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INTRODUCCION

El presente trabajo titulado Regulacién Juridica de los Organismos
Genéticamente Modificados de Consumo Humano tiene como finalidad
dar a conocer el marco juridico existente en México sobre los alimentos
obtenldos por medios biotecnoldgicos destinados al consumo humano,

sus beneficios, riesgos, pros y contras.

El Derecho es una ciencia multidiscipiinaria, por ello se encarga de
regular todas las conductas por diversas que sean tratando de

adecuarse a la sociedad.

En la constante evolucién de la humanidad es sumamente importante ir
regulando las actividades que se presentan a partir de la utilizacion de

técnicas cientificas.

Es normal que cada avance tenga sus partidarios y sus detractores. En
medio de la discusin sobre los beneficios y perjuicios, el derecho debe
regularlas, por ejemplo, para sociabilizar sus beneficios, controlar sus

riesgos y prohibir sus repercusiones daiiinas.

Hemos considerado pertinente la realizacion de este trabajo, en donde
el tema primordial es la biotecnologia y lo que deriva de ella,

principalmente centrando nuestra atencion en los alimentos obtenidos
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por medios blotecnoldgicos o bien conocidos como Organismos

Genéticamente Modificados de consumo humano.

La biotecnologia moderna, es un grupo de conocimientos cientificos y
técnicas que vienen revolucionando la produccién agropecuaria e
industrial. De ésta se invocan beneficios y se sefialan riesgos, tanto
para la salud humana como para el ambiente. Aqui el Derecho debe
concurrir para regular aquellas actividades vinculadas con la
biotecnologia y que sean riesgosas para el ambiente, pero atendlendo a

nuestra postura, principalmente dafinas para la salud humana.

En México, se ha estudiado y tratado muy poco los temas relativos a la
regulacion sobre los productos biotecnoldgicos en general, y ain menos
tratado resulta el tema de regulacion de estos productos destinados al

consumo humano.

En relacion a estos productos, nuestro pais carece actualmente de un
marco normativo completo, coherente e integral. Las disposiciones

vigentes son dispersas y solo se regulan clertos aspectos.

Por tal motivo consideramos oportuno y hasta necesario la elaboracion
del presente trabajo, donde tratamos de abordar este particular, asi
como mencionar algunas posibles soluciones que se traducen en

propuestas.
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Por litimo cabe mencionar que este trabajo se compone de Cuatro
Capitulos, en los que abordaremos en el Capitulo I la relacidn que tiene
la Biotecnologia con el Derecho; el Capitulo II contempla los
Instrumentos Internacionales que tienen relevancia directa con el tema;
en el Capitulo III se menciona fa legislacién existente en otros palses
que se aplica a los productos biotecnolégicos; y por ultimo en el
Capitulo IV se desglosa la legislacion nacional que se aplica a los

alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos.




CAPITULO I
BIOTECNOLOGIA Y DERECHO

1.1 CONCEPTO DE BIOTECNOLOGIA

La "biotecnologia, es una modema disciplina, que viene transformando

diferentes ambitos de las actividades humanas.

Existen muttiples definiciones para describir a la biotecnologia. En términos
generales biotecnologia es el uso de organismos vivos 0 muertos para obtener
productos de valor para el hombre. Como tal, fa biotecnologia ha sido utilizada
por el hombre desde los comienzos de la historia en actividades tales como el
mejoramiento y domesticacin de cultivos y animales, hasta la preparacién del

pan y bebidas alcohdlicas.

En otras palabras, biotecnologia implica el uso de organismos para realizar una
tarea o funcion. Si se acepta esta definicion, como se podra imaginar, la
biotecnologia ha estado presente desde hace mucho tiempo.

Una definicion extraida del diccionario es "el uso de organismos vivos para

elaborar un producto o correr un proceso"!.

Algunos ejemplos que se podrfan mencionar para comprender mejor esta

definicidn, es el uso de bacterias en Ia elaboraddn de yoghurt, queso y vinagre,

' DICCIONARIO ENCICLOPEDICO ILUSTRADO QCEANO UNO, 8* ed. Ediciones Océano. Espaia, 2000,



asi como las técnicas de creacién de hibridos de animales o plantas de mejor

calidad.

Algunas personas utilizan e} término blotecnologia Unicamente para referirse a
técnicas modernas que se desarrollaron a partir de 1973. Entonces,
biotecnologia podria definirse como "el empleo de métodos biotécnicos con el
objeto de modificar el material genético de las células vivas, de modo que se

produzcan nuevas sustancias o se desempeiien nuevas funciones."

Asl pues, la biotecnologia consiste en emplear organismos o parte de ellos para
modificar o algunas veces mejorar animales, plantas e incluso, para desarrollar

microorganismos.

