necesidad de
desarrollar completamente protocolos adecuados para la aplicacion de estos métodos a la deteccion post
comercializacion de diseminacion ambiental de OGM vy sus transgenes. La supervision también puede ser
de utilidad para garantizar el confinamiento de OGM durante la I&D (FAO/OMS 2003a).

La supervision (o vigilancia) posterior a la comercializacion de alimentos GM con respecto a los impactos
directos sobre la salud humana surgi6 en conferencias internacionales (Health Canada 2002) y dentro de la
Comision del Codex Alimentarius. Las opiniones sobre dicha supervision varian entre ni necesaria ni
factible, hasta esencial para avalar y mejorar los resultados de una evaluacion de riesgos y permitir una
deteccion temprana de peligros no caracterizados y no deseados. Se sugirio que la supervision de los efectos
potenciales a largo plazo de los alimentos GM con una alteracion significativa de la composicion nutricional
(Amanor-Boadu y Amanor-Boadu 2002) deberia ser obligatoria.

La Consulta de expertos sobre la evaluacion de inocuidad de alimentos derivados de animales GM, llevada
a cabo en el afio 2003 (FAO/OMS 2003a), identifico una necesidad de vigilancia posterior a la
comercializacion, y por ende un sistema de rastreo del producto para:

- confirmacién de las evaluaciones (nutricionales) realizadas durante la etapa previa a la
comercializacion;

- evaluacion de la alergenicidad o los efectos a largo plazo; y
- efectos no deseados.

El tema de la vigilancia posterior a la comercializacion esta intimamente relacionado con la caracterizacion
de riesgos. En general, los temas de inocuidad potencial deben encararse adecuadamente mediante estudios
previos a la comercializacion, ya que la posibilidad de estudios posteriores a la comercializacion es
actualmente muy limitada. La supervision posterior a la comercializacion puede ser util en ciertos casos
donde preguntas precisas requieren, por ejemplo, un mejor estimado de exposicion alimentaria y/o las
consecuencias nutricionales de alimentos derivados de OGM.

Las herramientas para identificar o rastrear los OGM o sus productos derivados en el medio ambiente o en la
cadena alimentaria son un requisito previo para cualquier tipo de monitoreo. En varios paises se han
implementado técnicas de deteccion (como la reaccion en cadena de la polimerasa, PCR) para monitorear la
presencia de OGM en los alimentos, para posibilitar la aplicacion de los requisitos de etiquetado para GM y
para monitorear los efectos sobre el medio ambiente. Se han iniciado tentativas para estandarizar los
métodos analiticos para el rastreo de OGM (Comision Europea 2002).

3.6 Conclusiones
Los alimentos GM actualmente disponibles en el mercado internacional han sido sometidos a evaluaciones

de riesgos y es improbable que presenten mas riesgos para la salud humana que sus contrapartes
convencionales.
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Se cree que los lineamientos de evaluacion de riesgos especificados por la CAC son adecuados para la
evaluacion de inocuidad de los alimentos GM actualmente en el mercado internacional. Los lineamientos
para evaluaciéon del riesgo ambiental han sido desarrollados por la Convencién sobre la Diversidad
Biologica.

Los riesgos potenciales asociados con los OGM y los alimentos GM deberan ser evaluados caso por caso,
teniendo en cuenta las caracteristicas del OGM o del alimento GM y las posibles diferencias entre los
ambientes receptores.

En el campo de los riesgos potenciales derivados del cruzamiento lejano o la contaminacién por cultivos
GM, es necesario investigar las consecuencias relevantes para cultivos especificos, y deben explorarse las
estrategias para el manejo de riesgos.

Como lo resaltan los Principios para el andlisis de riesgos de los alimentos derivados de la tecnologia
moderna del Codex (CAC 2003b), la evaluacion del potencial de alimentos GM para producir reacciones de
hipersensibilidad debe ser parte de la evaluacion de riesgos de los alimentos GM. Esto incluye un analisis
general de las proteinas expresadas y la evaluacidon de las propiedades especificas del alimento GM
considerado para producir reacciones de hipersensibilidad. Es necesaria una mejor comprension del
impacto y la interaccién de los alimentos con el sistema inmune para descifrar como los alimentos
convencionales y GM causan problemas de salud y de inocuidad especificos, y si lo hacen.

La nueva metodologia para desarrollar OGM pueden reducir significativamente los riesgos potenciales
derivados de la integracion aleatoria de transgenes usados en los métodos actuales.
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4. DESARROLLO DE SISTEMAS REGULADORES Y DE INOCUIDAD PARA LA
BIOTECNOLOGIA MODERNA DE LOS ALIMENTOS: EL PAPEL DE LA CAPACITACION

4.1 Definicién de capacitacion

Las Naciones Unidas (UN) y agencias internacionales de desarrollo acufiaron el término ‘creacion de
capacidad’ a comienzos de la década de 1990, después de una evaluacion de programas de ayuda al
desarrollo en paises en desarrollo. Dentro de ese contexto, el término ha pasado a significar cosas diferentes
para personas diferentes. En 1997, un informe de progreso del Banco Mundial sobre Africa lo definié como:
“...una inversion en individuos, instituciones y practicas que, en conjunto, permitira a los paises de la region
lograr sus objetivos de desarrollo” (Banco Mundial 1997). La creacion de capacidad es un proceso en
cuatro etapas que incluye una evaluacion de las necesidades, planeamiento estratégico para cambiar la
situacion, entrenamiento del personal para implementar los cambios, y una evaluacion de los resultados.

Un informe del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (UNDP) describe creacion de
capacidades como un proceso continuo que debe ocurrir a varios niveles: individual, institucional, y social
(Fukuda-Parr et al. 2002). Los primeros dos niveles incluyen una ampliacion de los conocimientos y
habilidades locales. A nivel de la sociedad, se trata de crear oportunidades para involucrar a individuos
entrenados hasta su potencial maximo. Los tres niveles son interdependientes y necesitan ser perseguidos
en forma coincidente para lograr el beneficio maximo.

En un informe publicado en el afio 2000, el UNDP reconocié que debido a los diferentes niveles de
desarrollo entre los paises, puede ser que algunos paises nunca estén en posicion de desplegar tecnologias de
ultima generacion. Sin embargo, estos paises necesitan de los conocimientos locales para comprender y
adaptar las tecnologias para el uso nacional, de acuerdo con sus objetivos de desarrollo.

4.2 Antecedentes

Esta ampliamente aceptado que la aplicacion de la biotecnologia moderna, podria ser importante para el
desarrollo econdémico, pero puede ademas involucrar riesgos inherentes (UNECA 2002; CBD 2005d). Por
lo tanto, los paises, ya sean productores o netos importadores de productos derivados de la biotecnologia
moderna, deben introducir medidas que salvaguarden la inocuidad para la salud humana y del
medioambiente. De hecho, muchos gobiernos se encuentran en la etapa de desarrollar instrumentos
legales/sistemas regulatorios que enfoquen este tema. La efectividad de dichas medidas estara determinada
por la capacidad de un pais (tanto en términos de recursos humanos como de infraestructura) para manejar
de forma expeditiva la evaluacion, el manejo y la comunicacion de riesgos de cada producto nuevo de
biotecnologia moderna. Si bien la evaluacion y la gestion de riesgos pueden realizarse caso por caso, las
actividades de comunicacion de riesgos que realizan los paises deben encarar el proceso de acuerdo a las
decisiones que se tomen.

Habiéndose iniciado en la década de 1970, I&D en biotecnologia fue importante para la colaboracion para el
desarrollo (Jenny 1999). Esta tendencia fue avalada por la adopcion, en el afio 1992, de la Agenda 21
(UNDESA 1992) y, mas recientemente, la Convencion sobre la Diversidad Biologica (ver CBD 2005a).
Estos dos acuerdos incluyen secciones especificas sobre la aplicacion y el uso de la biotecnologia en
sectores econdmicos importantes como la agricultura, la industria y la energia. Para complementar esto,
muchas agencias donantes, ONG, el sector privado y los gobiernos de paises industrializados han
concentrado sus politicas y objetivos de creacion de capacidad en la maximizacion de los beneficios de la
biotecnologia en los paises en desarrollo a través de la transferencia/extension de la tecnologia. La base de
datos de las iniciativas de creacion de capacidad del Centro de Intercambio de Informacién sobre
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Bioseguridad de la CBD (CBD 2005b) demuestra las estrategias destinadas a orientar el progreso hacia los
Objetivos de Desarrollo del Milenio (Banco Mundial 2000b).

Agenda 21 (UNDESA 1992) es un amplio plan de accion que debera ser tomado a nivel mundial, nacional y
local por las organizaciones del sistema de las Naciones Unidas, los gobiernos y los grupos mas importantes
de cada area en la cual los humanos colocan una carga sobre el medio ambiente. Fue aprobada en junio de
1992 por mas de 178 gobiernos en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y
Desarrollo (UNCED 1992).

Este enfoque ha encarado un area especifica (desarrollo de tecnologia), pero no logrd impartir las
habilidades y los conocimientos necesarios para llevar a cabo actividades asociadas, como el desarrollo y la
implementacion de marcos regulatorios y de inocuidad de los alimentos.

Los temas de inocuidad con respecto a la proteccion del medio ambiente y la salud humana son diferentes y
requieren conocimientos diferentes. La bioseguridad tiende a ser responsable del departamento de medio
ambiente o agricultura, mientras que autoridad para inocuidad alimentaria siempre recae en el departamento
de salud. Por ende, los instrumentos legales de regulacion pueden diferir.

A nivel internacional, 15 instrumentos legalmente vinculantes y codigos de practica no vinculantes enfocan
algin aspecto de los OGM, pero ninguno de ellos por si solo integra la regulacion de biotecnologia en todos
los sectores (Glowka 2003). Dichas regulaciones y poderes basados en sectores aumentan las ya sobre
exigidas necesidades de capacidad de los paises en desarrollo, y presentan desafios para desarrollar una
politica y un marco regulatorio completamente coherentes para la biotecnologia moderna (FAO 2002). Para
los paises en desarrollo, el desafio es lograr coherencia en la legislacion nacional para cultivos, ganado,
peces, arboles forestales y microorganismos, mientras se cumplen las obligaciones internacionales y se
garantiza la armonizacion (Glowka 2003).

Las imperfecciones de la mayor parte de los programas de creacion de capacidad recaen en la nocion
simplista que asume una via de desarrollo ‘comun para todos’ (Fukuda-Parr et al. 2002). Los donantes con
frecuencia prescriben programas que en su mayoria se basan en las experiencias de los paises desarrollados,
asumiendo que estas funcionaran tan bien en los paises en desarrollo como en los desarrollados.
Lamentablemente, esto rara vez ocurre y puede producir resultados limitados o desalentadores.

Un programa de creacion de capacidad integro estd determinado por su capacidad para concentrarse en el
desarrollo humano, con el fin de fomentar las habilidades y los recursos necesarios para sostener su propio
progreso. En otras palabras, una iniciativa de creacion de capacidad debe actuar como apoyo y catalizador
para la auto confianza y aprovechar la capacidad del pais para dominar su propio desarrollo, en armonia con
su entorno natural y cualquier otro imperativo nacional como la sustentabilidad econémica (ECDPM 2003).

Las iniciativas de creacion de capacidad deben ser sostenidas mas alla de la vida de la actividad como parte
integral de un programa de desarrollo y no ser una actividad excepcional (Anon. 1999). A su vez, los paises
en desarrollo deben participar y tomar posesion de una actividad y ser alentados a hacerse cargo de su propio
desarrollo. Es mas probable que se absorba el desarrollo de conocimientos que surgen de las exigencias si
éste es el reflejo de las circunstancias locales, y mas probable que sea aplicado por la sociedad.

4.3 Necesidades de capacitaciéon
La inocuidad alimentaria esta atrayendo cada vez mas atencion debido a sus implicancias para la salud

publica (Banco Mundial 2000a). En general, los sistemas de control de alimentos de los paises en desarrollo
no estan muy desarrollados, y menos organizados que en la mayoria de los paises industrializados. Estas
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necesidades generales de capacidad en términos de inocuidad alimentaria pueden resumirse de la siguiente
manera (FAO 1999a): (1) infraestructura basica; (2) estrategia nacional de control de alimentos; (3)
legislacion alimentaria y marco regulatorio; (4) servicios de inspeccion de alimentos; (5) equipamiento y
laboratorios para el control de alimentos; y (6) implementacion de sistemas de aseguramiento de calidad e
inocuidad de los alimentos.

El trabajo sobre seguridad alimentaria es multidimensional, y con frecuencia hay diversas leyes alimentarias
bajo la autoridad de diferentes agencias (OMS 2002b). En mucho paises, el control efectivo de los
alimentos se ve socavado por la existencia de legislacion fragmentada, jurisdicciones multiples y
debilidades en los mecanismos de vigilancia, monitoreo y aplicacion. La legislacion sobre inocuidad
alimentaria desarrollada especificamente para la inocuidad de los alimentos GM debe estar integrada dentro
de las leyes alimentarias existentes, tomando en cuenta los requerimientos especiales de administracion de
riesgos.

Para poder tomar decisiones conscientes sobre la inocuidad de los OGM vy los alimentos GM, los gobiernos
necesitan recursos humanos e institucionales sustanciales en las disciplinas requeridas para evaluar los
riesgos para el medio ambiente y el alimento para humanos presentados por los OGM. Los paises en
desarrollo tienen conocimientos limitados en los campos requeridos de la ciencia, ya que los biotecnélogos
de estos paises por lo general estin comprometidos con la investigacion y, por lo tanto, generalmente no
estan disponibles para los organismos reguladores y como desarrolladores de politicas (Mugabe 2000). En
la mayoria de los paises en desarrollo, esos mismos cientificos participan en comités nacionales sobre
bioseguridad, y estan involucrados tanto en la evaluacion de riesgos como en la confeccion de politicas. En
este escenario se ven tres puntos de vulnerabilidad: (a) cuando los agricultores son también asesores de
riesgo se magnifica el potencial de conflicto de intereses; (b) ya que la mayoria de los miembros del comité
nacional sobre bioseguridad son reclutados en forma voluntaria, no dedican demasiado tiempo a esta
responsabilidad; y (¢) debido a que la membresia del comité de bioseguridad nacional generalmente rota, no
hay continuidad en la capacidad adquirida a través de la experiencia.

Mientras que muchos paises desarrollados adoptaron mecanismos para gobernar la biotecnologia moderna,
la mayoria de los paises en desarrollo estan en el proceso de desarrollar marcos nacionales de bioseguridad
o estan todavia por comenzar el proceso. Hasta la fecha, no mas de 10 paises en desarrollo han
implementado leyes nacionales de bioseguridad (CBD 2005¢). Otros 20-30 se encuentran en etapa de
transicion, por lo cual algunos o todos los elementos estan en distintas etapas de desarrollo. Unos pocos
paises en desarrollo que permiten el cultivo comercial de cultivos derivados de la biotecnologia moderna
tienen capacidades modestas para implementar un marco regulatorio (Paarlberg 2001b).

En los lugares en los que hay marcos de bioseguridad, los mismos varian entre los paises de acuerdo con las
prioridades nacionales y las estructuras estatutarias. Ademas, las condiciones sociales diferentes que
predominan en diferentes paises hacen dificil determinar los sistemas regulatorios adecuados que deberian
poner en vigencia los paises en desarrollo (Consejo de Bioética de Nuffield 2003). A pesar de la diversidad,
una cantidad de elementos son esenciales y forman el nicleo de muchos marcos nacionales:

e lapolitica y la estrategia nacional,

e ¢l marco regulatorio formado por reglamentaciones y pautas;

e ¢l mecanismo para manipular las aplicaciones y emitir permisos;
e el sistema para la aplicacion; y

e ¢l sistema para diseminacion de la informacion.
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El impetu para establecer marcos regulatorios para bioseguridad parece ser un factor significativo para
determinar el proceso segun el cual son desarrollados. En algunos casos, los cientificos han despertado el
interés en la regulacion de la investigacion local; mientras que en otros el disparador puede haber provenido
de compaiias multinacionales que buscaban continuar la produccion de semillas en el Hemisferio Sur
durante los meses de invierno del norte. Recientemente, la importacion de ayuda alimentaria ha
desencadenado alguna forma de reglamentacion en aquellos paises que enfrentaron escasez de alimentos.

Muchos paises con sistemas regulatorios han desarrollado e implementado estos sistemas en forma
escalonada, generalmente en respuesta a una demanda inmediata (Cohen 2001). La primera etapa consistio
en el establecimiento de lineamientos voluntarios para poner en marcha una progresion estructurada del
marco regulatorio. Los lineamientos inicialmente establecen los principios de inocuidad en las practicas de
laboratorio, que posteriormente se adaptan para garantizar la inocuidad para el medio ambiente y permitir
trabajos de campo.

La ventaja de los lineamientos es que la revision e incorporacion de nuevos requisitos de informacion en
concordancia con una tecnologia en evolucion puede hacerse rapidamente. Sin embargo, los lineamientos
son voluntarios y no se puede exigir el cumplimiento a menos que estén avalados por las regulaciones
(McLean et al. 2002).

4.3.1 Restricciones institucionales y de recursos humanos

Muchos paises enfrentan restricciones importantes con respecto a mejorar sus necesidades de capacidad
regulatoria. Estas restricciones se dividen en tres categorias: institucionales, recursos humanos, y costo
(Juma y Konde 2002). En muchos aspectos, las primeras dos son interdependientes.

Los Principios para el andlisis de riesgos de alimentos derivados de la biotecnologia moderna del Codex,
aprobados en el afio 2003 (CAC 2003b), reconocieron la necesidad de mejorar las capacidades de las
autoridades regulatorias en el manejo del analisis de riesgos. También se estan discutiendo los programas
de creacion de capacidad para los paises en desarrollo dentro del sistema del Codex.

La creacion de capacidad es uno de los elementos esenciales del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia (CBD 2000). Su Articulo 22 esta dedicado por completo a este tema, mientras que el
parrafo 3 del Articulo 28 trata del apoyo financiero que pueden requerir los paises en desarrollo para
satisfacer sus necesidades de capacidad si quieren implementar el Protocolo de forma efectiva.

Los paises con una base pobre de conocimientos y habilidades tienden a desarrollar regulaciones altamente
protectoras a expensas de la innovacion. En contraposicion, una base de capacidad y conocimientos mas
amplia tiende a alentar la flexibilidad de las estructuras regulatorias (McLean et al. 2002).

Las necesidades de creacion de capacidad de los paises en desarrollo puede agruparse (entre otros aspectos)
segun: el nivel de investigacion biotecnoldgica; las capacidades para desarrollar productos comerciales; el
nivel de desarrollo que determinara si un pais se convierte en importador o exportador de productos
derivados de la biotecnologia moderna. Este tltimo punto es de vital importancia en la evaluacion de
necesidades. Le permite a un pais con recursos limitados planificar e invertir de forma realista en las
capacidades que seran utilizadas.