Visto lo anterior, la Biotecnologia en su acepcién mds amplia es el conjunto de
técnicas que aprovechan las transformaciones bioquimicas, producidas por la
actividad metabdlica de organismos naturales o modificados por ingenieria

genética, para la obtencién de diversos compuestos por biosintesis,?

Con todo lo expuesto, es posible ya imaginarnos que los Organismos
Genéticamente Modificados (incluidos los Organismos Vivos Modificados y los
Transgénicos) sus productos y subproductos, que en adelante para resumir,

denominaremos genéricamente como productos biotecnolégicos estdn presentes
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en campos tan variados como el proyecto genoma humano, farmacos,

silvicultura, agricultura.

Ahora bien, nuestro trabajo se refiere concretamente a los productos
biotecnolégicos que son, en si mismos, como materia prima alimentos de
consumo humano, o bien que se emplean como aditivos (conservadores,
edulcorantes, saborizantes, etc.) en la fabricacién de tales alimentos. En ambos
casos hablaremos de alimentos de consumo humano obtenidos por medios

biotecnoldgicos.

Sin perjuicio de que mas adelante se compliquen los términos, al inicio de este
trabajo, adoptaremos por su claridad, 1a definicion de biotecnologia que utiliza el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB), asi “la biotecnologia es toda
aplicacion tecnoldgica que utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus
derivados para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos

especificos.”

En esta definicion, encontramos que se abarcan muchos de los instrumentos y

técnicas que se usan en la agricultura y la produccion de alimentos.

Actualmente, existe poca controversia respecto a las técnicas que se usan en
biotecnologia; pero por el contrario, la produccion y el uso de organismos
genéticamente modificados (OGM 's) han llegado a ser objeto de controversias e

intensos debates, sobre sus posibles riesgos o dafios tanto a la salud humana o

‘Convenig sobre la Diversidad Biplogica. Art. 2° pirrafo 11, hitp//:www.biodiv.org/convention/articles.asp



al ambiente, que traen consigo (muchas de las veces) una gran carga

emocional, ética y religiosa.

Muchos organismos Internacionales, han considerado que la ingenieria genética
puede elevar la produccién en la agricultura, silvicultura y la pesca. También
puede proporcionar mayores rendimientos en tierras marginales de paises
donde actualmente no se pueden cultivar alimentos suficientes para nutrir a sus
poblaciones. Existen ya ejemplos de la ayuda que fa ingenieria genética presta
para reducir la transmisién de enfermedades humanas y de los animales,
gracias a las nuevas vacunas. Se ha aplicado la ingenieria genética al arroz para
que contenga provitamina A y hierro, lo que mejora la salud de muchas

comunidades de bajos ingresos.

Otros métodos biotecnoldgicos han dado lugar a organismos que mejoran la
calidad y consistencia de los alimentos o que limpian derrames de hidrocarburos
y eliminan metales pesados en ecosistemas frégiles. La modificacion de tejidos
ha producido plantas que elevan los rendimientos de los cultivos proporcionando

a los agricultores material de plantacién més sano.

La seleccion con la ayuda de marcadores y la caracterizacion de ADN permiten
desarrollar genotipos mejores de todas las especies vivientes de forma mucho
més rapida y selectiva. Proporcionan también nuevos métodos de investigacin
que pueden contribuir a la conservacion y caracterizacién de la blodiversidad.

Las nuevas técnicas permitiran a los cientificos reconocer y centrar los
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esfuerzos, para incrementar asl la eficdencia del mejoramiento genético en
relacién con algunos problemas agrondmicos tradicionaimente inabordables,

como la resistencia a la sequia.

A partir de los afios 80 s, conforme los Organismos Genéticamente Modificados
comenzaban a salir de los laboratorios, primero en pequefios ensayos de campo
y, desde los 90°s en grandes liberaciones a nivel comercial, el debate sobre la
sequridad de estos organismos, se ha desplazado a imaginar las posibles
repercusiones ambientales y ademas, en el caso de organismos destinados a la
alimentacion, a posibles efectos negativos para la salud como alergenicidad,

toxicidad. etc.’

La biotecnologta es una ciencia interdisciplinaria; y como tal, estd compuesta
- por una variedad de técnicas derivadas de la investigacion en biologfa celular y
molecular, las cuales pueden ser utilizadas en cualquier industria que utilice
microorganismos o células vegetales y animales. Esta tecnologia permite la
transformacién de la agricultura, También tiene importancia para otras
industrias basadas en el carbono, como energia, productos quimicos y

farmacéuticos y manejo de residuos o desechos.

$ Cfr. IANEZ.Parcja Enrique. Promesas y Conflictos de t Ingenieria Genética Vegetal. £ debate sobre los
htp/f:www.urp es/eirene’] logia/Curso de D dovl

ia genetica vegetal




Una definicion mas exacta y espedifica de fa biotecnologia "moderna"® es "la
aplicacion comercial de organismos vivos o sus productos, la cual involucra la

manipulacién deliberada de sus moléculas de DNA™,

Esta definicion implica una serie de desarrollos en técnicas de laboratorio que,
durante las ultimas décadas, han sido responsables del tremendo interés
cientifico y comercial en blotecnologia, 1a creacién de nuevas empresas y la
reorientacién de investigaciones y de inversiones en compafiias ya establecidas
asi como en Universidades. “La biotecnologia consiste en un gradiente de
tecnologias que van desde las técnicas de la biotecnologia “tradicional”,
largamente establecidas y ampliamente conocidas y utilizadas (vg.,
fermentacion de alimentos, control bioldgico), hasta la biotecnologia moderna,
basada en la utilizacién de las nuevas técnicas del DNA recombinante (llamadas
de ingenieria genética), los anticuerpos monoclonales y los nuevos métodos de

cultivo de células y tejidos".

Una de las tareas més importantes de la biotecnologia, es la transformacién de
13 agricultura y la industria alimentaria, que ya tradicionalmente son
“biotecnolgicas”, como lo demuestra el cultivo de variedades hibridas, y el uso
de las levaduras y bacterias en la preparacion de pan, vino, cerveza, queso 0

yoghurt,

* Noticias Infoagro, Biotecnologia http//www.infoagro.com
7 tbidem.



1.2 EVOLUCION DE LA BIOTECNOLOGIA

Como podemos apreciar, desde hace miles de afios, el hombre ha venido
realizando biotecnologia de un modo empirico sin bases cientificas. Es por ello,
que a continuacion haremos un repaso de Ia evolucién de la biotecnologia, para

observar como ha ido cambiando a través del tiempo.

1.2.1 BIOTECNOLOGIA EN EL PASADO

Existe una larga historia detrds de la biotecnologia, ya que sus antecedentes los
encontramos en el periodo Neolitico con la seleccion y domesticacion de plantas

y animales.?

Con los sumerios y babildnicos (6000 afios a.C.) se conocid fa fermentacién al
practicar la elaboracién de cerveza cuya actividad continudé con los egipdos
2000 afios mas tarde, también esta civilizacidn, ya sabla fabricar pan a partir de!
trigo. Sin embargo, y bajo la influencia del Islam, la fermentacion dejo de ser
practica comuin tanto en Egipto como en Irdn. Posteriormente, en el siglo XIV
d.C., se hizo comiin en muchas regiones del mundo la destilacion de bebidas

alcohélicas.®
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Antes de la escritura del libro del GENESIS, se disfrutaba de! vino en el Oriente.
Seguin la Biblia, "Noé, que era labrador comenzd a labrar Ia tierra, y planté una

vifia, y bebiendo de su vino quedd embriagado.”'

Otros procesos blotecnoldgicos conocidos de modo empirico desde la
antigiiedad es la fabricacion de queso, cultivo de champifiones, alimentos y

bebidas fermentadas, tratamientos de aguas residuales, etc.

La segunda etapa Biotecnoldgica se ubica en el siglo XVII, con Antony Von
Leeuwenhoek (1632-1723) —descubridor del mundo microbiano quien hace las
primeras observaciones microscdpicas; a partir de su muerte, el estudio de esta
area del saber avanzd con lentitud hasta que en 1820 se logré mejorar la

precision de los microscopios. !

En el siglo XVIII Jenner consigue la primera vacuna; pero fue hasta el siglo XIX
con Louis Pasteur (1822-1895) que se demostré que todos los procesos de
fermentacion eran el resultado de la actividad microbiana, ya que consigue
identificar a la levadura como el agente responsable de la fermentacién
alcohdlica. En este mismo siglo Mendel descubre las Leyes de la Herencia y
Buchner consigue transformar el aztcar en alcohol con extractos de levaduras,
mostrando la existencia de un grupo Importante de enzimas en la fisiologfa

microblana.!?

" LA BIBLIA, Lubro de GENESIS Capitulo X, Versiculos 20y 21,
" ogia. Ibidem.

"Cfr _umms_m.m_hmsﬂw Ibidem.



Para el siglo XX, Watson y Crick (1953), proponen un modelo de estructura de
ADN, colocando la pledra fundamental de Biclogia Molecular. En la década de
los 70's Berg (1972), Cohen y Boyer (1973) consiguen obtener ADN-
recombinante. También en ésta década, se adaptan los conocimientos sobre el
origen de la vida a la produccidn de farmacos y sustancias naturales escasas, asf
como la mejora de los métodos usados en la ganaderia y la agricultura. En el
afio 1977, se establecid la primera empresa de Ingenieria Genética del mundo
(Genentech) y en 1982 se crea la primera fabrica biotecnoldgica disefiada para
1a produccion de insulina humana, afio en que se comercializa también el primer

medicamento producido por ingenieria genética.'