4.3.2 Restricciones financieras

Reconociendo la necesidad de regular la biotecnologia moderna, y apreciando que los paises en desarrollo
pueden necesitar reevaluar sus prioridades de gastos, deben evaluarse las consecuencias del costo de
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establecer marcos regulatorios nacionales para bioseguridad, incluyendo las regulaciones de inocuidad de
alimentos GM.

La situacion financiera de un pais tiene una influencia avasalladora sobre el desarrollo y la implementacion
de marcos nacionales para la regulacion de la biotecnologia moderna. Para que un marco sea efectivo, debe
hacerse una identificacion de los recursos, falencias y entrenamiento existentes para construir sobre los
conocimientos y la experiencia disponibles en un pais determinado. Sin embargo, las prioridades nacionales
de los paises en desarrollo pueden diferir de las de los paises desarrollados, de modo que estos gobiernos
pueden elegir usar sus limitados recursos de otras formas.

El costo en si genera importantes preguntas en cuanto a hallar el equilibrio adecuado entre cumplir con las
obligaciones de los acuerdos nacionales y encarar las prioridades nacionales. El costo de establecer un
marco de bioseguridad nacional, incluyendo un marco de inocuidad alimentaria, variara dramaticamente
entre los paises de acuerdo con sus sistemas judiciales, sus capacidades individuales, y sus objetivos
regulatorios.

En el afio 2002, el Banco Mundial y la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) anunciaron el
lanzamiento de un fondo, el Servicio de Elaboracion de Normas y Fomento del Comercio (STDF) (ver
OMC 2005), en colaboracion con la FAO, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (Office
International des Epizooties, OIE) y la OMS. El objetivo principal del Fondo es coordinar las actividades de
las organizaciones internacionales con el fin de maximizar el aval financiero y técnico dado a los paises en
desarrollo para la implementaciéon de normas internacionales para la inocuidad de los alimentos, la salud
vegetal y animal.

En el afio 2000, el Consejo del Fondo para el Medio Ambiente Mundial (GEF) acord6 avalar la Estrategia
inicial para asistir a los paises a prepararse para la puesta en vigencia del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, un proyecto a tres afios implementado por el Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente (UNEP), para el establecimiento de marcos nacionales de bioseguridad
impulsados por los paises. Este proyecto, iniciado en junio de 2001, habia reclutado 123 paises de todo el
mundo hasta septiembre de 2004 para establecer marcos para el manejo de productos derivados de la
biotecnologia moderna a nivel nacional, y se espera que establezca cooperacién a nivel subregional,
regional e internacional.

De acuerdo con UNEP y GEF, 139 paises cumplian con los criterios establecidos y por lo tanto calificaban
para participar en el Proyecto de desarrollo de marcos nacionales de bioseguridad estimado en
USS$ 38,4 millones. Asumiendo que los 123 paises reclutados obtuvieran ayuda del proyecto, se requiere un
estimado de US$ 400 000 por pais para establecer un marco nacional. Un tercio de este total sera aportado
por el pais en efectivo o en especies.

El proyecto MATRA del Ministerio Holandés de Relaciones Exteriores invirtid US$ 60.000 por pais en los
Paises del Centro y Este de Europa (CEE) antes de su adhesion. Estos fondos fueron usados durante un
periodo de tres afios para establecer marcos nacionales de bioseguridad que concordaran con las directivas
relevantes de la Comunidad Europea y el PCB.

Cuando se inicio el proyecto, los paises del CEE estaban en diferentes etapas de desarrollo de los marcos
nacionales ya que algunos (por ejemplo, Hungria y Polonia) se habian beneficiado del Proyecto piloto sobre
actividades habilitantes de la seguridad de la biotecnologia de UNEP/GEF. Cuando finalizd, los paises no
solo estaban listos para unirse a la UE, sino que tenian un sitio web regional con informacion sobre sus
marcos y actividades regionales, y establecieron centros de excelencia que sostendran el desarrollo de
capacidad en la region.
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Otros costos que necesitan ser tenidos en cuenta incluyen sistemas para supervisar el cumplimiento, y costos
asociados con la revision del alcance y la efectividad de los requerimientos legales para mantenerse al dia
con los nuevos desarrollos cientificos y la opinion publica.

4.3.3 Desarrollo de capacidad en inocuidad alimentaria

Con el fin de ayudar a los paises que desean cumplir con el mandato del PCB, la secretaria de la CBD
mantiene una base de datos mundial sobre iniciativas de creacion de capacidad como un componente del
Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad (CBD 2005b). El proposito de esta base de datos es dar una
resefia de las iniciativas pasadas, presentes y futuras de creacion de capacidad. La secretaria tiene la
intencién de usar la informacion para desarrollar un método para coordinar las iniciativas de creacion de
capacidad, garantizando asi que se complementen unas con otras, se usen los fondos eficazmente, y se
fortalezcan los recursos en los paises receptores. A pesar de que el interés de la secretaria esta puesto en
iniciativas que apoyarian la implementacion efectiva del PCB, la base de datos cubre un rango mas amplio
de iniciativas como la transferencia de tecnologia y las destinadas a la investigacion biotecnolégica.

Hasta la fecha, hay un listado de 89 iniciativas en la base de datos, lo que ilustra una amplia gama de
agencias efectoras. De acuerdo con la secretaria, mas de la mitad de las iniciativas registradas han sido
negociadas bilateralmente y mediante grupos de interés de la industria. Las agencias de las Naciones
Unidas, las organizaciones intergubernamentales o los gobiernos individuales, la industria o las ONG
apoyaron a la mayoria de estos paises mediante acuerdos bilaterales. Si bien las iniciativas de creacion de
capacidad cubren en forma colectiva todos los aspectos asociados con la aplicaciéon de la biotecnologia
moderna, ninguna cubre el rango completo — cada una estd limitada a su propio foco especifico. Por
ejemplo, las consultas de expertos de FAO/OMS y los programas de creacion de capacidad avalados por
ambas organizaciones entrenan a los individuos s6lo en temas relacionados con la inocuidad de los
alimentos.

La OMS ha aconsejado a los Estados Miembro y ayudado a la creacién de su capacidad en temas
relacionados con la inocuidad de los alimentos por muchos afios. Las actividades de inocuidad de los
alimentos de la OMS han aumentado significativamente a lo largo de los afios, con el establecimiento de
cuerpos cientificos de expertos internacionales como el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) en 1956, para evaluar la inocuidad de los aditivos alimentarios, los contaminantes,
los toxicos naturales y los residuos de drogas veterinarias en los alimentos; la Reunion Conjunta FAO/OMS
sobre Residuos Plaguicidas (JMPR) (1963) para evaluar la inocuidad de residuos plaguicidas en los
alimentos; la Reunion Conjunta FAO/OMS de Expertos sobre Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos
(JEMRA) (2000) para brindar lineamientos de evaluacion de riesgos para patdogenos seleccionados y para
peligros microbiologicos en alimentos y agua. Ademads, en 1963, la Comision del Codex Alimentarius fue
creada para implementar el Programa conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.

Para fortalecer sus actividades internas, la OMS creé el Programa de Inocuidad Alimentaria en 1978, que
opera a nivel nacional, regional e internacional. El reconocimiento de la inocuidad de los alimentos como
un tema principal de la salud publica por parte de la Asamblea Mundial de la Salud en el afio 2000 también
ha incrementado el perfil de los temas relacionados con la inocuidad de los alimentos, no sélo dentro de la
Organizacion sino también a nivel nacional (OMS 2000b). Estas actividades fueron luego avaladas por la
aprobacion de la Estrategia Global de la OMS para la Inocuidad de los Alimentos por parte del Comité
Ejecutivo de la OMS en el afio 2002.

En esta estrategia, la OMS propone “formular estrategias regionales de inocuidad de los alimentos sobre la

base de la estrategia mundial de la OMS sobre inocuidad de los alimentos y de las necesidades regionales
especificas como el soporte técnico, las herramientas educativas y el entrenamiento”.
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Los paises en desarrollo han recibido considerable asistencia técnica para crear y/o perfeccionar los sistemas
de control de inocuidad alimentaria, pero estas actividades no han sido coordinadas de manera efectiva y,
por lo tanto, no resultaron adecuadas para satisfacer las demandas de salud publica de los paises receptores.

El Acuerdo MSF de la OMC (OMC 1995, Articulo 9) requiere que se asista a los miembros de paises en
desarrollo para permitirles fortalecer su proteccion de la inocuidad alimentaria y de la salud animal y vegetal.
Este Acuerdo alienta a los Miembros a celebrar acuerdos bilaterales para asistencia técnica, o procurar
entrenamiento a través de otras organizaciones internacionales. Dicha asistencia puede proporcionarse en el
area de tecnologia de procesamiento, investigacion o desarrollo de infraestructura, y puede tener la forma de
asesoramiento técnico, conocimientos, asistencia financiera u obtencion del equipamiento adecuado.

Como se mencion6 anteriormente, las actividades de inocuidad alimentaria dentro de la OMS tienen lugar a
nivel internacional, regional y nacional. Las oficinas regionales y nacionales brindan ayuda para desarrollar
y reforzar los programas nacionales de inocuidad de los alimentos, mientras que la oficina central de la
OMS desarrolla lineamientos para dicho trabajo, incluyendo el marco para los analisis de riesgos y el
establecimiento de normas internacionales (Mahoney 2001). La division de estas actividades es arbitraria
ya que la oficina central también participa en actividades a nivel nacional y regional, con guia técnica de
know-how y creacion de capacidad. Estas actividades incluyen (FAO/OMS 2003b):

e desarrollo de politica y estrategias de inocuidad alimentaria regionales y nacionales;
e preparacion de legislacion, regulaciones, normas y codigos alimentarios de practicas higiénicas;
e implementacion de programas de inspeccion alimentaria;

e promocion de métodos y tecnologias disefiados para prevenir las enfermedades transmitidas por los
alimentos, incluyendo el sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP);

e desarrollar o mejorar la capacidad de analisis de los alimentos;
e desarrollar métodos para evaluar la inocuidad de los productos de nuevas tecnologias;
e establecer mercados saludables y mejorar la inocuidad de los alimentos de la via publica; y

e promover el establecimiento de sistemas de vigilancia de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Muchas actividades de la OMS para crear capacidad en inocuidad alimentaria se desarrollan en
colaboracion con la FAO. Sin embargo, la FAO también administra un importante programa separado de
cooperacion técnica para la creacion de capacidad en inocuidad alimentaria y otras areas de relacionadas
con agricultura en muchos paises en desarrollo.

Si bien la mayoria de los paises en desarrollo tienen sistemas nacionales de control de alimentos, por lo
general los mismos no se basan en conceptos cientificos modernos. Ademas, no se los puede adaptar para
enfrentar los desarrollos de la ciencia y la tecnologia de los alimentos (Gupta 2002). Las especificaciones
para un sistema efectivo de control de alimentos incluyen: regulaciones, capacidad para evaluar los riesgos
asociados con el alimento, y el monitoreo y la evaluacion continuos de los riesgos. Un programa de
creacion de capacidad para la evaluacion de riesgos de productos de biotecnologia moderna (ver Seccion 3.2)
incluira:

e uso del concepto de evaluacion comparativa de inocuidad (ver Seccion 3);

e identificacion y caracterizacion de peligros;

e evaluacion de la ingesta alimentaria, incluyendo perfil y efectos de consumo;

e uso de evaluacion toxicoldgica integrada;

e uso de evolucion nutricional integrada;
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e caracterizacion de riesgos; y

e aplicacion de estrategias de manejo de riesgos, como etiquetado y monitoreo.

4.3.4 Otras consideraciones

Ademas de los recursos humanos y las instalaciones fisicas con los cuales realizar a investigacion de
bioseguridad, las autoridades competentes necesitan informacion relacionada con las tendencias en
biotecnologia y bioseguridad para estar al mismo nivel de los desarrolladores de biotecnologia. Los
sistemas de intercambio de informacion provistos por una cantidad de organizaciones satisfacen esta
necesidad facilitando la cooperacion internacional, pero so6lo pueden ser usados por los paises en desarrollo
donde existan los conocimientos adecuados. Lo que es ain mas limitante, muchas de estas redes de
informacioén son dificiles de rastrear mientras que otras son de alcance limitado (Louwaars et al. 2002). El
Comité Intergubernamental del PCB, notando las restricciones de capacidad de los paises en desarrollo, ha
establecido un mecanismo coordinador para maximizar las sinergias, la complementariedad y la
colaboracion entre las numerosas iniciativas internacionales.

La evaluacion de inocuidad de los alimentos no es solamente ciencia. También debe tomar en cuenta los
intereses sociales, éticos y religiosos de las poblaciones locales (ver Seccion 6).

4.4 Armonizacion

A nivel internacional, se han acordado protocolos que implicitamente promueven la armonizacion de los
sistemas regulatorios. Si bien los Principios para el andlisis de riesgos de los alimentos derivados de la
biotecnologia moderna del Codex (CAC 2003b) estan disponibles para guiar la evaluacion de inocuidad de
los alimentos GM, no tienen efecto vinculante sobre la legislacion nacional pero si forman la base para la
armonizacion segin el Acuerdo MSF (OMC 1995, Articulo 3.4). Por otro lado, el PCB ha establecido
reglas legalmente vinculantes para evaluaciones del riesgo ambiental (CBD 2000). Ademas, la OECD tiene
experiencia en promover la armonizacion internacional en la regulacion de la biotecnologia garantizando la
eficiencia en la evaluacion de la seguridad de la salud humana y del medio ambiente, a través de su grupo de
trabajo para armonizacion en biotecnologia y su fuerza de trabajo para inocuidad de alimentos nuevos para
humanos y animales (OECD 1995, 1996).

Los paises en desarrollo, por lo tanto, tienen grupos de principios acordados (regulatorios y evaluacion de
riesgos de los alimentos) como guia, y la ventaja de aprender de las experiencias de sus precursores
investigando las mejores practicas y adaptandolas a sus situaciones individuales.

Si bien se alcanzo6 un acuerdo sobre principios cientificos de la evaluacion de inocuidad de los alimentos, no
se logro el consenso sobre la cantidad de datos necesarios para cumplir con estos principios o sobre el papel
de los datos en la toma de decisiones.

La armonizacion de los componentes del proceso de revision cientifica tiene un beneficio potencial donde la
falta de recursos amenaza la efectividad, y los paises afectados de la region han determinado y acordado
sobre los objetivos regulatorios. Las ventajas de la cooperacion regional/subregional son facilitar la
regulacion, promover la distribucion de recursos, sincronizar la evaluacion de alimentos derivados de la
biotecnologia moderna, y acelerar el intercambio de informacion (McLean et al. 2002). El Consejo de
Bioética de Nuffield (2003) recomienda la implementacion de normas internacionales y la distribucion de
metodologias y resultados de la evaluacion de riesgos, particularmente entre los paises en desarrollo con
entornos ecologicos similares.
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Ademas, la integracion de ciertas actividades podria reducir el requerimiento global de nuevos recursos
financieros. Puede lograrse armonizacion en diversos niveles, es decir, algunos elementos del marco
pueden ser implementados a nivel regional. Los paises de la Asociacion de Paises del Sudeste Asiatico
(ASEAN) se han unido para cooperar en diversos niveles, incluyendo: (i) armonizacién de la legislacion
para productos derivados de la biotecnologia moderna y derechos a la propiedad intelectual; (ii) I&D en
biotecnologia; y (iii) proteccion ambiental. La ASEAN también esta observando un enfoque regional para
la bioseguridad, si bien no es claro lo que se pretende, es decir, si la evaluacion regional y la toma de
decisiones a nivel nacional se tendran en cuenta. Aquellos paises de la region que han hecho ciertos
progresos han llegado a desarrollar reglamentaciones de etiquetado, si bien reconocen que la
implementacion podria no ser posible en el futuro cercando debido a la falta de recursos humanos.

Después de la crisis humanitaria de 2002 en Africa meridional, donde una cantidad de paises que
experimentaron una sequia severa y escasez de alimentos cuestionaron el uso y la inocuidad de la ayuda con
alimentos GM, un Consejo de Ministros de la Comunidad para el Desarrollo del Africa Meridional (SADC)
establecio un Comité Asesor sobre Bioseguridad y Biotecnologia (SADC 2003) para desarrollar una
posicion comun sobre biotecnologia y armonizar la legislacion de bioseguridad en la region. El objetivo es
facilitar el movimiento de productos alimentarios que puedan contener material GM en la region en el
futuro.

Si bien la armonizacion puede absorber algunos de los costos en los que podria incurrirse para establecer los
marcos regulatorios, la flexibilidad que permiten los acuerdos internacionales da lugar a divergencias de los
principios basicos. Ademas, ninguno de los regimenes da una guia sobre las regulaciones. Por ende, lograr
la armonizacion en este contexto puede ser debatible debido a que los paises se esfuerzan por resolver
criterios para el enfoque preventivo y aspectos socioeconémicos Sin embargo, se debe prestar especial
atencion a avalar y crear nuevas asociaciones estratégicas. Los paises necesitan encontrar formas efectivas
de trabajar en conjunto, y analizar los beneficios y costos de la armonizacion.

4.5 Conclusiones

Hasta el presente, muchas iniciativas de creacion de capacidad tendieron a enfocar una necesidad especifica:
desarrollar competencia para implementar un tratado internacional. Sin embargo, muchas son
independientes y no estan vinculadas a ningun tratado internacional.

La vasta base de informacion requerida para la toma de decisiones para la adopcion de biotecnologia
moderna indica que los paises en desarrollo necesitan una comprension clara de todos los temas. Para
desarrollar conciencia, el desarrollo de recursos humanos necesita ir mas alla del entrenamiento en
bioseguridad e incluir inocuidad alimentaria, el manejo de los derechos de propiedad intelectual, y temas
comerciales. Las organizaciones intergubernamentales relevantes (CBD, FAO, UNEP, OMS y OMC)
deben considerar la coordinacion de sus esfuerzos de creacion de capacidad para lograr este enfoque
holistico para impartir conocimientos y dar apoyo a la creacion de capacidad nacional.

Muchos paises en desarrollo no pueden afrontar las aparentemente considerables capacidades requeridas
para la adopcion de la biotecnologia moderna. Se deben tomar medidas para garantizar que los paises en
desarrollo no se vean impedidos de realizar una regulacion efectiva por problemas de desarrollo, y que
obtengan beneficios de su participacion en instrumentos reguladores internacionales.

Una forma de salvaguardar los intereses de los paises en desarrollo seria establecer un listado mundial de
expertos, idealmente con un balance regional. Sin embargo, la experiencia en bioseguridad se obtiene
mayormente trabajando. En consecuencia, los cientificos que pueden haber tenido exposicion a discusiones
internacionales o incluso entrenamiento, no necesariamente sabran qué preguntas hacer en una evaluacioén
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de inocuidad porque su entrenamiento puede haber sido tedrico y no haberles aportado experiencia de una
situacion real.