Aunque la mayor parte de 13 informacion que ha hecho posible el desarrollo de
la tecnologia del DNA recombinante, y por consiguiente los avances en la
biotecnologia moderna, ha sido lograda en las Ultimas 4 6 5 décadas, la historia
realmente se inicia hace mas de 130 afios atrds, con las investigaciones
independientes de Charles Darwin y Gregor Mendel. Las contribuciones de
Darwin (considerado por algunos como el padre de la biclogia moderna),
recibieron reconocimiento inmediato, aunque este reconocimiento no siempre
era favorable, Darwin en sus estudios concluyd que las especies no son fijas e
inalterables, sino que son capaces de evolucionar durante el tiempo, para
producir nuevas especies. Adicionalmente, Darwin suministrd una posible

explicacion sobre como podria ocurrir esta evolucion. El observé que miembros

Y Cfr. Ibidem.
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individuales de una especie dada presentan una gran variacién, y propuso que
algunos de ellos podrian estar mas acondicionados para el amblente en el que
se encontraban, que los otros menos acondicionados. Por consiguiente, los
individuos mds aptos producirfan mds descendencia que los menos aptos.
Eventualmente, este proceso, denominado por Darwin como seleccién natural
(publicado en 1859) causaria una modificacidn en las 'caractedstlcas de la
poblacidn y aquellos rasgos que favorecieran la supervivencia y la reproduccion
se mantendrian y se propagarian, mientras que los rasgos menos favorables se

harfan menos comunes o desaparecerian.'*

En el mejoramiento de plantas o animales ocurre algo similar, aunque es el
investigador y no la naturaleza quien, a través de la seleccion de fracciones de
ADN, separa las caracteristicas o rasgos que desea mantener. Simultdneamente,
‘Ias investigaciones de Mendel revelaron las reglas basicas que controlan la

herencia.

Durante el siglo XX, los sistemas convenclonales de mejoramiento han permitido
incrementos importantes en productividad vegetal, lo cual ha evitado que
millones de hectéreas de bosques, pastizales y dreas silvestres, que sustentan
biodiversidad y ecosistemas vitales, sean convertidas en tierras de cultivo. Sin

embargo, el mejoramiento de cultivos por hibridacién convencional es lento y

" JANEZ, Parja Ensique. Introduccion s ja_biotecnolopia Curso de Doctorado.http//:www.urg es/-
it obivaee htm.

elanez/



1

estd restringido a un suministro de genes reducido, debido a las barreras

naturales para el cruzamiento.
1.2.2. BIOTECOLOGIA EN EL PRESENTE

Los avances en biotecnologia vegetal han permitido superar todas las
expectativas y se ha hecho posible ia transferencia de genes seleccionados a los
principales cultivos alimenticlos, incluyendo cereales, papa, leguminosas, yuca,
asi como muchas hortalizas y frutas, con el propdsito de que sean resistentes a

plagas o que posean mejor calidad alimenticia.

Por ello se ha dicho que “el fondo comin global de genes —ya sean de plantas,
de animales, bacterianos o virales- se han hecho accesibles para el

mejoramiento vegetal.”'®

Los primeros genes integrados a especies cultivadas suministran resistencia a
herbicidas, a algunas plagas o enfermedades. La superficie cultivada con
transgénicos es cada vez mayor (algodon, canola, maiz, soya y papa entre
otros), La superficie mundial, en acres (medida agraﬁa inglesa equivalente a 40-
47 &reas) dedicada a cultivos transgénicos aument6 de 7 millones de acres en

1996, a mas de 30 millones de acres en 1997."7

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

" GARC iA, No&uem Nov.ha Biotecnologia, hip/f:www. portaley. comvbiotecnologia

fr. (Es posible una  biotecnologia  agricola  al  servicio  del  tercer  mundo?
hnpl/ bioxamara tuportal. convarticulos,
" Cir. GARCIA, Noguera. [bidem.
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En 1997, el algodén transgénico representaba el 18%, la soya transgénica el
13% y el maiz transgénico el 9% de la superficie cultivada en los Estados
Unidos, mientras que el 25% de la canola cultivada en Canadd era

transgénica.'®

Actualmente se ha renovado el interés por las biotecnologias convencionales,
debido a las presiones de la comunidad por la conservacién y manejo ambiental.
Las aplicaciones de 1a biotecnologia en el campo amblental habfan sido bajas,

comparadas con otros sectores industriales.

Los procesos de biorremediacion, los cuales anteriormente se basaban en
microorganismos que se encuentran naturalmente, estdn desarrollando
organismos manipulados genéticamente. Hay un interés renovado en productos
de consumo de aito volumen y bajo valor agregado (alimentos y combustibles

de substratos tipo carbohidratos, de bajo costo).!®

Durante las décadas de 1980 y 1990 la tasa de avances dirigidos a las
biotecnologias agroalimentarias fue mayor que lo esperado. Sin embargo, una
‘revolucion en el conocimiento’ no llevé inmediatamente a una ‘revolucion
agricola’; los cambios obtenidos en mejoramiento animal y vegetal, y en
produccion de alimentos pueden requerir de 20 a 30 afos, dependiendo de

numerosos factores, muchos de ellos fuera del dominio de la ciencia y

R i

** Cfr.Bi logia Alimenticia. Apuntes. hitp//
¥ Ck. 1ANEZ., Parcja Ennquc m_O_I:cnngm gloh;d hmggjmdad y gggm; dad,

2

hitp//:www. urg es/eirene/Bi login/Curso de D do Biotecnologia ética y sociedad.
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tecnologia (vg., econdmicos, legales y restricciones de seguridad, percepcidn
pliblica, politicas industriales).?

Los principales productos que podemos encontrar actualmente en el mercado
son antibidticos y péptidos de interés terapéutico, aditivos alimentarios (aromas,

saborizantes, colorantes, aminoacidos esenclales, etc.).2!

1.2.3. BIOTECNOLOGIA EN EL FUTURO

Se tiene previsto que la produccion de plasticos biodegradables de plantas
transgénicas podria conducir a una reduccién sustancial en el uso de plasticos
basados en el petrdleo; se estdn obteniendo buenos resultados con el uso de
plantas transgénicas para la produccidn de proteinas terapéuticas y de farmacos
e inclusive se estan desarrollando vacunas comestibles; y plantas modificadas
genéticamente han demostrado ser dGtiles en fitoremediacidn para la
descontaminacion de suelos que contienen metales pesados y otras sustancias

toxicas.”?

Sin embargo, a pesar de que toda esta experiencia puede generar confianza, se
debe seguir manteniendo gran cuidado y precaucion cada vez que se libera un
nuevo producto al ambiente y sobre todo cuando tenga refacién directa con la

salud humana,

¥ CiIANEZ, Enrique y MORENO, Miguel. Biotecnolopia  Agricols.  Promesas y Conflictos.
hitp/l:www.urg es/eirene/Bi logja/Curso de D d

' Cfr Biotecnologin. Noticias Infoagro. hitp/f.www.infoagro.com

2 Cfr. ROBLES, Martin. Biotecnologia y Bioética, hitp/:bi wportal convasticul
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1.3 ¢QUE ES UN ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO
(OGM’s)?

Un Organismo Genéticamente Modificado (OGM) tiene como caracteristica
principal el contener en su propio ADN una fraccion del  &cido
desoxirribonucleico o ADN de otro organismo sea o no de su misma especie o
género. Esta nueva pieza de ADN contiene a uno o a varios genes que han sido
modificados de tal manera que son capaces de manifestarse en el nuevo
organismo. Como resultado, el organismo modificado obtiene una nueva funcién
0 un nuevo rasgo, y es precisamente esta nueva caracteristica del producto, la

que resulta de interés para el mercado.

Cabe mencionar que la cantidlad de ADN insertado en el OGM es
extremadamente pequefia, comparada con el tamafio original del ADN del

organismo anfitrion.

Es importante sefialar que a un organismo modificado se le conoce de distintas
maneras, aunque no existe similitud en las definiciones, trataremos de

diferenciar cada una de sus acepciones,

Se le conoce como Organismo Vivo Modificado (OVM), al organismo
genéticamente modificado, cuya caracteristica que lo distingue es que se trata

de un ser vivo,

Ahora bien, por Organismo Transgénico, debemos entender todo aguél OGM

cuyo material genético se combind con algin organismo de distinta especie.
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A demds de estas sencillas definiciones, que nos ayudaran en la elaboracién del
presente trabajo, encontramos otras mds contenidas en documentos privados,
proyectos de ley, instrumentos internacionales, etc.,, como son el Convenio
sobre Diversidad Bioldgica, en la Iniciativa de Ley sobre Bioseguridad de! PVEM,
Iniciativa de Ley de Bioseguridad a cargo del PAN.

El Convenio sobre Diversidad Blolégica® solo define a los OVM s de la sigulente

manera:

“Art. 30 g.- Se entiende cualquier organismo vivo que posea una
combinacién nueva de material genético que se haya obtenido

mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna.”

la Iniciativa de Ley sobre Bioseguridad del PVEM?* da las sigulentes

definiciones:

“Art. 20 XV.- Organismo Genéticamente Modificado: El organismo
uni o pluricelutar que haya sufrido cambios o modificaciones en su
estructura, composicién u orden de su material genético, producto
de inducciones externas con el fin de alterarlo intencionalmente en

cuanto a sus propledades naturales originales.”