Junto con las actividades antes mencionadas, existe un posible papel normativo de la OMS para coordinar
las evaluaciones cientificas sobre inocuidad alimentaria de los productos de importancia mundial.
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5. ALIMENTOS GM Y SEGURIDAD ALIMENTARIA3
5.1 ;Qué es la seguridad alimentaria?

La definicion oficial de seguridad alimentaria, adoptada en la Cumbre Mundial de Alimentacion de 1996
(FAO 1996), establece:

“Existe seguridad alimentaria cuando todas las personas, en todo momento, tienen acceso fisico y
econdmico a suficiente cantidad de alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades
dietarias y preferencias alimentaria s para mantener una vida activa y saludable.”

Esta definicion se comprende dentro del marco de sostenibilidad y fue establecida por el capitulo 14.6 de la
Agenda 21 (UNDESA 1992), adoptada en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y
Desarrollo (UNCED) de 1992, que establece: “El principal impulso de la seguridad alimentaria ...es originar
una aumento significativo en la produccion agricola de manera sustentable y lograr una mejora sustancial en
el derecho de las personas a alimentos adecuados y suministros alimentarios culturalmente apropiados.”

La premisa subyacente es que en muchos paises existen los medios para aumentar la disponibilidad de
alimentos, pero que no se realiza por una serie de restricciones. Para identificar y resolver estas
restricciones, es necesario encontrar formas sostenibles de mejorar y reducir la variabilidad anual de la
produccién alimentaria y abrir el camino a un acceso mas amplio a los alimentos.

Las causas de inseguridad alimentaria comprenden una interaccion compleja de temas econdémicos, sociales,
politicos y técnicos. Un analisis de esta interaccion determinara la posible solucion y el mejor enfoque para
un grupo poblacional determinado (FAO 1996). El tema de algunas comunidades es poder producir
alimentos suficientes. Para otras, el problema es la falta de dinero para comprar una seleccion de alimentos
mas variada.

La inseguridad alimentaria y la pobreza estan fuertemente correlacionadas. La Agencia Sueca de
Cooperacion Internacional (ASCI) define pobreza como una deficiencia triple: falta de seguridad, capacidad
y oportunidad. La pobreza es la principal causa de inseguridad alimentaria, y el hambre es también una
causa significativa de pobreza. Hambre no solo significa cantidad — va de la mano con la desnutricion. La
inseguridad alimentaria y la desnutricion deterioran la capacidad de las personas para desarrollar
habilidades y reduce su productividad. El atraso en la productividad agricola esta intimamente relacionado
con pobreza y hambre rural (FAO 1999b). No obstante esto, la inseguridad alimentaria es una realidad que
experimentan los grupos vulnerables de todas las sociedades de todos los paises, desarrollados y no
desarrollados.

En los paises desarrollados, el problema de la seguridad alimentaria es por lo general un reflejo del acceso
econémico y fisico a través de los canales convencionales. La seguridad alimentaria para los pobres de
zonas rurales de los paises en desarrollo significa producir o asegurar el suficiente alimento para su familia
y poder mantener ese nivel de produccidén afio tras afio. El hambre y la desnutricion aumentan la
susceptibilidad a enfermedades y reducen la capacidad de las personas para ganarse el sustento. En los
casos en que el hambre estd asociada con el ingreso familiar, es esencial mejorar la seguridad alimentaria
garantizando el acceso al alimento o aumentando el poder adquisitivo de una familia. Dar a las
comunidades pobres los conocimientos para mejorar sus condiciones en una forma econdomica y

En todo este estudio, el término ‘seguridad alimentaria’ se refiere a la definicion dada en la Seccion 5.1 y no debe tomarse en el
sentido mas estrecho que se relaciona con la proteccion del suministro alimentario en cuanto al uso deliberado de sustancias
quimicas, biologicas y radionucleares.
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ecoldgicamente sustentable crea una puerta de acceso para aliviar la pobreza a nivel de agricultura de
subsistencia, y en mayor escala, al tener un impacto sobre el desarrollo economico del pais.

5.2 Los desafios de la seguridad alimentaria

En los paises en desarrollo, 800 millones de personas sufren de malnutricidn, de los cuales una significativa
cantidad vive con menos de US$ 1 diario, a pesar de una disminucion del mas del 50% de los precios de los
alimentos en el mundo durante los ultimos 20 afios (Pinstrup-Andersen 2000). La produccion mundial de
alimentos ha aumentado significativamente, lo que posibilita el acceso a una variedad de alimentos para
todos los consumidores.

Si bien la disminucion de los precios de los alimentos en los paises desarrollados ha beneficiado a los pobres
que destinan una proporcion considerable de sus ingresos a los alimentos, esta tendencia no ha tenido mucho
impacto en la mayoria del mundo en desarrollo, mostrando el Africa Subsahariana el panorama mas triste
(FAO 2003). Dada la sustancial rebaja de precios en este sector de productos, los cereales se han convertido
en el alimento basico de la gente pobre (OMS 2000c). Si bien el aumento de la produccion de los
principales cultivos cerealeros (arroz, trigo y maiz) ha significado una ingesta de alimentos con mas calorias,
la desnutricion de micronutrientes sigue siendo un problema grave (FAO 2003).

Los analisis regionales muestran al Africa Subsahariana como la tinica regién donde tanto el nlimero como
la proporcién de nifios desnutridos ha aumentado consistentemente en las tltimas tres décadas (FAO 2003).
Sin embargo, la desnutricion también es muy elevada en Asia meridional.

Se proyecta que la poblacién mundial sera de 8 mil millones de personas para el afio 2025, y se estima que la
mayoria de su crecimiento ocurrira en los paises en desarrollo (FAO 2002a). Alimentar y albergar a 2 mil
millones de personas mas causara una presion considerable sobre la tierra, el agua, la energia, y otros
recursos naturales.

Observando las proyecciones para el afio 2020, se estima que la disponibilidad mundial de alimentos per
capita aumentara aproximadamente un 7%, es decir, 2900 caloria diarias por persona (Banco Mundial 2003).
Sin embargo, se proyecta una disponibilidad promedio de 2300 calorias para los individuos del Africa
Subsahariana, una cifra que esta justo por encima de la ingesta caldrica minima para una vida activa y
productiva.

En términos de rendimiento agricola, los estimados preliminares mundiales para 2001 sugirieron que el
crecimiento era de so6lo 0,6% (Pinstrup-Andersen et al. 1999). Los indices anuales también demuestran una
tendencia a una disminucion de la productividad, particularmente en las regiones de los paises en desarrollo.
El aumento del rendimiento en Asia disminuyo6 sistematicamente durante los tltimos cinco afios, los indices
en el Africa Subsahariana son més bajos que el promedio.

La productividad agricola es importante para la seguridad alimentaria ya que tiene un impacto sobre el
suministro de alimentos, los precios y los ingresos y el poder adquisitivo de los agricultores (FAO 2002b).
Para mejorar la seguridad alimentaria a nivel nacional es necesario aumentar la disponibilidad de alimentos
mediante una mayor produccion agricola, o aumentando las importaciones. Para incrementar la produccion
interna y mantener un suministro de alimentos adecuado, los paises con inseguridad alimentaria
generalmente se sostienen con las importaciones y la ayuda alimentaria. Con frecuencia, los ingresos por
exportaciones son bajos y no son suficientes para proporcionar divisas para financiar las importaciones. Por
lo tanto, en el largo plazo, no se puede sostener la importacion de alimentos.
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Historicamente, los aumentos de la produccion alimentaria de los paises en desarrollo pueden atribuirse al
cultivo de mayor cantidad de tierra mas que al despliegue de mejores practicas agricolas o a la aplicacion de
nuevas tecnologias (FAO 2002b). Por su propia naturaleza, la agricultura amenaza a otros ecosistemas, una
situacion que puede exacerbarse por el sobrecultivo, el sobrepastoreo, la deforestacion y las malas practicas
de riego. Sin embargo, la mayor demanda de alimentos en Asia, Europa y Africa del Norte debe satisfacerse
aumentando la produccion porque la mayor parte de la tierra en estas areas ya esta siendo usada para
agricultura. Hay posibilidad de expandir el area cultivada en solamente América Latina y en el Africa
Subsahariana, donde la mayor parte de la tierra sin cultivar es marginal para la expansion agricola. Por lo
tanto, la implicancia es que el incremento en la produccion de alimentos que se necesita para alimentar a la
creciente poblacion mundial s6lo puede lograrse aumentando la cantidad de alimentos producidos por
hectarea (Shapouri 2000; USDA 2000).

Reconociendo el grado de degradacion ambiental causada principalmente por actividades humanas, los
acuerdos multilaterales que surgieron de la reunion de la UNCED en 1992 tenian como objetivo encarar la
comprometida situacion de seguridad alimentaria a escala mundial. Uno de dichos acuerdos es la
Convencion de las Naciones Unidas de Lucha Contra la Desertificacion (ver UNCCD 2005). Este acuerdo
promueve la implementacion de practicas destinadas a revertir la desertificacion para un uso sostenible de la
tierra y seguridad alimentaria.

Como los paises desarrollados mas ricos tienden a producir mas alimentos, algunos argumentan que la
redistribucion de estos excedentes podria alimentar a las poblaciones crecientes de los paises en desarrollo.
Sin embargo, la redistribucion requiere cambios en las politicas que pueden ser imposibles de implementar a
escala mundial (Conway yToenniessen 1999). Por lo tanto, una sustancial proporcion de demandas
alimentarias de los paises en desarrollo debera ser satisfecha por los sistemas agricolas de estos paises. Para
lograr un suministro de alimentos consistente y sostenible se requerira una restauracion de los procesos de
produccion y de la infraestructura de apoyo.

Hallar soluciones para las producciones de cultivos en disminucion requiere un esfuerzo que mejorara el
patrimonio en el que se apoya la economia, principalmente, los suelos, el agua y la biodiversidad.
Transformar los sistemas agricolas de los agricultores rurales introduciendo tecnologias que integren
procesos agroecoldgicos en la produccion alimentaria mientras se minimizan los efectos adversos para el
medio ambiente, es fundamental para la agricultura sostenible (Foster y Leathers 1999; Kwa 2001).
Ademas, se deben lograr aumentos en la produccion de cultivos con el uso de tecnologias locales
disponibles de bajo costo y gastos minimos sin causar dafio al medio ambiente (Feenstra et al. 1991).

5.3 Alcance de la seguridad alimentaria

Dentro del contexto de la definicion, tres componentes claros son centrales para lograr la seguridad
alimentaria: disponibilidad, accesibilidad y aptitud (Busch y Lacy 1984; Pretty 2001; Agriculture and
Agri-food Canada 2005). Dentro de cada componente, surgen preguntas que puede ser necesario encarar
para mejorar la situacion de la seguridad alimentaria a nivel nacional, regional o internacional. Las
preguntas que se plantean aqui intentan demostrar la complejidad del tema y no son en absoluto exhaustivas:

e Disponibilidad: jhay suficiente alimento disponible mediante la produccion doméstica o las
importaciones para satisfacer las demandas inmediatas? ;Es la produccién ambientalmente sostenible
para satisfacer las demandas a largo plazo? ;Son efectivos los sistemas de distribucion para llegar a los
sectores de bajos ingresos y a las comunidades rurales?
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e Accesibilidad: ;tienen los sectores vulnerables de la sociedad poder adquisitivo para lograr seguridad
alimentaria? ;Pueden acceder a la dieta basica minima de 2100 calorias diarias para una vida activa y
productiva?

e Aptitud: ;brinda el suministro de alimentos las necesidades nutricionales diferenciales, es decir, una
dieta balanceada, ofreciendo la variedad necesaria de alimentos en todo momento? ;Estan los alimentos
debidamente procesados, almacenados y preparados?

La productividad mundial de los alimentos estd atravesando un proceso de transformacion rapida como
resultado del progreso tecnologico en los campos de comunicacion, informacion, transporte y biotecnologia
moderna. Una observacion general es que las tecnologias tienden a ser desarrolladas en respuesta a las
presiones del mercado, y no a las necesidades de los indigentes que no tienen poder adquisitivo. Como la
agricultura es la actividad economica principal de las comunidades rurales, optimizar los niveles de
produccion generard empleo e ingresos, y asi aumentara la riqueza y el bienestar de las comunidades.
Mejorar la produccion agricola de los paises en desarrollo es fundamental para reducir la pobreza e
incrementar la seguridad alimentaria.

Las inversiones para acrecentar la productividad agricola pueden lograrse mediante la introduccion de
tecnologias superiores como semillas de mejor calidad, sistemas de rotacion de cultivos, etc. (USAID 1992).
Sin embargo, se objeta que la adopcion de las primeras tecnologias agricolas produjo la aparicion de cepas
de plagas, patogenos y especies de malezas mas virulentos, deterioro del suelo y pérdida de la biodiversidad
(UNDP 2003). La Revoluciéon Verde, en particular, se concentro6 en el trigo y el arroz — no se prestdé mucha
atencion a los cultivos basicos como el sorgo, la mandioca o el mijo. Ademas, las semillas y los fertilizantes
requeridos para la cultivar las variedades de mayor rendimiento eran costosos y por lo tanto no accesibles
para todos.

Para reafirmar el apoyo a los principios acordados en la UNCED, los Objetivos de Desarrollo para el
Milenio de las Naciones Unidas (Banco Mundial 2000b) han trazado una hoja de ruta para la proteccion del
medio ambiente. Estos objetivos con limite de tiempo comprenden una nueva ética de desarrollo que
demanda sostenibilidad en un marco donde el progreso se mida en término de acciones que reconcilien los
factores econdémicos y ecologicos de la produccion alimentaria para el beneficio de las generaciones
presentes y futuras. Extendiendo este entendimiento a la agricultura, agricultura sostenible se define como
(Banco Mundial 2000b):

e ambientalmente sana, preservando los recursos y manteniendo el potencial de produccion;
e rentable para los agricultores y explotable a largo plazo;

e que brinde calidad y cantidad de alimentos para todas las personas;

e socialmente aceptable; y

e socialmente equitativa, entre los diferentes paises y dentro de cada nacion.

Un sistema de alimentos seguro es aquel en el cual los recursos ecoldgicos de los cuales depende la
produccion de alimentos permiten su uso continuo, con dafio minimo para las generaciones presentes y
futuras. En otras palabras, la seguridad alimentaria y la agricultura sostenible estan interrelacionadas y
ambas son centrales para el concepto de desarrollo sustentable (Bonny 1994).

El Programa Contra el Hambre de la FAO (Baraclough 2000) inform6é que una mayor inversion en
agricultura y desarrollo rural puede reducir el hambre. Para reducir el nimero de personas con hambre a la
mitad para el afio 2015, estimo que se requeriria una financiacion de US$ 24 mil millones para investigacion
agricola, asistencia alimentaria de emergencia, y una mejoria de la infraestructura rural. En contraposicion,
al ritmo actual de progreso, la cantidad de personas con inseguridad alimentaria descenderia sdlo un 24%.
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Para que las personas tengan seguridad alimentaria, deben tener acceso a los recursos necesarios para
comprar o producir sus propios alimentos. Romper el circulo de pobreza de las comunidades rurales, cuya
subsistencia depende de la agricultura, requerira inversion en diferentes tecnologias para encarar las
diversas restricciones de las distintas regiones del mundo (OMS 2002b).

Los problemas de produccion que experimentan los granjeros varian entre paises y comunidades, y las
soluciones tecnoldgicas deben ser relevantes a esas circunstancias, es decir, una misma solucioén no sera
adecuada en todos lados. El potencial de algunas de estas tecnologias fue demostrado en varias regiones del
mundo (Kwa 2001; FAO 2002d) —por ejemplo, los programas de progreso agroecologico que incluyen
(Kwa 2001):

e mejor recoleccion y conservacion del agua, incluso en medio ambientes alimentados por la lluvia;

e una reduccion de la erosion del suelo adaptando labranza cero combinada con el uso de abono verde y
herbicidas, como el caso de Argentina y Brasil; y

e control de plagas y malezas sin uso de plaguicidas o herbicidas, por ejemplo, Bangladesh y Kenia, han
sido evaluados y establecidos adecuadamente.

De hecho, dichos programas estan actualmente ampliamente aceptados como el nucleo de la agricultura
sostenible. Las comunidades que participaron en estos proyectos pudieron transformar la produccion
alimentaria mediante el uso de estrategias de manejo de recursos que se concentraron en mejorar el suelo a
través del cultivo de leguminosas y aplicando agrosivicultura, labranza cero y abono verde. Estos y otros
proyectos (Sanchez 2002) han demostrado que la sostenibilidad de cualquier practica agricola y las
condiciones en las cuales se puede mantener la produccion a niveles razonables, no puede predecirse con
certeza absoluta. Algunas regiones pueden transferir mejor las tecnologias de alto rendimiento con diversos
grados de éxito (Dommenlen 2000). La adopcion de nuevos sistemas de produccion ha demostrado ser
exitosa donde los programas incluian la participacion de comunidades completas y no fueron introducidos a
grupos aislados de agricultores (Transferencia Mundial de Informacion 1996).

Crear propiedades nutricionales mejores en los cultivos basicos que consumen los indigentes podria reducir
la carga de enfermedad en muchos paises en desarrollo. Los cientificos del Instituto Internacional para la
Investigacion de Cultivos para los Tropicos Semidaridos (ICRISAT, India) han desarrollado una variedad de
mijo perla fortificado con beta-caroteno (Prasad y Reddy 1999). La caracteristica aparece naturalmente en
dos mijos de Burkina Faso a partir de las cuales se transfirié mediante métodos de desarrollo convencionales.
La modificacion genética del arroz Japonica con un gen de ferritina no ha dado resultados superiores en
comparacion con el arroz con un 80% de aumento en la densidad del hierro producido mediante cultivo
convencional en el Instituto Internacional de Investigaciones sobre Arroz (Jayaraman 2002).

La investigacién y la tecnologia solas no impulsaran el crecimiento agricola (Gregorio 2002). La
infraestructura adecuada y los mercados que no funcionan bien tienden a exacerbar el problema de la
inseguridad alimentaria. EI costo de comercializar productos agricolas puede ser prohibitivo para los
agricultores en pequeia escala, ya que su aislamiento impide la unién entre actividades agricolas y no
agricolas entre pueblos vecinos y entre areas rurales y urbanas. Construir caminos en zonas rurales es vital
para facilitar el crecimiento, el comercio y el intercambio de productos agricolas y no agricolas en las
comunidades rurales, incluso aquellas que pueden autoabastecerse (IFAD 2001). Por ejemplo, la inversion
del gobierno en proyectos de riego, instalaciones para almacenamiento y transporte, caminos que conecten
pueblos con mercados mas grandes en las areas rurales de China e India, ha tenido un impacto sorprendente
en el empleo y la productividad, y en tltima instancia brind6 oportunidades para el alivio de la pobreza en
las areas afectadas (USAID 1992). De acuerdo con el UNDP, se deben alcanzar los umbrales basicos en
caminos, energia, puertos y comunicaciones para sostener el crecimiento.
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5.4 El papel potencial de la biotecnologia moderna

La Convencion sobre la Diversidad Bioldgica prescribe el uso y la aplicacion de tecnologias relevantes
como una forma de obtener los objetivos de conservacion y uso sostenible con referencias especificas a la
biotecnologia.

Desde una perspectiva técnica, biotecnologia moderna implica tener una cantidad de productos para encarar
ciertos problemas de seguridad de los alimentos de los paises en desarrollo. Ofrece la posibilidad de un
sistema agricola que se apoya més en los procesos bioldgicos que en las aplicaciones quimicas (Rosegrant y
Cline 2003). Los usos potenciales de la biotecnologia moderna en agricultura incluyen: aumentar el
rendimiento mientras se reduce el uso de fertilizantes, herbicidas e insecticidas; conferir tolerancia a la
sequia o la sal en los cultivos; aumentar la vida util; reducir las pérdidas post cosecha; aumentar el contenido
de nutrientes del producto; y entregar productos fitosanitarios (Bonny 1999). La disponibilidad de dichos
productos podria no sélo tener un papel importante para reducir el hambre y aumentar la seguridad
alimentaria, sino ademas tener el potencial para encarar ciertos problemas de salud del mundo en desarrollo.

Lograr mejoras en el rendimiento de los cultivos esperado en los paises en desarrollo podria ayudar a aliviar
la pobreza: en forma directa mediante el aumento de los ingresos familiares de los pequefios agricultores
que adoptan estas tecnologias; y en forma indirecta mediante los excedentes, como lo evidencia la repentina
baja de precios de herbicidas e insecticidas. Los beneficios indirectos en conjunto tienden a tener impacto
tanto en los que adoptan como en los que no adoptan la tecnologia, los indigentes rurales y urbanos.

En realidad, algunos paises en desarrollo han identificado areas de prioridad como tolerancias a metales
alcalino-terrosos, sequia y salinidad de los suelos, resistencia a enfermedades, rendimiento de cultivos y
cultivos mas nutritivos. La adopcion de tecnologias disefiadas para prolongar la vida util podria ser valiosa
para ayudar a reducir las pérdidas posteriores a la cosecha en cultivos importantes para la region. Los
principales candidatos en términos de cultivos de eleccion para el desarrollo son los llamados ‘cultivos
huérfanos’, como la mandioca, la batata, el mijo, el sorgo y el camote. Las compaifiias multinacionales no
han encontrado incentivos para desarrollar estos cultivos y en lugar de esto han invertido en cultivos que
pueden comercializarse, con mayor retorno de ganancias. Esta estrategia esta dirigida a los agricultores mas
ricos de paises de zonas templadas con la capacidad financiera y la tradicion de apoyar nuevos productos de
semillas. Sin embargo, aqui existe el potencial de que las compaifiias multinacionales desarrollen cultivos
plantados principalmente en paises en desarrollo. Los costos de inversion son bajos y los mercados
potenciales considerablemente amplios (Conway 1999).

Si bien algunos institutos de investigacion del sector publico de los paises en desarrollo estan trabajando
firmemente con la aplicacion de tecnologia moderna, una pequefia cantidad esta respaldada por la politica
gubernamental y por lo tanto siguen un programa definido (Skerritt 2000). Més atin, otros gobiernos creen
que los riesgos (de inocuidad, ambientales y/o econdmicos) asociados con la biotecnologia moderna pesan
mas que los beneficios.

En la actualidad, las diversas promesas de la biotecnologia moderna que podrian tener un impacto sobre la
seguridad alimentaria, todavia no se han realizado en la mayoria de los paises en desarrollo (Luijben y
Cohen 2000). De hecho, la adopcion de la biotecnologia moderna ha sido notoriamente baja debido a la
cantidad de factores que apuntalan los temas de seguridad alimentaria. En parte, esto podria deberse a que la
primera generacion de cultivos comercialmente disponibles usando biotecnologia moderna fueron
modificados con genes Unicos para impartir las propiedades agrondmicas con caracteristicas para el control
de plagas y malezas, y no caracteristicas complejas que modificarian el crecimiento de los cultivos en
condiciones rigurosas. En segundo lugar, las tecnologias son desarrolladas por las compaiiias de los paises
industrializados realizando poca o ninguna inversion directa en los paises en desarrollo, y obteniendo poco
beneficio econémico de los mismos. En tercer lugar, muchos paises en desarrollo no tienen los marcos de
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bioseguridad necesarios para regular los productos de la tecnologia moderna. Por ejemplo, a las autoridades
de Kenia les llevo méas de dos afios aprobar el estudio de campo de una variedad de batata resistente a virus
porque no disponian de la capacidad cientifica para evaluar el producto (Juma 2001). Sin embargo, debe
destacarse que también se observaron tales demoras en el proceso de aprobacion en los paises desarrollados,
especialmente durante el inicio de la evaluacion regulatoria nacional.

Sin embargo, esta tendencia estd cambiando rapidamente a medida que una cantidad de paises en desarrollo
adoptan o desarrollan las biotecnologias o las infraestructuras regulatorias adecuadas. Un informe del
Servicio Internacional para la Investigacion Agricola Nacional establece que mas de 40 cultivos son el
centro de los programas de investigacion del sector publico de 15 paises en desarrollo, que incluyen
caracteristicas de resistencia a enfermedades en arroz, papa, maiz, soja, tomate, banana, papaya, cafa de
azucar, alfalfa y llantén (Paarlberg 2001a). La Tabla 2 enumera algunos de los cultivos locales en la lista de
investigacion prioritaria de las instituciones de investigacion de los paises en desarrollo. Por ejemplo, la
Corporacion Brasilefia de Investigacion Agricola ha concentrado su investigacion en cultivos
genéticamente modificados para resistencia a enfermedades en habas, papaya y papa. El programa de
investigacion de la Universidad de Cuidad del Cabo (Sudafrica) se concentra en el desarrollo de cultivos
resistentes a virus y a la deshidratacion. La universidad ha hecho recientemente un descubrimiento con la
resistencia al virus del rayado del maiz. En Tailandia, el Centro Nacional de Ingenieria Genética y
Biotecnologia ha apoyado la investigacion a la resistencia a enfermedades del arroz, la pimienta y el frijol
(yard-long beans).

Tabla 2 Distribucion regional de la aplicacion de la biotecnologia moderna a cultivos alimentarios en
desarrollo por parte de instituciones publicas de los paises en desarrollo. (Los nimeros representan
estudios que se estan llevando a cabo para cada cultivo en cada region)

Cultivos alimentarios Africa Asia América Latina
Alfalfa 3
Banana y llantén
Cebada
Habas
Repollo
Mandioca
Maiz
Nueces
Papaya
Pimientas
Papa/batata
Arroz
Calabaza/zapallitos
Cana de azlcar
Tomate
Trigo
Otras frutas
Otros vegetales

Fuente: adaptado de Skerritt (2000).
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A pesar de que los cultivos GM comerciales actuales no estan disefiados para encarar los temas especificos
de los paises en desarrollo, su adopcion mostré que pueden ser importantes en algunos de estos paises — por
ejemplo, la plantacion de soja tolerante a herbicidas en Argentina y algodén Bt como un cultivo comercial
por parte de los agricultores de bajos recursos de China y Sudafrica (Paarlberg 2001a).
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Hay poca informacion sobre los costos econdomicos asociados con la I&D de productos de biotecnologia
moderna, o sobre el impacto de su introduccion en los costos de produccion. Es necesario un analisis
profundo de los costos y beneficios econdmicos y sociales a corto y largo plazo (Taylor y Fauquet 2000).

Qaim y Zilberman (2003) informaron que los agricultores de Argentina que adoptaron sojas tolerantes a
herbicidas redujeron los costos de produccion por hectarea mediante el menor nimero de aplicaciones de
herbicidas, y por lo tanto aumentaron la productividad del factor total en un 10%.

En promedio, los agricultores de algodon B¢ de China redujeron las aplicaciones de plaguicidas para el
gusano del algodon asiatico en un 70%, produciendo un kilogramo de algodon a un costo 28% menor que
los agricultores que no cultivan algodon Bt (Huang et al. 2002b). Estos beneficios tuvieron un impacto
significativo en las situaciones agrondmicas, ambientales, de salud, y econdmicas de aproximadamente 5
millones de agricultores de bajos recursos de ocho provincias. De manera similar, los estudios a escala de
granja en China sobre arroz GM con genes que los hace resistentes a larvas de insectos que devastan los
cultivos de arroz mostraron un 80% menos en el uso de insecticidas y producciones que aumentaron en un
6-9% (Coghlan 2005). Ademas, los agricultores que cultivaban las variedades GM sufrieron menos
enfermedades inducidas por insecticidas que los que cultivaban las variedades anteriores (Coghlan 2005).

Un estudio de dos afios sobre el impacto econdomico de la adopcion de algoddn Bt por los agricultores de
Makhathini Flats en la Provincia de Kwa-Zulu Natal de Sudafrica demostrd que los agricultores no sélo
experimentaron aumento de la produccion sino que el ahorro debido a la menor cantidad de aplicaciones de
sustancias quimicas valia mas que el mayor costo de las semillas (Ismael et al. 2001). Entre 1997 y 2001, la
cantidad de agricultores de algodon sudafricanos que adoptaron la plantacion de algodon Bt se incrementd
16 veces (Bennett et al. 2003).

Desde la introduccion de semillas derivadas de la biotecnologia moderna en los EE.UU., se encargaron
diversos estudios agroeconéomicos. Un informe ilustra que los mayores aumentos de produccion se lograron
con el maiz resistente a insectos, mientras que la mayor reduccion de costos de los insumos se observd con
la soja tolerante a herbicidas (Gianessi et al. 2002). Los beneficios econdmicos asociados con el cultivo de
maiz Bt por los agricultores de los EE.UU. en 2001 fueron principalmente el resultado de una menor
necesidad de plaguicidas. La ganancia financiera toma en cuenta el precio premium por semilla pagado por
los agricultores para semillas de maiz Bz. Benbrook (2002) argumenta que los agricultores del cinturon de
maiz tienen que pagar una significativa proporcion de sus ingresos agricolas a las compaiias de
biotecnologia debido al precio Premium por semilla.

Si bien las evidencias demuestran que los cultivos GM pueden dar una productividad significativa y
ganancias para la salud, no son sin embargo una ‘soluciéon magica’ que resolvera todos los problemas de la
agricultura. La biotecnologia moderna debe ser aplicada para complementar y expandir el alcance de los
métodos convencionales (Pingali 2001). Se ha mencionado que concentrarse en la biotecnologia moderna
puede disminuir el programa de investigacién de muchos paises y negarles la oportunidad de explorar
soluciones que pueden ser tomadas, adaptadas e intercambiadas libremente (UNECA 2002). Por ejemplo,
donde la causa de disminucion de la productividad agricola puede atribuirse a poca fertilidad del suelo, las
tecnologias actuales no brindan ningin remedio. Por otro lado, casi la mitad de la tierra tropical
potencialmente cultivable del mundo tiene un suelo acido, causado por exceso de aluminio (Herren 1999).
La produccién de cultivos GM con tolerancia al aluminio permitiria el cultivo productivo de millones de
hectareas de suelos &cidos en zonas tropicales de Asia y América Latina (Herrera-Estrella 1999). También
se debe tener en cuenta que el cultivo convencional es todavia la técnica mas frecuentemente usada para
lograr aumentos de produccion y para desarrollar cultivos con resistencia a enfermedades, insectos y estrés
abiotico (de la Fuente et al. 1997). Asimismo, el cultivo convencional todavia aporta la mayoria de las
nuevas variedades de cultivos usados en general. Sin embargo, se alega que con el anticipado incremento de
la poblacion mundial en los proximos 25 afios, sera necesario que la produccion de granos aumente en 26
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millones de toneladas por afio. Ademas de los métodos tradicionales de desarrollo, sera necesario aplicar
otras técnicas para lograr los aumentos de produccion requeridos y la estabilidad del rendimiento del arroz y
otros granos (Huang et al. 2002a).

Los paises en desarrollo con limitados recursos financieros y humanos necesitan hallar el equilibrio justo
para invertir en programas de investigacion de biotecnologia convencional y moderna. Si bien las alianzas
con el sector privado pueden contribuir a la busqueda de nuevas tecnologias, el sector publico necesita
concentrarse en los cultivos y caracteristicas en los cuales el sector privado puede no desear o no poder
invertir (Khush 2003). El grado en el cual se da prioridad a la biotecnologia moderna por sobre otros
métodos de investigacion debe estar relacionado con las prioridades y los objetivos agricolas del pais asi
como también con sus temas ambientales.

Por ultimo, se requiere la inversion en intervenciones que avalen un buen ejercicio del poder, el desarrollo
de la infraestructura rural y el acceso al mercado, antes de que puedan cumplirse cualquiera de las promesas
de la biotecnologia moderna. En general, las politicas que estimulan el crecimiento econémico y apuntan a
la reduccion de la pobreza pueden tener una importancia significativa sobre la salud y el bienestar de la
poblacion (Luijben y Cohen 2000).

5.5 Propiedad de las investigaciones

La investigacion es una parte critica de cualquier esfuerzo dirigido a mejorar la produccion alimentaria y
reducir la pobreza. En todo el mundo, la mayor parte de la I&D agricola es llevada a cabo por el sector
publico, sirviendo asi a los intereses de los paises en desarrollo (Conway 1999). La investigacion publica de
los paises desarrollados y de América Latina es conducida principalmente por instituciones y universidades
estatales, mientras que casi toda la investigacién agricola de Africa es desarrollada por instituciones
publicas, incluyendo 1&D, transferencia de tecnologia y diseminacién de mejores variedades de plantas
(Cohen y Pinstrup-Andersen 2002). En general, las instituciones internacionales de investigacion agricola
forman un segundo nivel de proveedores de desarrollo y tecnologia de la investigacion en los paises en
desarrollo. En el pasado, los institutos publicos de investigacion investigaron y mejoraron los cultivos
huérfanos, principalmente para donarlos a los agricultores indigentes, o proporcionarlos a precio de costo.

En general, las instituciones académicas se perciben como productores de conocimientos que benefician y
protegen al publico. También, los institutos nacionales e internacionales de investigacion apuntan a encarar
los problemas agricolas de los agricultores de pocos recursos de los paises en desarrollo, por ej.,
aumentando la productividad mediante el uso de una variedad de técnicas, incluyendo la biotecnologia
moderna (Pardey et al. 2001a). En realidad, las instituciones publicas estan ahora expuestas a las fuerzas de
la globalizacion y obligadas a competir para su supervivencia.

Con el clima actual, la intervencion del gobierno en 1&D en todo el mundo ha disminuido, dificultando el
nivel de innovacion generado para el bien publico. De hecho, las instalaciones de investigacion de muchos
paises en desarrollo estan pobremente equipadas, lo que por lo general limita los experimentos a la
investigacion tradicional y anticuada. Se percibe que el papel disminuido de los institutos publicos de
investigacion tiene un impacto importante sobre la adopcion de la biotecnologia moderna en términos de la
introduccion de productos importantes para aquellos que los necesitan mas (Barton y Berger 2001;
Pinstrup-Andersen y Cohen 2003).

La mayoria de los trabajos de campo en la UE y en los EE.UU. son conducidos por compaiiias privadas
(Fresco 2003). Un analisis de los datos de trabajos de campo de los EE.UU. muestra que tres cultivos (maiz,
papa y soja) representan el 64% de todos los trabajos, de los cuales el 69% expresa caracteristicas de
resistencia a herbicidas y plaguicidas. De los trabajos desarrollados en la UE, el 67% incluye maiz,
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remolacha azucarera y colza, y el 71% de las categorias de genes nuevos presentaban caracteristicas de
resistencia a herbicidas o plaguicidas. Menos del 1% de todos los estudios de la UE y los EE.UU. son de
variedades de plantas cultivadas en climas tropicales y subtropicales, la mitad de los cuales fueron llevados
a cabo por el sector publico.

La mayor parte de la investigacion del sector publico que involucra biotecnologia moderna en los paises en
desarrollo (excepto China) esta todavia en la fase de laboratorio — ninguno de los cultivos ha progresado a
productos comercializables (Arundel 2002; Fresco 2003). China, por otra parte, ha aprobado el trabajo de
campo de mas de 500 OGM hasta la fecha y la liberacion comercial de 50, incluyendo un tomate larga vida,
la pimienta dulce resistente a virus y vacunas para uso animal.

Las experiencias que limitan la progresion a esfuerzos de investigacion para comercializacion varian entre
las siguiente: falta de recursos para alcanzar los costos elevados de los requisitos regulatorios (ver Seccion
4.4.1); falta de prevision, planeamiento y perspicacia comercial para permitir la transicion entre
investigacion y un producto comercial; falta de capacidad para negociar licencias de patentes. Ademas, los
avances en la biotecnologia moderna ocurrieron independientemente de los objetivos y las prioridades de la
agricultura sostenible de los paises en desarrollo involucrados. De la misma manera, con frecuencia no se
llevé adelante una evaluacion de necesidades para una tecnologia en particular antes de comenzar un
proyecto de investigacion (Taylor and Fauquet 2000). Sin embargo, frecuentemente se manifiesta que la
comercializacion de algunos productos podria alentar los monocultivos ya que la investigacion agricola a
nivel nacional se ha concentrado en unos pocos cultivos (Juma y Konde 2002; Falck-Zepeda et al. 2002),
mientras que las comunidades tienden a cultivar una amplia gama de especies de cultivos y variedades de
plantas.

El foco de los centros internacionales de investigacion agricola se encuentra en la produccion y produccion
de plantas (78%), produccion y salud del ganado (21%) y procesamiento de alimentos (1%). Con respecto a
los cultivos alimentarios, el énfasis de investigacion parece estar diseminado equitativamente entre cereales,
tubérculos y leguminosas. Sin embargo, dentro de los cereales, la investigacion dedicada al arroz excede
ampliamente la investigacion en maiz y sorgo (Taylor y Fauquet 2000).

Una gran proporcion de las actividades totales de investigacion agricola de muchos paises en desarrollo se
mantienen con fondos de donantes. Los institutos internacionales de investigacion, como el Grupo
Consultivo de Investigacion Agricola Internacional, dependen de becas gubernamentales y donaciones de
organizaciones filantropicas para su supervivencia, y atin asi la inversion en este sector ha caido en términos
reales (Pardey et al. 2001a). Una parte significativa de los fondos utilizados para institutos internacionales
de investigacion agricola se utiliza en actividades que cubren una cantidad relativamente grande de cultivos.
Los beneficiarios de dichas iniciativas son un pequefio grupo de paises con capacidades cientificas
relativamente avanzadas (Pardey et al. 2001a).