* Convenio sobre la Diversidad Biologica. http/l:www biodiv.org/convention/asticles. asp

HGACETA PARLAMENTARIA, ao Ii, nimero 249, Jueves 22 de abril de 1999, INICIATIVA DE LEY DE
BIOSEGURIDAD Y SANIDAD DE ORGANISMOS VIVOS Y MATERIAL GENETICO.def Partido Verde
Ecclogista de México. 22 de abril de 1999.



La Iniciativa de Ley de Bioseguridad de! PAN%, distingue lo siguiente:

“Art. 3° XV.- Organismo Genéticamente Modificado: Cualquier

organismo que posea una combinacion nueva de material genético

obtenida a través del uso de técnicas de biotecnologia moderna.
XVI.- Organismo Vivo Modificado: Cualquier organismo capaz de replicarse y de
transferir su material genético, que posea una combinacién nueva de material

genético obtenida a través del uso de a biotecnologia moderna.”

TESIS CON
1.4 BIOSEGURIDAD FALLA DE ORIGEN

Con el gran avance de la ciencia y la tecnologia, en los Ultimos afios, se ha
abordado con interés la importancia que presenta la conservacion, gestién de la
"biodiversidad” y protectién de la salud humana en relacién con las técnicas

biotecnolégicas y por supuesto los productos que ofrece.

Conviene reconocer que en fa fabricacion de los productos obtenidos por medios
biotecnoldgicos en general y especialmente, en aquellos que guardardn una
relacién directa o indirecta con el uso o consumo humano, los dentificos y las
empresas han puesto mayor cuidado en la evaluacién de los riesgos para la
salud humana. Ei cimulo de conocimientos, experiencias y consensos cientificos
para este fin, junto a otras que se orientan a la proteccién de la bioseguridad,

constituyen segin nuestra opinion, el nicleo de la bioseguridad.

BGACETA PARLAMENTARIA, , Ado 111, Nimero 491, Micrcoles 12 de abril de 2000 INICIATIVA DE
LEY DE BIOSEGURIDAD del Grupo Parlamentario del Partido Accion Nacional.
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Ahora bien, la bloseguridad se define como el conjunto de politicas y
procedimientos adoptados para garantizar la segura aplicacién de |la
biotecnologla en salud y ambiente (se aplica principaimente al uso seguro de

organismos transgénicos).?®

Es necesario que todo pais que tenga un programa de biotecnologia posea un
sistema nacional de bioseguridad con el fin de regular la produccidn, liberacién

e inocuidad, respecto a los organismos genéticamente modificados.

La obtencidn y liberacion de organismos genéticamente modificados ha creado
alarma acerca de los posibles riesgos para la salud publica y para el ambiente.
Por consiguiente, garantizar el cumplimiento de las regulaciones en
bioseguridad es fundamental con el fin de estimular la aceptacidn piblica y el

consiguiente desarrollo de la biotecnologia moderna.”

De manera general, se entiende como bioseguridad el “control sobre el manejo,
uso y transferencia de Organismos Vivos Modificados (OVM's); sobre la
importacidn, aplicacidn o desarrollo de biotecnologia ecolégicamente rlesgosa; al
control del impacto potencial que dicha introduccién de OVM's pueda tener en
la seguridad alimentaria, y en la biodiversidad; y finalmente la Introduccién

accidental o deliberada de especles exdticas™,

* Lepislacid ioseputidad, hitp//:www.bioxamara.tuportal.com
1 Cfr. hidem )
* Bigsepuridad, hitpl:ww gob.mx/noticias/eportaes/bioseguridad htm
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Actualmente existe en México una iniciativa de Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados propuesta por el Partido Verde
Ecologista de México, que contempla la definicidn de bioseguridad, entendiendo
ésta como: “las acciones orientadas a vigilar, inspeccionar y controlar ta
produccién, distribucion, introduccién, posesién y comerdalizacion de
organismos genéticamente modificados, asi como sus productos y
subproductos, y los efectos que éstos producen en el medio ambiente y en la

salud de los consumidores.'?

1.5 ANALISIS DE RIESGOS

Para que se de un verdadero control en materia de bioseguridad y
principalmente con organismos genéticamente modificados, es necesario tener
presente los lineamientos y medidas que se toman para otros alimentos que no
han sido objeto de manipulacién genética, pero que han pasado por pruebas
rigurosas que demuestran la Inocuidad del alimento que finalmente serd

destinado al consumo humano.

En esta medida, el Codex Alimentarius es el organismo internacional que viene
tomando de! consenso cientifico las bases técnicas para proponer mecanismos
juridicos que establezcan la evaluacién de los riesgos que reportan para la salud

humana los productos obtenidos por medios biotecnolégicos.