Durante la década de 1990, los paises en desarrollo como grupo invirtieron mas en investigacion agricola
que los paises desarrollados, si bien el gasto no se distribuy6 en forma pareja. En los paises industrializados,
la inversion del sector privado en I&D excede ampliamente el gasto del gobierno en desarrollo tecnologico,
de modo que gran parte del bien publico anteriormente confiado a los institutos de investigacion publicos
ahora pertenece al sector privado (Cohen y Pinstrup-Andersen 2002). En comparacion, la inversion del
sector privado en los paises en desarrollo es alrededor del 1% del gasto total mundial en este sector (Taylor
y Fauquet 2000) y los paises en desarrollo invierten menos del 5% del gasto total del sector privado en
biotecnologia. A pesar de que el sector agricola de los paises en desarrollo es amplio y de importancia
significativa para la economia doméstica, el gasto en investigacion agricola no equipara este nivel de
actividad. Por ejemplo, el 80% de los alimentos consumidos en el Africa Subsahariana se obtiene de la
produccion interna (FAO 2002b).
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5.5.1 Impacto de los derechos de propiedad intelectual sobre la investigacion

Los derechos de propiedad intelectual (DPI) han sido importantes para la agricultura desde sus inicios pero
han ganado importancia con respecto a la investigacion en los paises desarrollados en los ultimos 20-30
afios. En particular, los DPI se usaron para proteger y preservar el valor de los productos producidos por
métodos convencionales, por ejemplo, el registro de marcas de productos alimentarios (Dutfield 2001). La
logica de los DPI es que alientan a su inventor a promocionar el invento y revelar el nuevo conocimiento,
mientras que simultaneamente mantiene sus derechos a proteger al invento de la competencia (Taubman
2004). De modo similar, se cree que diseminar la informacion estimula ideas nuevas y nuevas rondas de
innovacion y avance tecnologico. Los DPI afrontan una proteccion por tiempo limitado para los productos
artisticos, cientificos, tecnoldgicos o econdomicos, y pueden ser protegidos por los derechos de autor, marcas,
patentes de disefio, patentes de utilidad, patentes de plantas, los derechos de los agricultores de vegetales, y
la ley de secreto comercial. De estos mecanismos, las patentes son consideradas la herramienta mas
poderosa del sistema DPI (Wendt e Izquierdo 2001).

Las patentes juegan diferentes papeles en diferentes tecnologias y sectores. La proteccion de patentes de
biotecnologia la hace una herramienta para la transferencia de tecnologia y para asegurar nuevos mercados
en una economia mundial (Barton y Berger 2001) (ver también Seccion 6.5. Isobre TRIPS). Sin proteccion,
las nuevas ideas y la informacion son de completo dominio publico. En ciertos sistemas, esto puede
provocar subinversion en 1&D o retencion de conocimientos (Wendt e Izquierdo 2001).

La proteccion de variedades de plantas (PVP) brinda menos proteccion que las patentes ya que por lo
general asegura los derechos de los agricultores, permitiéndoles utilizar semillas cosechadas, e incluye una
excepcion para el uso en investigacion. A pesar del aumento de disponibilidad, las nuevas variedades de
plantas siguen siendo inaccesibles o inadecuadas para los agricultores pobres, y el porcentaje de innovacion
sigue sin grandes cambios en los paises con sistema de PVP (Pardey et al. 2001b). En realidad, los estudios
demostraron que en los paises con ingresos medios, los principales beneficiarios de las PVP son los
agricultores comerciales y la industria de semillas.

La PVP es vista como un sistema que protege los pequefios avances en el cultivo de plantas, mientras se cree
que un régimen de patentes lleva a la proteccion de grandes saltos en los avances tecnologicos (Helfer 2002).
La proteccion de patentes para productos de biotecnologia moderna es importante porque son costosos de
desarrollar y féciles de copiar. A pesar de eso, los paises en desarrollo tienen capacidades limitadas para
innovar en campos industriales como la biotecnologia moderna y de hacer cumplir en forma efectiva las DPI.
Una cantidad significativa de paises en desarrollo no han establecido regimenes de propiedad intelectual que
cubran a los vegetales. Por lo tanto, esta situaciéon puede desalentar la inversion del sector privado
(Chaturvedi 2001). Sin garantias de poder recuperar alguna ganancia de los productos GM, es improbable
que las multinacionales dediquen mucha atencion a los desafios de los paises en desarrollo a menos que sea
en un contexto de ayuda para el desarrollo o a través de asociaciones entre publicos y privados. Si bien esta
situacion complica la inversion del sector privado en los paises en desarrollo, también implica que no se
dificulta la libertad para operar en productos destinados a los mercados locales (Wendt e Izquierdo 2001).

Ejercitar esta libertad para operar no es un concepto muy bien entendido. Por ejemplo, en el caso del ‘arroz
dorado’, donde era necesario el permiso para usar alrededor de 70 patentes, la impresion era que las patentes
estaban siendo cedidas a favor de los indigentes. De hecho, la mayoria de las patentes involucradas no son
validas en los paises de mayor consumo de arroz. La tecnologia donada para el desarrollo de resistencia a
virus en variedades de papa no comerciales no tiene patentes importantes para México, y lo mismo ocurre
con las batatas resistentes a virus en Kenia. Por lo general, los investigadores no conocen la situacion del
patentamiento de las tecnologias que estan usando en su trabajo (Salazar et al. 2000; también ver WIPO
2005).
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Sin embargo, se cree que la proliferacion de patentes amplias dificulta las capacidades de investigacion de
otras partes interesadas (Salazar et al. 2000). Algunos paises otorgan patentes muy amplias que confieren
derechos monopolicos sobre grandes areas de investigacion, amenazando asi potencialmente el otro
objetivo de la propiedad intelectual, principalmente el derecho a reforzar el invento original. Las reglas de
patentamiento prevalecientes tienen el potencial de limitar el acceso de instituciones publicas y en tltima
instancia de agricultores carenciados a estas tecnologias (Krattiger 2002). Asimismo, se cree que el
fortalecimiento de los DPI restringe el flujo del germenplasma e inhibe el desarrollo de nuevas variedades
de plantas (Barton 1999). Esto se debe a que si los investigadores de las instituciones publicas obtienen el
permiso para desarrollar mas las tecnologias -y cuando lo hacen- el acceso es otorgado mediante acuerdos
de licencia con restricciones sobre las innovaciones de comercializacion. También se argumenta que un
sistema de DPI riguroso, multilateral, no beneficiara a todos los paises por igual. De hecho, los beneficios
estaran mayormente influenciados por los niveles de desarrollo econéomico y tecnologico de cada pais
(Barton y Berger 2001).

De acuerdo con la Comision del Reino Unido sobre Derechos de Propiedad Intelectual, “el tema critico con
respecto a los DPI quizas no sea si promueve el comercio o la inversién extranjera sino como ayuda o
dificulta el acceso de los paises en desarrollo a las tecnologias que necesitan para su desarrollo.”

Durante la década de 1990, obtener la aplicacion de una patente (excluyendo el costo de presentacion, que
variaba en diferentes paises entre US$ 355 y USS 4.771) en los EE.UU. costaba US$ 20 000 y el doble en la
UE (Barton y Berger 2001). En general, la PVP es mas econémica, valuada en una décima parte del precio
de la patente. Ademas, la preparacion de un dossier de inocuidad alimentaria para un producto derivado de
la biotecnologia moderna, por ejemplo, se estima en alrededor de US$ 1 millon (Tansey 1999). Estos
estimados no pueden compararse con los costos regulatorios en los paises en desarrollo. Si bien es
significativamente menor que las cifras recién mencionadas, el costo de regulacion de los paises en
desarrollo no alienta la comercializacion de productos de biotecnologia moderna desarrollados por los
institutos de investigacion del sector publico (Lesser 1997). En la mayoria de los casos, los costos
regulatorios sobrepasan ampliamente los costos de investigacion.

Muchos paises en desarrollo no tienen los recursos para equiparar la inversion del sector privado en
biotecnologia moderna. En este nuevo campo de juego, las instituciones publicas también necesitan
recursos para afrontar los derechos de propiedad intelectual para ayudar a compensar e incrementar el
beneficio publico. De otro modo, su participacion en 1&D podria verse disuadido por falta de fondos. Si las
instituciones publicas van a usar las técnicas de la biotecnologia moderna, entonces el uso de DPI como un
marco para facilitar la transferencia de tecnologia debe ser enfatizado mas que su manejo como un sistema
de generacion de ganancias. Sin embargo, los DPI pueden jugar un papel principal para esclarecer los
mecanismos para el acceso a la tecnologia y determinar los aspectos descendentes del uso y la explotacién
de recursos genéticos.

Hay diversos modos por los cuales las instituciones publicas y las compaiiias pequeias de los paises en
desarrollo pueden ganar acceso a genes patentados y a las tecnologias instrumentales para superar las
barreras actuales a la investigacion. El primero de ellos incluye una medida conciliadora por parte de las
multinacionales para ceder sus derechos a tecnologias para ser usadas por los investigadores de los paises en
desarrollo adoptando programas de responsabilidad social como en el caso del ‘arroz dorado’, una variedad
que contiene beta-caroteno (un precursor de la vitamina A), las batatas resistentes a virus (en Kenia) y una
variedad de papa no comercial resistente a virus en México (JFalck-Zepeda et al. 2002).

Otro tipo de programa iniciado en los EE.UU. ha establecido un centro de intercambio de informacion de
propiedad intelectual para que la informaciéon sobre propiedad intelectual de los institutos publicos de
investigacion, incluyendo las universidades, esté disponible para los investigadores de todo el mundo
(Toenniessen 2000).
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También se sugiere que redisenar las leyes de patentes para estrechar el tipo y el alcance de la cobertura de la
patente debe permitir que haya mas tecnologias accesibles para las instituciones publicas. El pensamiento
detras de estas sugerencias es que aplicando una norma mas rigida para rechazar solicitudes de patentes para
inventos que son ‘obvios’ se desalentara el patentamiento de inventos menores. Ademas, una ley que
requiera que un invento sea genuinamente util, en teoria reducira el nimero de solicitudes de patentes que se
presentan. En la actualidad, en algunos paises es posible presentar solicitudes de patentes para conceptos
abstractos que protegen potencialmente areas amplias de investigacion y asi excluyen las innovaciones de
otros.

Otra opcion que puede ser atractiva para los paises en desarrollo es la creacion de colaboraciones que
incluyan institutos de investigacion, universidades y el sector privado (Khush 2003; Pray y Naseem 2003).
Es probable que la naturaleza de estas colaboraciones se vea influenciada por el nivel de conocimientos y
recursos dentro de los institutos publicos nacionales de investigacion (Toenniessen 2000). Donde existe una
solida base de conocimientos, los socios publicos pueden encontrarse en posicion de desarrollar o adquirir
una tecnologia que podria transferirse a variedades adaptadas localmente. Los institutos mas pequefios son
mas propensos a brindar recursos genéticos y una imagen publica positiva. Se cree que tales alianzas
beneficiaran a las instituciones publicas y a las compaifiias privadas, ofreciéndoles la oportunidad de
autorizar y distribuir la tecnologia (Barry y Horsch 1999).

Las asociaciones mas conocidas del sector publico y privado incluyen organizaciones como el Servicio
Internacional para la Adquisicion de Aplicaciones Agro-biotecnologicas (ISAAA) que negocia el acceso a
las tecnologias del sector privado para mejorar los cultivos de subsistencia y/o la transferencia de tecnologia
y conocimientos.

Si bien ya existen diversos tipos de alianzas entre el sector publico y el privado (James 1999;Salazar et al.
2000), las dos iniciativas recientemente establecidas que son dignas de mencion son la Asociacion Mundial
de Mandioca y la Fundacion Africana de Tecnologia Agricola (AATF), lanzadas en noviembre de 2002 por
la FAO y en marzo 2003 por la Fundacion Rockefeller, respectivamente. La primera es una asociacion que
incluye algunos de los principales expertos del mundo en investigacion de mandioca, que trabajan
principalmente en instituciones publicas. La AATF tiene como objetivo funcionar como un centro de
intercambio de informacién de tecnologias disponibles con el objetivo primario de mejorar la seguridad
alimentaria y reducir la situacion de pobreza de los pequefios agricultores, facilitando la transferencia y el
uso de las tecnologias adecuadas (Pray y Naseem 2003).

Dichos acuerdos de licencia han sido puestos a prueba en otros campos (AATF 2005). Sin embargo, como
en el caso de la AATF, se requiere un centro de intercambio de informacion para adquirir las tecnologias
necesarias y permitir su posterior uso para las necesidades de los paises en desarrollo. La desventaja puede
ser un requerimiento de dividir el sector comercial en subsistencia, ingresos intermedios, y mercados
comerciales. Esta division del mercado puede ser dificil de lograr ya que algunos paises en desarrollo
grandes tienen tanto mercados comercialmente importantes como agricultores de subsistencia.

Un documento informativo encargado por la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial (ONUDI) (Salazar et al. 2000) propone seis actividades que se apoyan en la inversion del sector
privado y permiten la transferencia de biotecnologia:

posibilitar las politicas gubernamentales;
acceso a informacion fidedigna y actualizada;
servicio regional de intermediacion para reforzar las asociaciones publico-privadas;

servicio regional de inversion en biotecnologia;

A

servicio internacional de fideicomiso de propiedad intelectual; e
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6. iniciativas para la variacion de riesgos.

Cada una de las propuestas anteriores puede implementarse como un proyecto independiente o en
combinacion, segiin convenga mas a la situacion nacional y/o regional.

5.5.2 Acceso a los recursos genéticos

Historicamente, los recursos genéticos de las plantas eran brindados gratuitamente por los paises en
desarrollo a los bancos de genes de todo el mundo. Los recursos en cuestion no pertenecian a un individuo
en particular y por lo general se los considera patrimonio comin de la humanidad. La aplicacion de la
biotecnologia moderna a los genes que podrian ser incorporados en recursos genéticos de importancia en
poblaciones rurales genera la preocupacion de que los agricultores en pequefia escala pueden haber
originalmente suministrado los recursos genéticos para el desarrollo. Una vez que son de propiedad privada,
estos recursos pueden no estar disponibles para los individuos que garantizaron su conservacion por siglos.
De igual importancia es el tema del acceso de los investigadores a los recursos genéticos para posterior
desarrollo en términos que reconozcan las contribuciones hechas por los agricultores para la conservacion y
la utilizacion sostenible de estos recursos.

A nivel internacional, la importancia de la propiedad nacional de dichos recursos queda debidamente
reconocida. El Tratado Internacional sobre Recursos Genéticos de las Plantas aprobado en una conferencia
de la FAO en el afio 2001 (FAO 2001c¢) brinda el marco legal para el manejo de los recursos de los cuales
dependen la seguridad alimentaria y la agricultura sostenible. El Tratado da una instruccion sobre la
conservacion y uso sostenible de los recursos genéticos de las plantas para la alimentacion y la agricultura,
previendo la distribucidn justa y equitativa de los beneficios que surjan de su uso, en armonia con los
principios de la Convencion sobre la Diversidad Biologica (CBD 2005a), pero introduciendo el concepto de
derechos de los agricultores.

En las discusiones sobre los derechos de los agricultores, los principales temas de interés tratan de la
distribucion de beneficios y el consentimiento informado previo (ver Seccion 6), y la proteccion del
conocimiento tradicional de la ‘biopirateria’. Esto significa que el acceso a los recursos genéticos debe
hacerse de mutuo acuerdo para promocionar su uso y enfatizar su importancia para el desarrollo. Varias
organizaciones estan debatiendo sobre la proteccion del conocimiento y el folklore tradicionales
(Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, CBD, FAO, OMS, Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura, UNESCO, Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Comercio y Desarrollo, UNCTAD).

El Tratado establece un sistema multilateral de facilitacion de acceso y distribucion de beneficios (MLS)
para los cultivos clave, enfatizando la interdependencia de los paises en términos de recursos genéticos de
las plantas para la alimentacion y la agricultura. Los paises en desarrollo ricos en recursos genéticos son
alentados a colocar el germenplasma en el MLS. Los usuarios del material firmaran un acuerdo de
transferencia del material, incorporando las condiciones para el acceso y la distribuciéon de beneficios a
través de un fondo establecido por el Acuerdo. A cambio de esto, los duefios de los recursos genéticos
recibiran una parte de los beneficios que surjan de su uso y desarrolla en forma de informacion,
transferencia de tecnologia y creacion de capacidad. El material ex sifu, recolectado antes de la vigencia del
CBD, no entra dentro del ambito de la Convencidn y por lo tanto se lo manejara segiin el Tratado. Hasta la
fecha, 35 alimentos y 29 cultivos alimentarios fueron ingresados al sistema.

En principio, los recursos genéticos acumulados con este sistema estan disponibles para ser mejorados por
todos los investigadores interesados. Una disponibilidad a gran escala de germenplasma tiene una

52



influencia potencialmente positiva en el acceso a mejores tecnologias y cultivos basicos fortificados con
nutrientes para los que padecen de inseguridad alimentaria. Los recursos genéticos obtenidos mediante el
MLS no pueden patentase, si bien no es claro si un gen aislado de dicho material puede ser protegido o no.

5.6 Globalizacion

La globalizacion es un complejo grupo de desarrollos que incluyen la liberalizacion del comercio, la
apertura de las economias y la integracion de los mercados internacionales (Diaz-Bonilla y Thomas 2001).
Abarca reformas politicas al comercio y reduccion de las barreras al flujo internacional de alimentos, capital,
mano de obra, tecnologia e ideas (UNDP 2003). El desarrollo tecnolégico es la fuerza motriz de los avances
en la producciéon mundial de alimentos y la integracion de la economia mundial. EIl conocimiento en
ciencias agricolas depende de seguir construyendo sobre las experiencias recientemente adquiridas. En este
aspecto, la introduccion de biotecnologia debe percibirse tan s6lo como una fase en la modernizacion de la
agricultura que comenzo siglos atras. En su evolucion, estd emergiendo una tendencia mundial donde pocos
agricultores producen mas alimentos. La comercializacion mundial de la agricultura ha aumentado la
competencia en los mercados internos e internacionales. La globalizacion ha aumentado sustancialmente
desde la década de 1980, a medida que las economias de los paises en desarrollo comenzaron a estar
expuestas a las fuerzas de los mercados internacionales.

Las nuevas tecnologias parecen impulsar la transformacion de los sistemas alimentarios del mundo hacia el
proceso industrializado de alimentos, la comercializacion a distancia y el dominio de los negocios
minoristas. Sin embargo, los beneficios de la globalizacion han pasado por alto a los paises de bajos
ingresos y, en particular, a las zonas rurales.

A pesar de que los potenciales de ganancia eran diferentes, la fusion de las divisiones agroquimicas y
farmacéuticas para formar las compafiias de ciencias de la vida a mediados de la década de 1980 fue una
sinergia estratégica de I&D que permitid la produccion de nuevas drogas, plaguicidas, cultivos GM y
tratamientos genéticos para las enfermedades (Chataway et al. 2002). Esto llevé a nuevos patrones de
alianzas con compaiias que desarrollan vias para crear y capturar valores.

La integracion de las economias trascendié todos los sectores y asimismo es central para la aparicion de
nuevos patrones de I&D. El fenomeno de la globalizacion generd preocupacion sobre la adquisicion
mundial de las compaifiias de semillas y fusiones con intereses quimicos que reforzaron estratégicamente su
capacidad para comercializar nuevos productos, y colocaron una sustancial cantidad de patentes agricolas
bajo el control de cinco compaiiias importantes: Bayer, Dow Chemicals, Du Pont, Monsanto y Syngenta
(Ching 2001; Graff y Newcomb 2003). Las 10 compaiiias de semillas mas importantes controlan un tercio
del mercado mundial de semillas (RAFI 2000). Este tipo de consolidacion también puso gran parte del
conocimiento bajo el control de estas multinacionales. Para superar problemas de superposicion de
derechos de patentes y demandas por infracciones reciprocas, las compaifias hacen alianzas estratégicas,
fusiones o adquisiciones para obtener tecnologias en campos especificos de investigacion. Se han
observado tendencias de consolidacion similares en los paises en desarrollo, donde la legislacion sobre PVP
es el Unico medio para proteger a las semillas mejoradas — lo que da como resultado una cantidad
proporcionalmente pequeiia de compaiias que dominan los mercados mundiales relacionados con la
alimentacion y la agricultura.

En general, la industria de las semillas puede dividirse en tres segmentos: semillas comerciales, semillas
almacenadas en los graneros, y semillas de abastecimiento publico (James 1997). Las fuentes de semillas de
los agricultores tienden a ser flexibles ya que responden a las necesidades y circunstancias locales y por lo
tanto pueden variar enormemente para el mismo cultivo de acuerdo con la zona (Musa 1998). Los
agricultores de la mayor parte de los paises en desarrollo dependen de las semillas almacenadas y de
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abastecimiento publico. En este ultimo caso se proveen semillas de los cultivos mas importantes, mientras
que las semillas almacenadas representan mas del 90% de los cultivos sembrados (ver Musa 1998). Es
probable que la consolidacion mundial de las compaiiias de semillas homogeneice la calidad de las semillas
y limite la eleccion (McGuire 1997). De igual modo, pueden introducirse las mismas caracteristicas
genéticas en variedades adaptadas localmente en diferentes regiones del mundo. Entonces, cuando se
consideran los efectos de la consolidacion en el mercado comercial de semillas, es importante tener en
cuenta que el mercado comercial de semillas es s6lo un segmento del mercado total de semillas y, debido a
que tiende a concentrarse en semillas de gran valor, brinda menos del 20% de las semillas sembradas tanto
en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo (Cromwell 1996). También, se debe reconocer
que las semillas GM representan una minoria del mercado comercial de semillas, es decir aproximadamente
el 13% (James 2002b).

5.7 Acceso a los mercados

Mas del 50% de la fuerza de trabajo de los paises en desarrollo se gana la vida con la agricultura, y de ahi
que el desarrollo econdomico en estos paises dependa del rendimiento agricola. Los indicadores mas
importantes del rendimiento agricola son el aumento en la produccion interna y acceso rapido a los
mercados. La liberalizacion del comercio, como se negocio en la Ronda Uruguay, tuvo como objetivo crear
oportunidades que mejoraran el acceso a los mercados para los productos de los paises en desarrollo
eliminando los subsidios a la agricultura, elevados impuestos a las importaciones y otras medidas que
distorsionan el comercio adoptadas por los paises desarrollados. En la actualidad, la agricultura tiene un
subsidio de US$ 1 mil millones diarios en los paises de la OECD, lo que hace imposible a los paises pobres
competir sobre una base equitativa.

El limitado acceso a los mercados representa el principal obstaculo para el comercio internacional, y en
consecuencia el acceso a la tecnologia y su aceptacion (Juma y Konde 2002). Si los paises en desarrollo van
a ser integrados a una economia mundial, deben tener algo que ofrecer que a su vez se traduzca en
consecuencias beneficiosas para la seguridad alimentaria. Las opciones politicas para esos paises en
desarrollo cuyas exportaciones dependen principalmente del comercio agricola estaran influenciadas por el
clima regulatorio y las preferencias de los consumidores de sus socios comerciales, incluyendo esquemas de
subsidio agricola que hacen a los productos de los paises en desarrollo menos competitivos (Juma y Konde
2002; Paarlberg 2002). El apoyo continuo de los paises desarrollados a los elevados subsidios a la
agricultura crea condiciones de comercio injustas para los paises en desarrollo. Ademas de las dos
principales barreras al comercio (tarifas y normas) para los paises en desarrollo, un tercer obstaculo en
relacion con los productos de biotecnologia moderna puede ser la implementacion del PCB (CBD 2000). El
PCB aprobado en el afio 2000 entrd en vigencia en septiembre de 2003. Siendo un instrumento legalmente
vinculante para sus partes, tiene como objetivo regular el comercio de productos de biotecnologia moderna
mediante la proteccion a la biodiversidad, también tomando en cuenta los efectos sobre la salud humana.

La columna vertebral del PCB es un acuerdo informado avanzado que requiere que la parte exportadora
solicite el consentimiento de la parte importadora entes del primer envio de organismos vivos modificados
para su liberacion al medio ambiente. Un procedimiento simplificado rige para el comercio de productos.
El mismo se basa en un intercambio de informacion preactiva entre la parte exportadora y sus potenciales
socios comerciales a través de un Centro de Intercambio de Informacioén sobre Bioseguridad en Internet
(CBD 2005c¢). Este proceso tiene como objetivo facilitar el comercio brindando un facil acceso a los datos y
permitiendo asi evaluaciones tempranas en posibles paises receptores. Esto, de hecho, hace que la
informacion sobre la situacion regulatoria de una nueva caracteristica esté disponible en cualquier pais antes
de que se inicie el comercio o el envio de ayuda alimentaria. El manejo oportuno de esta informacion por
parte de los paises en desarrollo sera puesto a prueba ahora que el PCB ha entrado en vigencia.
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El Acuerdo MSF de la OMC (OMC 1995) garantiza que los alimentos comercializados internacionalmente
cumplan con las normas minimas en base a los principios cientificos establecidos por la Comision del
Codex Alimentarius. Se espera que cuando se opere con productos que contengan productos de
biotecnologia moderna, el Acuerdo MSF haga referencia a los Principios para el andlisis de riegos de
alimentos derivados de la biotecnologia moderna (CAC 2003b) del Codex y sus lineamientos para la
evaluacion de riesgos/inocuidad de esos alimentos (CAC 2003c,d). La Comision del Codex Alimentarius
aprobo los principios y los lineamientos en el afio 2003.

El Acuerdo MSF ofrece oportunidades para mejorar la inocuidad alimentaria en los paises en desarrollo y
también plantea problemas potenciales (Unnevehr 2001). La ciencia y los requerimientos basados en la
investigacion del Acuerdo MSF pueden ser sustanciales. Para los paises que pueden implementar las
normas del Codex para sus productos de exportacion, queda garantizada la oportunidad de expandir el
comercio y adquirir las divisas tan necesarias. Aquellos paises en desarrollo que no puedan encontrar los
recursos para mejorar sus sistemas de inocuidad alimentaria pueden verse excluidos del comercio
internacional. 'Y mas importante aun, la limitada capacidad para realizar una evaluacion de riesgos
cientifica puede comprometer su capacidad para evaluar si importar o no los productos de biotecnologia
moderna.

El mayor comercio internacional de alimentos ha creado una mayor diversidad alimentaria, disponibilidad
todo el afio y con frecuencia precios bajos en muchos paises. Hay cada vez mas disponibilidad de alimentos
no tradicionales en todo el mundo. Los productores de los paises en desarrollo pueden beneficiarse con mas
exportaciones de alimentos que proporcionan divisas y aumentan los ingresos rurales. Estos beneficios, sin
embargo, pueden no obtenerse si no pueden cumplirse las normas de inocuidad alimentaria de calidad
requeridas en los mercados de altos ingresos.

Capturar estas nuevas oportunidades hace recaer la responsabilidad en los paises en desarrollo de manejar la
inocuidad de los alimentos de la granja a la mesa (Wilson 2001). El examen de peligros en diversos puntos
del proceso de produccién es costoso, y por lo tanto, la prevencion y el control mediante practicas de
produccion documentadas es generalmente el inico modo de verificar la inocuidad alimentaria. El concepto
de control del proceso y prevencion de peligros es usualmente bien comprendido en los paises
desarrollados.

Cuando un producto se consume internamente, y las inversiones para alcanzar las normas del mercado de
exportacion para ese producto afectan una gran parte de la produccién, esas inversiones tendran
proyecciones positivas para los consumidores internos. Sin embargo, algunos productos pueden producirse
casi completamente para exportacion, en cuyo caso la inversion para cumplir con las altas normas de
inocuidad y calidad en las exportaciones tendra poca o ninguna proyeccién para la inocuidad interna.

Nielsen y Anderson (2000) observaron las ramificaciones de las politicas que se originaban a partir de los
efectos econdmicos de la adopcion de OGM. El estudio resalta las consecuencias para la economia mundial
cuando determinadas regiones adoptan la biotecnologia moderna, en términos de produccion agricola,
comercio y bienestar econémico. Se hace un andlisis del comercio de granos de cereal (con excepcion del
arroz y el trigo) y semillas oleaginosas. Los autores sugieren que deben realizarse analisis similares de los
cultivos con probabilidad de no causar preocupaciones de inocuidad en otras areas y que son de potencial
importancia econdmica para los paises en desarrollo. Creen que los prejuicios de los paises mas prosperos
pueden dificultar la adopcion y la produccion de todos los productos de biotecnologia moderna en todas las
regiones, a menos que se mantengan debates mas informados para discutir las posibles oportunidades para
los paises en desarrollo.
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La Unidad Estratégica del Gobierno del Reino Unido (2003) también lleg6 a la conclusion (245) de que el
comercio, las politicas y el comportamiento de los consumidores de la UE y el Reino Unido influenciarian
las decisiones de los paises en desarrollo con relacion al uso de cultivos GM.

Si bien los mercados exportadores pueden ser importantes para los pobres de zonas rurales, alcanzar normas
mas elevadas puede requerir gestion adicional, inversion de capitales, insumos adquiridos, supervision y
certificacion. El foco del gobierno sobre los temas de salud publica no necesariamente encarara las barreras
a la exportacion.

5.8 Conclusiones

Las tecnologias de I&D agricola siempre fueron consideradas una importante contribucion para mejorar la
inocuidad alimentaria. Sin embargo, su aplicacion exitosa dependera de su importancia para los individuos
pobres, la resolucion de las disputas DPL, y los marcos regulatorios, comerciales, politicos y econdmicos,
nacionales e internacionales. La aplicacion de la biotecnologia moderna en alimentos y agricultura tiene el
potencial de reducir algunos problemas asociados con la inseguridad alimentaria. Muchos paises en
desarrollo necesitaran superar una cantidad de obstaculos antes de poder aprovechar lo que la biotecnologia
moderna tiene para ofrecer.

El desarrollo de productos de biotecnologia moderna es intensivo en capital ya que los instrumentos de
investigacion patentados deben estar autorizados por el sector privado en muchos sistemas. Esta situacion
provoco restricciones a las innovaciones y es una barrera para la disponibilidad de las herramientas de
investigacion tanto en paises desarrollados como en paises en desarrollo. Si los paises en desarrollo
dependen de la importacidon de nuevas variedades, especialmente aquellas desarrolladas con biotecnologia,
entonces tiene un buen sentido econémico permitir normas de DPI mas flexibles.

Los programas de investigacion de los paises en desarrollo deben concentrarse en ampliar la base de
cultivos, y en aumentar el rendimiento y el valor nutricional de los cultivos que son importantes para las
comunidades rurales. Evaluar las capacidades nacionales y priorizar los objetivos de investigacion que
coincidan con los objetivos de agricultura sostenible ayudara a poner a las oportunidades realistas en
perspectiva tanto para el desarrollo convencional como para las técnicas de biotecnologia moderna. Una
tecnologia impulsada por las necesidades es una herramienta para el crecimiento y el desarrollo que no es
probable el sector privado lleve adelante, porque dichos cultivos son de poco valor comercial. Los
gobiernos deben asumir la responsabilidad de invertir en investigacion publica que es crucial para reducir
las brechas alimentarias entre ricos y pobres.

Dependiendo de sus metas y objetivos, los paises en desarrollo tienen opciones con respecto a la aplicacion
de la tecnologia moderna:

(1) dejar su desarrollo al sector privado;
(2) reforzar la capacidad de 1&D publica nacional; y/o
(3) crear un entorno que posibilite basarse en la inversion del sector privado en alianzas publico-privadas.

La marginalizacion continua de los paises en desarrollo respecto del comercio internacional tendrda un
impacto negativo sobre la adopcién y la aplicacion de tecnologias emergentes, incluyendo la biotecnologia
moderna. Por lo tanto, es de vital importancia hacer una consideracion exhaustiva de todos los temas
pertinentes a la aplicacion de una tecnologia especifica para la toma de decisiones informadas por parte de
los gobiernos de los paises en desarrollo. El uso de nuevas tecnologias en los alimentos y la agricultura se
ha politizado tanto que las instituciones reguladores estan obligadas a brindar garantias de que el despliegue
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de dichas tecnologias producira mejoras en la nutriciéon y la seguridad alimentaria. Dicha politica y
legislacion puede desarrollarse en forma aislada e independientemente de las obligaciones internacionales y
la opinion publica.
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6. PREOCUPACIONES SOCIALES Y ETICAS SOBRE LOS ALIMENTOS GM
6.1 Diversidad cultural y percepcion publica

En el mundo, los alimentos son parte de la identidad cultural y la vida social, y tienen importancia religiosa
para las personas. Por ende, cualquier modificacion tecnoldgica, incluyendo cambios a la base genética de
los cultivos o animales usados para alimentacion, puede encontrar resistencia social. En muchos paises, la
interaccion de los individuos con la naturaleza, usualmente correlacionada con perspectivas religiosas,
causa resistencia social y ética a las modificaciones que interfieran con los genes. Si bien los objetivos de la
inocuidad alimentaria en su sentido limitado son mas claramente entendidos y armonizados
internacionalmente, los objetivos de la proteccion de la naturaleza, la seguridad ambiental y la agricultura
sostenible son mucho mas complejos, confusos y variables en las diferentes regiones del mundo.

Las investigaciones sobre la percepcion publica en areas del mundo con resistencia relativamente elevada a
los alimentos GM indican que la falta de informacion no es la razén primaria (Lewenstein 2002; Birner y
Alcaraz 2004). EI publico no estd a favor ni en contra de los OGM per se —las personas discuten
argumentos tanto a favor como en contra de los OGM, y son conscientes de las contradicciones dentro de
estos argumentos. Ademads, las personas no piden riesgo cero. Estan plenamente conscientes de que sus
vidas estan llenas de riesgos que necesitan equilibrarse entre si y frente a los beneficios potenciales. Los
individuos pueden también discriminar en su percepcion de las diferentes tecnologias dénde puede
observarse una percepcion positiva para aplicaciones con un claro beneficio para la sociedad, por ejemplo,
las medicinas modernas. Un claro hallazgo es que las personas no reaccionan tanto a la modificacion
genética como tecnologia especifica, sino mas bien al contexto en el cual se desarrollan los OGM vy los
supuestos beneficios que van a producir.

Sin embargo, las técnicas de ingenieria genética son con frecuencia descriptas como ‘presionar a la
naturaleza mas alla de sus limites’. Muchas de las preocupaciones expresadas sobre los OGM, incluyendo
aquellos sobre su ‘artificialidad’, también se expresaron en relacion con otras innovaciones agricolas, como
el uso de plaguicidas, alimento para animales de origen animal y antibioticos en el alimento animal. La
agricultura organica se percibe como lo contrario u opuesto de estos desarrollos, mientras que los OGM son
percibidos como la ultima manifestacion de esta tendencia (Marris et al. 2001). Por lo tanto, las areas no
GM son vistas como el camino para preservar la naturaleza (Haslberger 2001).

La oposicion a los cultivos y alimentos GM tiene que ver tanto con los valores sociales y politicos
como con las preocupaciones sobre salud e inocuidad. La creciente concientizacion de los consumidores
sobre sus derechos y el creciente temor de los agricultores de depender de compaiias multinacionales
son sintomas de una mayor preocupacion sobre los valores y las prioridades, el tipo de medio ambiente que
los individuos desean, el papel de la biodiversidad, la tolerancia al riesgo y el precio que los individuos estan
preparados a pagar por la regulacion. Algunos individuos se preocupan por el nivel de control que ejercen
unas pocas compafiias quimicas sobre los mercados de semillas. Los OGM son emblematicos de los
poderosos temores econdmicos que inspira la globalizacién. En ciertas regiones, la hostilidad hacia los
OGM es un simbolo de una oposicién mas amplia al cercenamiento de las fuerzas del mercado. Se los
percibe como creadores de un mundo en el cual el dinero domina y las tradiciones histdricas, las identidades
culturales y las necesidades sociales casi no se toman en cuenta (Gaskell et al. 1999, 2000).
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6.2 Etiquetado de los alimentos GM y alternativa de los consumidores

Al establecer politicas para el etiquetado de alimentos GM que garanticen que los consumidores reciban
informacion representativa, las autoridades regulatorias han tenido que lidiar con una compleja serie de
asuntos relacionados con los OGM. Estos incluyeron temas cientificos, de salud, ambientales, politicos,
culturales y econdmicos, asi como el cumplimiento adecuado y requisitos de aplicacion.

En el centro del debate internacional en esta area hay dos usos intrinsecamente diferentes del etiquetado: (a)
un requisito para comunicar la informacion de la relevancia en la salud (por ejemplo, presencia de un
alergeno o composicion alterada); y (b) un mecanismo para transmitir la informacion sobre el método de
produccion. Mientras (a) se acepta basicamente en todas las regiones, el etiquetado segun se describe en
(b) es solo usado en algunos paises. Aunque las autoridades en la mayoria de los paises, si no todos,
concuerdan que los alimentos GM permitidos en el mercado después de la evaluacion adecuada son tan
seguros como los alimentos tradicionales, diferentes sistemas nacionales reflejan diferentes actitudes hacia
el uso del etiquetado para comunicar la informacion sobre el método de produccion, es decir, en este caso, la
modificacion genética. Debe mencionarse que el tipo de etiquetado (b) parece haber sido desarrollado
principalmente en relacion con los alimentos GM, aunque podria decirse que existen algunos paralelismos
en los sistemas de etiquetado de alimentos producidos con sistemas de produccién organica.

Las autoridades nacionales han desarrollado varios enfoques para etiquetar alimentos que contienen o
derivan de los OGM. En algunos de los paises con regimenes obligatorios de etiquetado de alimentos GM,
los alimentos convencionales pueden contener rastros de material GM dentro de los niveles de umbral
establecidos, por ejemplo la soja proveniente de fuentes que contienen soja GM sin rotular. Los alimentos
especificamente declarados libres de GM necesitan mayormente una prueba analitica cuidadosa de que no
se ha involucrado ningtin material ni proceso GM.