* Cf. GACETA PARLAMENTARIA, aflo 1], niimero 249, Jueves 22 de abril de 1999, INICIATIVA DE LEY
DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS. Art. 2° fraccion 1.
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El Codex Alimentarius, recomienda para el andlisis de riesgos de los alimentos
en general, ciertos principios recogidos, en el documento "Principios de
aplicacion practicos del Codex Alimentarius para el andlisis de riesgos", sefiala
que deberan basarse principalmente en (a ciencia, tendrd que ser coherente,
abierto y transparente, asi como ajustarse a un método estructurado que
comprenda evaluacidn de riesgos, gestion de riesgos y comunicacién de riesgos.

Menciona también que debe existir:

a) Identificacion de los peligros.
b) Caracterizacion de los peligros.
¢) Evaluacién de la exposicion a los peligros.

d) Caracterizacion de los riesgos.

En materia de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, en el marco del
anterior documento, el Codex Alimentarius, estd trabajando en un documento
especifico titulado "Principios para el andlisis de riesgos sobre alimentos
obtenidos por medios biotecnolégicos modernos”, donde se recomienda aplicar

los siguientes principios:

a) Principlo de Equivalenda Sustancial.
b) Principio de Inocuidad.
c) Principio de Toxicidad.

El grado de inocuidad para alimentos que son aceptados por la sociedad, han

sido obtenidos tras su consumo por un largo periode de tiempo.
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Un alimento es considerado seguro cuando se toman las debidas precauciones

en su produccién, elaboracién, manejo y preparacion.

Los peligros o riesgos asociados se exponen en el andlisis de riesgos de la
Comisién del Codex Alimentarius, que evalia los riesgos potenciales y en su

caso crea los métodos para controlar esos riesgos.

El andlisis de riesgos es guiado por Decisiones generales del Codex, que
incluyen las Declaraciones de principios referentes a la funcién que desempefia
la ciencia en el proceso decisorio del Codex y ta medida en que se tienen en
cuenta otros factores y Declaraciones de principios relativos a la funcidn de la
evaluacién de riesgos en fa inocuidad de los alimentos;*’asi como por el
Anteproyecto de Principios de aplicacién practicos de! Codex para el andlisis de

riesgos.!

A través del tiempo, el andlisis de riesgos ha sido utilizado para enfrentar los
peligros quimicos existentes; y ahora se utiliza para hacer frente a peligros

microbiolégicos y factores nutricionales.

El proceso de andlisis de riesgos para alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modernos, deberia estar en concordancia con los Principios de

aplicacion practicos del Codex Alimentarius para el andlisis de riesgos.

PMANUAL DE PROCIIDIMIENTO DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS; 11* edicion.
hutp//-www.cod fecfbr2/bt00_01.s. him
W yéase Tramite 3 en el CCGP (ALINORM 0133 Apcud:cc i, lnfmme de ln Qumccavn reunién del Comitd
de Codex sobre Principios Generales). http//:www.cod /bt htm
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El objetivo de los siguientes principios es aconsejar aspectos de inocuidad y

nutricional de los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos.
a) PRINCIPIO DE EQUIVALENCIA SUSTANCIAL

El principio de equivalencia sustancial sirve de base para la evaluacién de la

seguridad de los alimentos biotecnolégicos.

Se emplea para determinar analogias y diferencias entre el alimento nuevo y el
producto homdlogo convencional; ayuda a identificar los posibles problemas

nutriclonales y de inocuidad.

Este principlo, esta basado en la idea de que si se compara un alimento
modificado genéticamente con su alimento equivalente sin modificar y se les
encuentra similares, no habra necesidad de analizar meticulosamente el

alimento modificado.

No se tiene un concepto definido, ya que existe una enorme diferencia entre un
alimento que es de origen natural y uno que ha sido modificado en su
estructura genética, sin que este Ultimo pierda su sustancia y deje de ser
equivalente. Esta falta de definicidn por parte de legisladores, doctrinarios, etc.,
hace que lo que se diga de ella, sea favorable para las grandes compaiifas
industriales y desfavorable para los consumidores. Ademds, podriamos
encontrar que el concepto de equivalencia sustancial, plantea obstdculos para

las investigaciones que llevaran a fa blisqueda de posibles riesgos ocasionados
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por el consumo de alimentos genéticamente modificados, ya que se tendria

como iguales a los otros de origen natural.

En cada caso particular, al insertar genes en el ADN existe la posibilidad de que
se causen alteraciones metabdlicas, o se generen sustancias potencialmente
téxicas en el alimento, ademds, existen sustancias que reaccionan muy
lentamente, y es dificl detectarlas si las pruebas que se les realicen no son

realmente eficaces.