Existen dos amplios enfoques regulatorios para el etiquetado de alimentos GM:

e ¢l etiquetado voluntario — que es impulsado principalmente por las fuerzas del mercado, sin requisitos
legislativos para declarar el uso de OGM en la produccion alimentaria; y

e ¢l etiquetado obligatorio — que requiere declaracion de las caracteristicas impartidas a un alimento por
el uso de tecnologia genética (ya sea a los fines de salud e inocuidad y/o relacionada con el proceso), o el
uso de tecnologia genética en si en la produccion alimentaria.

Hasta el afio 2004, mas de 30 paises de todo el mundo habian adoptado o planeado cierta forma de normas
de etiquetado obligatorio de alimentos producidos usando tecnologia genética (Tabla 3). Estas normas por
lo general requieren una declaraciéon de las caracteristicas de salud e inocuidad que traen los commodities
GM, e identificacion del uso de tecnologia genética en la produccidon alimentaria. El requisito mas
frecuentemente legislado es que se usen las palabras ‘genéticamente modificado’ asociadas al nombre del
alimento o el ingrediente principal.
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Tabla 3 Ejemplos de regimenes nacional de rotulado de alimentos GM, hasta el afio 2004

Principales elementos de los regimenes de etiquetado

Paises

Régimen de etiquetado obligatorio con regulacion completa

Meétodo de etiquetado de produccion. Etiquetado obligatorio de todos los
alimentos derivados o que contengan ingredientes derivados de organismos
producidos utilizando tecnologia genética.

Etiquetado de composicion de alimentos. Etiquetado obligatorio de todos los
alimentos e ingredientes GM donde haya ADN y/o proteina nuevos en el
alimento final.

Etiquetado de composicion de alimentos. Etiquetado obligatorio de productos
alimentarios designados que contengan alimentos o ingredientes GM como
componente principal del alimento s6lo cuando haya ADN y/o proteina nuevos
en el alimento final.

Unién Europea*

Australia, Nueva Zelanda,
Federacion Rusa

China, Provincia de Taiwan,
Japdn, Republica de Corea,
Tailandia,

Malasia (propuesto)

Régimen combinado de etiquetado regulatorio y voluntario

Etiquetado de equivalencias. Etiquetado obligatorio de alimentos GM sélo
cuando son significativamente diferentes de sus contrapartes convencionales.

Etiquetado voluntario. Régimen voluntario (donde el GM es similar a la
contraparte convencional) dependiendo de las disposiciones generales de
alimentacion o ley de comercio justo en relacion con etiquetado o publicidad
falsos, fraudulentos y engafiosos, y un codigo de practica industrial
desarrollado para colaborar en el cumplimiento.

Canada, Estados Unidos de
América, China, Hong Kong,
Sudéfrica (propuesto)

Canada, Estados Unidos de
América

Sin regulacion

Otros. Sin regulacion implementada. Puede permitir el etiquetado voluntario
pero no hay evidencias de lineamentos o codigos de practica.

Muchos paises en desarrollo

Fuente: adaptado de FSANZ (2003).

* Desde el 18 de abril de 2004, los alimentos GM para humanos y animales son regulados en la Comunidad Europea
segin Regulacién (EC) No 1829/2003 referida a la rastreabilidad y el etiquetado de alimentos genéticamente

modificados. (Comision Europea 2003a).

El rango de regulaciones actuales (o propuestas) para el etiquetado de alimentos GM incluye:

e ctiquetado voluntario que indica que un producto puede contener OGM o productos derivados de OGM

(en desarrollo en Canadéa y Sudafrica);

e ctiquetado obligatorio de productos que derivan de métodos modernos de biotecnologia o contienen

productos derivados de OGM (actualmente en la UE, Australia, Japon y Nueva Zelanda);

e regulaciones que imponen el etiquetado cuando es probable que un producto contenga ingredientes

derivados de modificacion genética (UE ); y

e ctiquetado de productos donde los consumidores saben que es probable que los métodos de produccion

no incluyan ningtn paso que involucre modificacion genética (llamados ‘reclamos negativos’).
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Para algunos paises, la razon del etiquetado de alimentos GM (y alimentos en general) es brindar a los
consumidores informacion sobre la inocuidad de los ingredientes importantes. En los EE.UU., el etiquetado
de alimentos por lo general no es considerado obligatorio por razones que no tengan que ver con la
inocuidad. Sin embargo, los grupos de consumidores de otros paises han sefialado el derecho de los
consumidores a saber, sugiriendo que el etiquetado de alimentos GM permite a los consumidores elegir
productos de acuerdo con sus preferencias (Consumers International 1998; Haslberger 2000). Las
diferentes formas y propuestas de etiquetado reflejan el entorno cultural y social de los paises; por lo tanto,
es probable que la armonizacion internacional sea dificil de lograr. Algunos grupos también enfatizan que
el etiquetado no debe quitarle responsabilidad a las autoridades sobre la evaluacion de riesgos y la toma de
decisiones.

Algunas regulaciones de etiquetado requieren el uso de métodos analiticos para la deteccion de proteinas o
ADN recombinantes como criterio de etiquetado. Dichos métodos analiticos, especialmente la reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR), se han vuelto tan sensibles que puede detectarse una minima contaminacion
con ADN recombinante, y por lo tanto se han introducido los limites umbral para contaminaciéon no
deseada.

La falta de consistencia internacional en las regulaciones para alimentos GM, tanto con respecto a la
evaluacion de inocuidad como al etiquetado, trajo aparejado cada vez mas incertidumbre hacia su desarrollo,
el uso en curso y comercio internacional. La Comision del Codex Alimentarius trabajé desde mediados de
la década de 1990 para lograr consenso en las normas internacionales para la evaluacion de inocuidad y el
etiquetado de alimentos producidos mediante biotecnologia moderna. Las normas, los lineamientos y las
recomendaciones del Codex son cada vez mas usados como punto de referencia de los acuerdos
internacionales de comercio (por ejemplo, el Acuerdo MSF). Por lo tanto, existen fuertes incentivos para
establecer y cumplir dichas normas.

El Codex ha iniciado dos corrientes de trabajo con respecto a los alimentos producidos a partir de productos
GM. La primera, establecida en 1999, es la Fuerza de Trabajo Intergubernamental Ad Hoc para Alimentos
Derivados de la Biotecnologia para desarrollar normas, lineamientos y recomendaciones con respecto a la
evaluacion sobre inocuidad y valor nutricional de estos alimentos. La Fuerza de Trabajo completo el
desarrollo de los principios de evaluacion de riesgos en el afio 2003 (CAC 2003a), ayudada por una
cantidad de consultas de expertos dirigidas conjuntamente por FAO y OMS (ver Seccion 3.2.1). Una nueva
Fuerza de Trabajo esta continuando el trabajo sobre alimentos derivados de la biotecnologia.

El Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (CCFL), que desde 1991 ha debatido en profundidad la
naturaleza y el alcance del etiquetado de alimentos producidos mediante biotecnologia esta encarando la
segunda iniciativa del Codex en reuniones y mediante grupos de trabajo. Si bien hay un acuerdo general en
cuanto a la necesidad de normas para etiquetado de alimentos que encaren los temas de salud e inocuidad
que surjan del uso de tecnologia genética (como alteracion de alergenicidad, composicion, valor nutricional
o intencién de uso), hay opiniones divergentes entre los Estados Miembro sobre los lineamientos adecuados
para etiquetado segun el proceso de dichos alimentos. Como las posiciones sobre el etiquetado en base al
proceso son tan divergentes como los enfoques regulatorios nacionales, es probable que el progreso para
lograr consenso sea lento. En el aflo 2001, la Comision del Codex Alimentarius concord6 con una propuesta
del CCFL de adoptar el etiquetado obligatorio de alergenos en alimentos derivados de biotecnologia en la
norma general para etiquetado de alimentos para los alimentos preenvasados. Sin embargo, el CCFL no
hizo grandes progresos al abordar otros temas de etiquetado.

Mientras que los consumidores de muchos lugares del mundo demandan estar informados sobre los temas
de salud e inocuidad que surgen en relacion con los alimentos GM, se han aplicado enfoques regulatorios
divergentes para identificar mediante el etiquetado el uso de procesos de tecnologia genética en la
produccion de alimentos. Los sistemas de etiquetado voluntario establecidos en los principales paises
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exportadores de productos GM estan siendo reevaluados ya que una cantidad cada vez mayor de paises
principalmente importadores establecen regulaciones de etiquetado en base a los procesos, y a medida que
aumentan las demandas de consumo interno y las necesidades del mercado. Hay incoherencias
significativas entre diversos paises que adoptaron las normas obligatorias de etiquetado de GM en base a los
procesos. Estas incluyen: diferencias en el tipo y rango de alimentos a ser etiquetados (todos o
seleccionados productos GM; ingredientes principales y/o auxiliares/aditivos de procesamiento); los
desencadenantes del etiquetado (ADN recombinante y/o la proteina expresada versus cualquier derivado de
un producto alimentario GM); y tolerancias y umbrales (no se requiere etiqueta de GM por debajo del 1%,
3% 6 5% de los ingredientes totales o no deseados; o para los 3 6 5 ingredientes principales).

6.3 Coexistencia de diferentes practicas agricolas

El riesgo potencial de cruzamiento lejano y contaminacion por material dispersado de plantas GM pueden
generar problemas para el cultivo orgénico de acuerdo con los lineamientos del Codex (CAC 2001b). La
dispersion de materiales de cultivos GM (por ejemplo, semillas) puede ocurrir en grandes distancias,
dependiendo de las caracteristicas de la planta y las condiciones climaticas. El cruzamiento lejano y la
dispersion son fenomenos naturales que pueden afectar la produccion de las semillas convencionales. Se
han debatido las posibilidades futuras de proveer semillas y cultivos libres de GM como una solucién para
encarar la eleccion de los consumidores. La coexistencia de practicas agricolas debe respetar los limites
umbral establecidos para contaminacion de productos organicos y reconocer la dificultad de ciertas plantas
para cumplir con este objetivo (Comision Europea 2003a,b; Messéan et al. 2003). Se ha identificado
también la contaminacion de la miel con constructos GM como resultado de insectos vectores.

Las practicas agricolas que incluyen OGM pueden necesitar desarrollar mejores sistemas avicolas o
moleculares que permitan una coexistencia apacible de la agricultura GM y no GM, en la cual se acepta un
limitado nivel de cruzamiento lejano. De otro modo, puede ser necesaria la separacion de las plantas GM
con un significativo potencial de cruzamiento lejano de la agricultura convencional u organica.

En la actualidad, la vision de los problemas de coexistencia y las soluciones de manejo varian de pais en pais.
En diversos paises, representantes de areas especificas estan desarrollando estrategias para la separacion de
cultivos GM vy cultivos de agricultura convencional u organica. De acuerdo con el informe de la Comision
Europea (2003b), también es necesario considerar la cuestion de la responsabilidad, especialmente la
compensacion por las pérdidas econdomicas en el caso de presencia accidental, y se deben discutir los
enfoques regulatorios.

Se ha sugerido la posibilidad de implementar zonas libres de GM en regiones con intereses especificos o
temas de riesgo (por ejemplo, los centros de origen o las regiones con importancia natural especifica), por
ejemplo, en las observaciones a las comunicaciones de la UE, mediante acuerdos locales voluntarios entre
agricultores y la industria y/o a través de medios legislativos y de aplicacion (Tappeser et al. 2003). Sin
embargo, se debe tener en cuenta que una decision politica para poner en vigencia la zonificacion regional
también originard problemas de justicia individual hacia esos productores que tienen una fuerte motivacion
contraria a la politica de zonificacion. En este aspecto, queda por verse la coexistencia de dichas soluciones
de zonificacion.

6.4 Costo econémico de adoptar cultivos GM

Se han publicado numerosos informes de organizaciones tanto a favor como en contra de los alimentos GM,
y se pueden encontrar numerosos reclamos por la mayor o menor rentabilidad de las practicas agricolas que
incluian OGM (Carpenter y Gianessi 2001; Brookes 2002; James 2004b).
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Una resefia del Centro Nacional de Politica Alimentaria y Agricola de los EE.UU. (Carpenter y Gianessi
2001) llega a la conclusion de que la biotecnologia tiene, y seguira teniendo, un impacto significativo en
mejores rendimientos, menores costos para los agricultores, y menor uso de plaguicidas. El algodén Bt GM
parece tener beneficios importantes para los pequefios agricultores en muchas areas de todo el mundo
(James 2002a). Por otro lado, algunos informan menor rendimiento, dependencia continua de fumigaciones
quimicas (Soil Association 2004), pérdida de exportaciones e importante reduccion de las ganancias para
los agricultores, como consecuencia del uso de la biotecnologia.

Un informe del Departamento de Agricultura de los EE.UU. sobre las consecuencias econdomicas de los
cultivos GM resumidé un impacto positivo de la adopcion de algodon Bt en los ingresos netos de la
agricultura, pero un impacto negativo en el caso del maiz Bz. También se observaron mejores ingresos con
el maiz tolerante a herbicidas, mientras que no se observaron impactos significativos con la soja resistente a
herbicidas (Fernandez-Cornejo y McBride 2000).

Un estudio muy pormenorizado de la Comision Europea sobre el impacto ambiental de cultivos GM en la
agricultura hall6 que la rapida adopcidn por parte de los agricultores de los EE.UU. fue resultado de grandes
expectativas de rentabilidad. Sin embargo, no hubo evidencias concluyentes sobre el nivel de rentabilidad
de los cultivos GM a nivel del productor. El campo mas inmediato y mas tangible para la utilidad de los
cultivos GM para los agricultores parece ser el efecto combinado de rendimiento y conveniencia de los
cultivos GM — en particular, las variedades con tolerancia a herbicidas. Estos cultivos permiten mayor
flexibilidad en las practicas de cultivo y, en determinados casos, requisitos laborales menores o mas
flexibles. Para cultivos resistentes a insectos como el maiz Bt, las pérdidas de produccion son mas limitadas
que para el maiz convencional. Sin embargo la eficiencia del maiz Bt con respecto al costo depende de un
numero de factores, especialmente las condiciones de cultivo (Comision Europea 2002a).

La rentabilidad de los cultivos GM debe ser analizada en términos de largo plazo. En primer término, hay
importantes fluctuaciones anuales en el rendimiento y en los precios, y es dificil aislar los posibles efectos
de la biotecnologia. En segundo lugar, los desarrollos de la oferta y demanda de la cadena alimentaria deben
ser considerados en conjunto (Comision Europea 2002a).

Un estudio reciente que analiza la difusion de ganancias con el uso de OGM, muestra la necesidad de una
diferenciacion entre cultivos y regiones (van Meijl y van Tongeren 2002).

En China, una region con una linea de base tipicamente alta de uso de plaguicidas y casos de intoxicacion
por plaguicidas de agricultores, un informe (James 2002a) mostré que el uso de algodon Bt reduce
sustancialmente el uso de plaguicidas sin reducir el rendimiento por hectarea ni la calidad del algodén. Esto
produjo beneficios econdomicos y de salud sustanciales para los pequefios agricultores.

Parece haber evidencias de rentabilidad de ciertos cultivos GM en situaciones especificas, especialmente
condiciones de cultivo que dependen significativamente de los factores agroecologicos regionales,
especialmente la linea de referencia de presion de plagas y el uso de insecticidas. Por otro lado, parece haber
situaciones donde estos factores no produciran rendimiento por plantar cultivos GM, o donde otras practicas
de plantacion pueden ser mas valiosas por diversas razones regionales o relacionadas con el mercado.

En algunos paises, hay una percepcion en partes de la poblacion que las medidas que prohiben la plantacion
de cultivos GM le daria a la region una ventaja de mercado garantizando que ninguno de sus alimentos
exportados contiene cultivos GM (Consejo de Nuffield sobre Bioética 1999b; Gilfillan 2001; Novis 2003).
Ademads, en este aspecto se debate el tema de la responsabilidad, que debe verse en el contexto de
regulaciones no solo especificamente para alimentos GM.
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En diversos paises, los representantes de areas especificas estan desarrollando estrategias para la separacion
de los cultivos GM y los cultivos convencionales u organicos. Se han utilizado métodos moleculares
optimizados para la contencion de transgenes asi como también medidas de manejo agricolas. Estas
incluyen distancias de aislamiento, zonas amortiguadoras, barreras al polen, control de plantas voluntarias,
rotacion de cultivos y reglas de plantacion para diferentes periodos de floracion y supervision durante el
cultivo, la cosecha, el almacenamiento, el transporte y el procesamiento. También se debe considerar el
tema de la compensacion por pérdidas econdomicas en el caso de presencia accidental (Comision Europea
2003a).

6.5 Aspectos socioeconomicos del uso de OGM

Las consecuencias socioecondmicas que surgen de la adopcion de OGM en la agricultura requieren un
analisis de las consecuencias para grupos e intereses especificos de la sociedad. Se ha sostenido que hay
beneficios para la agricultura a gran escala, en contraposicion con la agricultura a pequefia escala, como
resultado de una mejor adopcion de practicas asociadas con los OGM por los grandes agricultores, ademas
de la capacidad de ocuparse de los DPI (Johnston 2001). Ha habido una polarizacion entre la industria
agropecuaria y el cultivo de commodities con agroquimicos mantenido mediante subsidios agricolas, y el
cultivo de los pequeiios campesinos. Los esquemas de microemprendimientos y microcréditos son
considerados por algunos la forma de lograr el Objetivo del Milenio de erradicar la pobreza (IFAD 2002).
Algunos grupos que analizan el comercio y la agricultura piensan que el impacto de la produccion a gran
escala y la comercializacion de OGM eclipsaran las posibles historias de éxito de unos pocos productos GM
en los paises en desarrollo.

Los cientificos sociales con frecuencia discuten la importancia de un desplazamiento de areas rurales con
lugares de trabajo con mano de obra intensiva a areas con industria de ‘alta tecnologia’. Dichos
desplazamientos también podrian tener lugar como resultado de la introduccion de OGM. Un ejemplo de
esto podria ser si las economias de los paises tropicales que producen aceite podrian verse afectadas si las
alternativas GM del aceite de palma y de coco son producidas por ingenieria genética y entonces la
produccion se muda a otros paises (IFAD 2002).

6.5.1 Diversidad, monopolios y DPI

Otro tema social complejo es el problema de los diferentes enfoques para explorar y apoyar las nuevas
tecnologias y su integracién a la sociedad. En general, se cree que los DPI (como lo explica la Seccion 5.5.1)
promueven la innovacion, la recuperacion de los costos de 1&D, y la diseminacion del conocimiento. Los
efectos perjudiciales pueden resultar de la falta de compromiso publico, la aceptacion o el control del
progreso tecnologico. Los DPI pueden demorar el progreso cientifico, especialmente si no se prevé un
periodo de un afio de gracia durante el cual los resultados publicados puedan ser patentados. Los DPI
también alientan las tendencias monopolicas con consecuencias socioeconomicas desfavorables, como la
falta de acceso a las tecnologias y la falta de sera requisitos de licencia efectivos.

Se estan discutiendo los desarrollos actuales en la conservacion de la diversidad de cultivos y desarrollo de
cultivos con respecto a sus efectos sobre los agricultores, la sociedad, y la diversidad. El problema posible
de perder diversidad genética, especialmente la pérdida de muchos tipos de plantas adaptadas localmente, ha
sido atribuido a las consecuencias de los DPI, en combinacion con la tendencia a mejorar y propagar solo
unas pocas lineas seleccionadas de los principales cultivos usando el cultivo con marcadores seleccionados
y la biotecnologia moderna. Se estan discutiendo las mismas reglamentaciones en conexion con las
restricciones sobre los privilegios de los agricultores para usar el material que ellos mismos producen como
semillas, con consecuencias potencialmente mas perjudiciales para los pequefios agricultores.
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Otro tema ampliamente difundido es el problema de patentamiento de las formas de vida. Una
interpretacion limitada de la exclusion de las formas de vida, segiun lo expresado en el Acuerdo sobre los
derechos de la propiedad intelectual relacionados con el comercio (TRIPS) ha llevado, de hecho, a su
patentamiento, como lo ilustran las amplias categorias de organismos vivos considerados aptos para ser
protegidos por patentes. El informe de la OMS La genomica y la salud mundial (OMS 2002a) afirma que
actualmente el patentamiento de descubrimientos que surgen de la genémica es de algiin modo caético. Los
monopolios establecidos por las patentes sobre los genes estan retrasando mas que estimulando el progreso
cientifico y econémico, y por lo tanto no es de interés publico. Los intentos de reformar el sistema de
patentes no han producido cambios en los marcos de la politica. Para facilitar el progreso en esta area, el
informe insta a que se respondan las siguientes preguntas clave:

e ;Se pueden seguir justificando las patentes sobre secuencias de ADN en el contexto de la tecnologia
actual?

e /Son dichas patentes realmente necesarias para la innovacion exitosa en el cuidado de la salud?
e ;Cuales son los umbrales reales de novedad, invencion y utilidad?

e ;Cuales son las responsabilidades de los titulares de patentes al patentar sus inventos?

El informe finaliza recomendando que estos temas sean abordados por un foro de politica internacional.

6.5.2 Temas socioeconémicos y comercio

Es controvertido el tema de si los asuntos socioecondmicos, como el bienestar animal, el entorno y la
biodiversidad deben tratarse dentro o fuera de los sistemas regulatorios de inocuidad alimentaria. Muchos
paises enfatizan la importancia de tomar en cuenta dichos factores en sus regulaciones de inocuidad
alimentaria. En estos paises, los factores socioeconémicos estan incluidos en la base para seleccionar
medidas de gestion de riesgos, pero no en la evaluacion de riesgos para la salud. En el campo de la
seguridad ambiental o la biodiversidad, la importancia de considerar los factores socioecondomicos
conforme a los Acuerdos MSF y sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) podria surgir de
condiciones y regulaciones locales de bioseguridad muy frecuentemente diferentes, lo que es necesario
tener en cuenta. Otros paises expresan la preocupacion que la introduccion de factores socioecondmicos en
la toma de decisiones pueda socavar la integridad y la credibilidad de los sistemas de regulacion de
alimentos, y que puedan ser usados para impedir injustificadamente el comercio de productos agricolas y
alimentos.

Los principios del Codex sobre inocuidad alimentaria no tienen un efecto vinculante con relacion a la
legislacidon nacional, pero se los menciona especificamente en el Acuerdo MSF, que puede ser usado como
referencia en el caso de disputas comerciales (OMC/OMS 2002). Algunas ONG demandan principios
similares en el campo de la seguridad ambiental o social.

6.6 Ltica en el desarrollo y uso de OGM, equidad y desarrollo de mercados

Los riesgos de la biotecnologia, los problemas de interferencia con la naturaleza, la evolucion y la creacion,
y las consideraciones éticas son cada vez mas importantes en el debate de la sociedad civil sobre desarrollo
e introduccion de los OGM. Con mas frecuencia se establecen comités de ética a los cuales se consulta para
que den respuestas a temas mas alla del alcance de los comités cientificos. En dichos comités habitualmente
se incluye una amplia gama de representantes de modo que haya mas probabilidades de alcanzar
compromisos generalmente acordados. Los acuerdos internacionales relacionados con la naturaleza y la

65



produccion de alimentos estan resumidos en un informe de la FAO sobre temas éticos de alimentacion y
agricultura (FAO 2001a,b). Estos incluyen el valor de los alimentos, el valor de mejorar el bienestar, el
valor de la salud humana, el valor de los recursos naturales y el valor de la naturaleza, mientras que la
Convencion sobre la Diversidad Bioldgica reconoce que la naturaleza en si debe ser valorada por lo que es.
El resumen de estos objetivos muestra que los principales argumentos usualmente discutidos en una
evaluacion de riesgo-beneficio sobre biotecnologia de los alimentos interfieren entre si, requiriendo
entonces un elevado nivel de consideracion ética. Esto se relaciona especialmente con los argumentos sobre
el aumento de la productividad para aumentar la produccion alimentaria, mejorando la salud y la proteccion
de la naturaleza.

El informe de la FAO sefiala que las tendencias actuales, como el crecimiento de la poblacion humana y los
cambios demograficos, la presion sobre los recursos naturales, la industrializacion de la agricultura, la
concentracion del poder econdmico, la globalizacion, los cambios ambientales inducidos por el hombre, las
nuevas biotecnologias y la tecnologia de la informacion, son los principales temas que necesitan tomarse en
cuenta en un analisis de los problemas y formas de mejorar. Una economia global emergente — pero en
contraposicion, no una sociedad global— puede dividir a los individuos entre los que participan en el
mercado y los que carecen de los medios para hacerlo, y es esencial resolver conflictos y trabajar con las
brechas entre pobres y ricos, entre los que padecen inseguridad alimentaria, entre los ganadores y los
perdedores de la globalizacidon, y entre culturas y generaciones. En los ltimos afios, la alimentacién y la
agricultura han experimentado cambios importantes, incluyendo los rapidos avances tecnologicos, una
reestructuracion de la base de recursos, la creacion de mercados internacionales nuevos y extendidos, y
lazos mas cercanos con la gestidbn ambiental. Por primera vez, se estd considerando mundialmente el
desarrollo del sector agricola y alimentario. Como resultado de estos desarrollos, todas las sociedades
tienen algiin punto de convergencia con otras (Consejo de Nuffield sobre Bioética 1999a; Groth 2001;
Wagner et al. 2001).

Mientras el sistema de inocuidad alimentaria acepte la necesidad y las responsabilidades de la comunicacion
de riesgos, diversas consideraciones deben tenerse en cuenta. En primer lugar, se debe estructurar la
informacion para garantizar que los componentes éticos de las decisiones sobre inocuidad alimentaria sean
claramente identificados lo mas rapido posible en el proceso. En segundo lugar, el sistema debe funcionar
de modo que las elecciones valiosas de los administradores de riesgos se hagan en un proceso abierto y
participativo que respete los derechos y los roles de todas las partes interesadas. Seguir esta estrategia no
necesariamente hara el analisis de inocuidad alimentaria mas eficiente, ya que lidiar con cuestiones dificiles
puede llevar tiempo. Pero una estrategia que sea mas sensible a los temas éticos deberia hacer que el analisis
de riesgos de inocuidad alimentaria sea mas efectivo, tomando decisiones mas solidas, mas transparentes,
mas democraticas y mas claras. A su vez, esto hara que las decisiones del andlisis de riesgos sean mas
aceptables y utiles para los gobiernos y los ciudadanos de todas las naciones (FAO 2001a). La transparencia,
mediante la deliberacion del propdsito, los beneficios y los riesgos de la biotecnologia moderna, debe ser
parte de un manejo responsable (FAO 2001b). Para que la €tica sea una parte integral de la evaluacion de
inocuidad de los alimentos derivados de la biotecnologia moderna, se puede desarrollar un marco con la
extension adecuada de los principios usados en el campo biomédico. Dicho marco hara las evaluaciones
éticas mas transparentes, metddicas y accesibles para el aseguramiento de calidad.

6.6.1 Valores éticos subyacentes a la politica de inocuidad alimentaria

Hay un amplio acuerdo internacional en que las normas de inocuidad alimentaria y los lineamientos
relacionados deben tener una base objetiva en la ciencia. Muchos asesores de riesgo actualmente coinciden
en que el analisis de riesgos, y especialmente la gestion de riesgos, requiere la consideracion de numerosos
factores, mas subjetivos y valiosos, para determinar el nivel adecuado de proteccion y para elegir la(s)
opcion(es) preferidas de gestion de riesgos. La comunidad cientifica ha desarrollado formas para resolver
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los desacuerdos sobre hechos cientificos, pero los desacuerdos sobre el valor y los componentes éticos de las
decisiones de inocuidad alimentaria son mucho mas dificiles de resolver. A nivel internacional, las agencias
de inocuidad alimentaria también coinciden en el valor de la ciencia como una herramienta importante para
establecer politicas sobre inocuidad alimentaria y desarrollar normas alimentarios. Los lineamientos
generales de politicas de la Comision del Codex Alimentarius contienen declaraciones de principio
concernientes al papel de la ciencia en el proceso de toma de decisiones del Codex y hasta donde se tomaran
en cuenta otros factores.

Las dos primeras de estas declaraciones son (CAC 2004):

“l. Los normas, pautas y otras recomendaciones alimentarias del Codex Alimentarius deben
basarse en el principio de analisis y evidencias cientificas solidas, comprendiendo una revision
exhaustiva de toda la informacion relevante para que las normas garanticen la calidad y la inocuidad
del suministro alimentario.

2. Cuando se elaboran y se toman decisiones sobre normas alimentarias, el Codex Alimentarius
considerara, donde corresponda, otros factores legitimos relevantes para la proteccion de la salud de
los consumidores y la promocion de practicas justas de comercio de alimentos.”

Si bien la evaluacion de riesgos se basa en la ciencia, las evidencias y el analisis cientificos no siempre
pueden brindar respuestas inmediatas a las preguntas formuladas. Gran parte de las evidencias cientificas
son tentativas, ya que los procesos establecidos de ciencia incluyen controlar y volver a controlar los
resultados para obtener el nivel requerido de confianza. Por lo general, se defienden las decisiones como
basadas en la ‘ciencia’ y a veces también en costos y beneficios econdmicos, lo que ofrece evidencias
aparentemente objetivas y comprobables de que la eleccidon de la politica es ‘correcta’. Las decisiones
basadas explicitamente en principios éticos y preferencias de valores pueden ser igual de defendibles, si
existe amplio consenso social en las presunciones éticas usadas para establecer las politicas. El énfasis en la
ciencia y la exclusion de argumento ético como la base de las decisiones puede polarizar el debate cientifico.
Las partes interesadas que descubren que los administradores de riesgos no discuten seriamente, por
ejemplo, su derecho a no consumir un alimento si piensan que no es lo suficientemente seguro, pueden
argumentar en cambio que el alimento no es seguro, exacerbando los desacuerdos técnicos sobre las
evidencias inherentemente ambiguas de los riesgos. Para ayudar en la comprension de que los valores
implicitos en las decisiones sobre inocuidad alimentaria, una Consulta de Expertos de la FAO sobre la
ciencia y la ética de inocuidad de los alimentos identifico cinco grupos de valores: los alimentos adecuados,
la confianza, optimizacion, el consentimiento informado y la equidad (FAO 2002).

Un aspecto importante de las evaluaciones de inocuidad alimentaria basadas en la ciencia es que incluyen un
grado de incertidumbre. Estas incertidumbres deberian ser presentadas y encaradas por los administradores
de riesgos de una forma transparente (FAO 2001a,b) si las evaluaciones tienen como objetivo ser una base
util y responsable para la toma de decisiones sociales. En la actualidad, esta necesidad no estd lo
suficientemente clara dentro de la comunidad cientifica.

6.6.2 Inequidad social y desarrollo

El presidente de la conferencia de la OMS Biotecnologia y genomica para el desarrollo de la salud en los
paises en desarrollo (Chen 2002) destaco que un tema recurrente subyacente en las preocupaciones sociales
es la inequidad social. La preocupacion sobre la inequidad social esta creciendo, en parte debido a la
globalizacion de los mercados privados. Los rapidos flujos transnacionales de dinero, mercaderias,
servicios, tecnologia, cultura e individuos, estan introduciendo nuevas vulnerabilidades, riesgos inciertos y
mas conciencia publica sobre personas distantes en un mundo cada vez mas reducido. La falta de un

67



mercado rentable brinda poco incentivo para que la industria haga 1&D para desarrollar tecnologia para los
indigentes, y los problemas del divisor genomico han sido tratados en debates publicos. Quedan todavia las
cuestiones de como garantizar la produccion de bienes publicos globales esenciales, y como modelar los
mercados para generar resultados mas equitativos.

Ciertos bienes requeridos y necesitados por todos no pueden ser producidos por los mercados privados y
deben ser adecuadamente generados por accion y financiamiento publicos, donde es necesario resolver el
problema del costo de I&D. Se piensa que las asociaciones publico-privadas son un enfoque para producir
bienes publicos en salud. Los problemas de los DPI son otro tema donde los avances como la gestion de la
propiedad intelectual en 1&D de la salud (MIHR), recientemente establecida por la Fundacion Rockefeller
para ayudar a las organizaciones sin fines de lucro en la negociacion de los DPI, patentes, etc., podria servir
como ejemplo para el progreso.

6.7 Investigacion y desarrollo, objetivos sociales y el papel de la OMS

Hasta el presente, el desarrollo de la mayoria de las sociedades fue impulsado por los hallazgos cientificos
que se tradujeron en el uso de nuevas tecnologias, principalmente por las fuerzas de los mercados. Ciertas
consecuencias sociales han sido tratadas con medidas regulatorias publicas, que apuntan a minimizar
peligros (a veces fatales) para individuos, grupos o sociedades en diferentes regiones y periodos. Algunas
sociedades implementaron sistemas cientificos para predecir las consecuencias de las nuevas tecnologias
con vistas a desarrollar medidas sociales adecuadas para minimizar las consecuencias negativas con el paso
del tiempo. Estos intentos se resumieron en la forma de métodos para la evaluacion de las tecnologias, y
diversos sistemas todavia estan en investigacion para mejorar la previsibilidad. Sin embargo, es dificil
predecir las consecuencias sociales que surgen de la adopcién de nuevas tecnologias debido a la cantidad y
especificidad de los factores que necesitan ser tenidos en cuenta, asi como su interdependencia e
incertidumbre.

Al considerar las necesidades de mejorar las formas de integrar las nuevas tecnologias a la sociedad,
especialmente en el campo de la biotecnologia, se han propuesto modos innovadores de interactuar entre
tecnologias, ciencia y sociedad. El objetivo en desarrollos especificos o incluso productos concretos puede
estar mejor dirigido por la politica publica basada en necesidades sociales acordadas. En el campo de la
biotecnologia moderna para la produccion de alimentos, algunos expertos recomiendan firmemente que se
reconsideren los procedimientos actuales de desarrollo y evaluacion de riesgos, y que se implemente un
didlogo interactivo entre investigadores, industria, consumidores y las autoridades competentes
involucradas en la evaluacion y administracion de riesgos en la primera etapa de desarrollo del producto
(‘inocuidad primero’) (Kapuschinski et al. 2003). Por ejemplo, las nuevas técnicas de participacion, como
las conferencias de consenso, han sido disefiadas dentro del marco de la evaluacion de tecnologia moderna
para satisfacer este desafio.

La tecnologia no es ni inevitable ni inmutable. Se pueden ejercer controles sociales y culturales. Como
ejercita la comunidad mundial dichos controles sobre la biotecnologia moderna es una cuestion central que
enfrenta el mundo hoy en dia. La revolucion de la gendomica y la biotecnologia ha generado y seguira
generando muchos dilemas éticos y sociales polémicos que no pueden ser encarados en su totalidad dentro
de las naciones. Una ética globalizadota necesitara encarar la cuestion de qué tecnologia para quién, porqué
y como.

Ya que la mayoria de los ejercicios en este campo estan relacionados con el mandato de la OMS, la
Organizacion ha sido desafiada a absorber muchos de estos temas y de continuar a partir de esfuerzos
previos. Un ejemplo de la forma en que la OMS respondido al desafio es el lanzamiento de la Iniciativa de
la Gendmica para la Salud que aparecié luego de la publicacion del informe Genomica y salud mundial
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(OMS 2002a). Los términos de referencia preliminares para la Iniciativa ofrecen nueve posibles actividades:
foros anuales, creacion de capacidad, innovacion en los paises en desarrollo, movilizacion de recursos
financieros, creacion de capacidad en bioética, establecimiento de codigos de conducta, apoyo, compromiso
publico y gobierno mundial. Muchas de estas actividades estarian en armonia y sinergia con actividades
para modelar condiciones en las cuales la biotecnologia pueda contribuir a la generacion segura de
alimentos nutritivos de acuerdo con las necesidades regionales, donde la produccion de alimento sostenible
preserve la biodiversidad y respete los valores de la naturaleza, y acepte objetivos éticos y la equidad social
de acuerdo con las especificidades regionales (OMS 2002a).

6.8 Conclusiones

Los métodos modernos de biotecnologia permiten el desarrollo rapido de productos alimenticios con
caracteristicas recombinantes o mejoradas con una mayor especificidad en comparacion con las técnicas
convencionales. Sin embargo, la evaluacion de riesgos y los procedimientos para que la sociedad adopte o
rechace los alimentos GM necesitan encarar posibilidades metodologicas siempre innovadoras.

Para un analisis de los costos y beneficios de los alimentos GM, deben definirse los costos a tener en cuenta
y el alcance deseado de los beneficiarios. Se pueden estimar de manera relativamente facil los indices de
costo-beneficio para los fabricantes y agricultores (que pueden beneficiarse de ciertos productos GM a corto
plazo). Pero de mayor interés son los costos y los beneficios para la sociedad en su conjunto y a largo plazo.
Esto incluye aspectos como la sostenibilidad de los sistemas de produccion, agricola y el costo de mitigar
los efectos potenciales sobre la salud y el medio ambiente. Dichos estimados requieren una forma compleja
de analisis.

Se deben encontrar nuevas formas de mejorar la comunicacion entre los cientificos en el desarrollo de
productos y la sociedad en el tema de los resultados deseados de bienes publicos. También se deben crear
instrumentos financieros para garantizar el desarrollo de bienes publicos.

Es necesario investigar las oportunidades para modelar las condiciones sociales y de mercado donde la
biotecnologia puede contribuir a asegurar la generacion de alimentos nutritivos de acuerdo con las
necesidades regionales. Dichas oportunidades deben basarse en la produccion sostenible de alimentos
preservando la biodiversidad y respetando los valores de la naturaleza, a la vez teniendo en cuenta los
objetivos éticos y la equidad social con respeto por las condiciones, necesidades y requerimientos
regionales.
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