El concepto de equivalencia sustancial surge a principios de los noventa. En ésta
época varias de las compaiifas dedicadas a la biotecnologia, desarrollaron
alimentos genéticamente modificados; sin embargo, al no existir legislacién
expresa que garantizara la seguridad de estos alimentos a los préximos
compradores y posteriormente a los consumidores, los mas acertado hubiera
sido que estos alimentos recibleran un trato similar al que se le da a las
sustancias quimicas novedosas, como los productos farmacéuticos, plaguicidas y
aditivos para alimentos, y haber requerido a las compafiias realizar un rango de

~ pruebas toxicolégicas.

Lo anterior hubiera sido lo correcto al no existir legislacién que regulara dicha

innovacion.

2 Cfr. MILLSTONE, Erik. “LA DEBILIDAD DEL CONCEPTO DE EQUIVALENCIA SUSTANCIAL™ (iM
on trial, Greenpeace, London, 2000, p. 31. “La insercion de gencs puede alterar el metabolismo del alimento, ya
que s¢ fund en razonies moléculo-biologicas y ademds ha sido d do en casos experi !
Sustancias toxicas de reaccion muy lenta pueden ser muy dificiles de detectar. Por este motivo hay un riesgo
considerable de que no serian detectados si se aplican las pruebas superficiales usadas para establecer la
equivalencia substancial™.
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Si los alimentos biotecnoldgicos hubieran sido vistos como sustancias nuevas,
las industrias, tendrian la obligacién de realizar estudios que atrasarian fa puesta
en el mercado de estos alimentos y tomando en cuenta las dosis diarias

aceptables, existiria la posibilidad de que se restringlera su uso y consumo >

TRSIE CON
b) PRINCIPIO DE INOCUIDAD FALLA DE ORIGEN

Para hacer una correcta evaluacion en materia de inocuidad de alimentos, se
tiene que tener en cuenta aspectos nutricionales de los alimentos derivados de
plantas que tienen un historial de uso seguro como fuentes de alimentos y han

sido modificados con objeto de conferirles nuevos rasgos.

Para realizar una evaluacion del alimento modificado y que resulte inocua, se
tomard en cuenta la relacion que exista en un producto similar cuya evolucién
en cuestion de uso sea segura, debiendo tener en cuenta tanto los efectos
intencionados como involuntarios. El objetivo de la evaluacién de inocuidad de

alimentos, no consiste en tratar de identificar cada uno de los peligros asociados

" Cfr. tbidem. pp.34-35. Desde el punto de vista del Dr. Enk M|llstune “si se hublem tenido que tratar a los
alimentos modificados como a comp osos, [a i se ia ante
dos serios reveses. Primero, las compaiias no qucnm tener que realizar expenimentos loxwoloucos los cuales
retrasarian el acceso al mcrcado por, al menos, cinco aos, y ahadiria, aproximadamente, costos de $25 millones

por prod para y d | (ND) Segunds 0, por definicion, la utilizacion de dosis diarias
accplnblcs (ADIs) hubiern restringido el uso de al modificados a un papel marginal en la
dieta. Una AD! es usualmunlc definida como una centésima parte de la dosis mis alta que ha demostrado ser
inocua para les de | 10. E aln si los animales de lab i0 10 efectos ad

en una dieta consistente, exclusivamente, de un mmunal de prucba, la dosis humana uun dcbcnn restringirse a
un 1% de la dieta humana Las 16 quieren co basicos
gendticamente modificadas, tales como ganos. frijoles y papas, Ios cuales individualmente quiza cuenten como
mas del IO% de la dieta humana, y colect tal vez mas de la mitad de 12 dicta alimenticia de

una persona”.
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a un alimento determinado, si no en establecer cuales son los peligros nuevos o

alterados con respecto al alimento homologo convenclonal.®*

Si en la evaluacion se identifica un peligro nuevo o alterado, o bien una
preocupacion nutricional o de otra indole relacionada con la inoculdad del
alimento; como primera medida se evaluara el riesgo conexo para determinar su
pertinencia para la salud humana. Tras la evaluacién de inocuidad o de una
nueva evaluacion del riesgo el alimento sera objeto de consideraciones de

gestion de riesgos, antes de que se considere su distribucién comercial.

Los estudios en animales constituyen un elemento importante en |a evaluacion

de riesgos de muchos compuestos. Sin embargo, estos estudios no pueden
aplicarse automaticamente para evaluar los riesgos asociados a alimentos
enteros, que constituyen mezclas complejas de compuestos caracterizados por
grandes variaciones en su composicién y valor nutricional; ademds, determinar
los posibles efectos adversos y vincularlos de manera categdrica con una

caracteristica individual del alimento puede ser sumamente dificil.

La finalidad de toda evaluacidn de inocuidad, es garantizar que el alimento no
pueda causar dafio alguno si se prepara, utiliza y/o consume de acuerdo con el

uso previsto.

M Elali homdlogo cor ional, se entiende aquella variedad afin cuya inocuidad esti establecida por la
experiencia de su uso comin como alimento,
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El resultado de esta evaluacidn, consistira en definir el producto, examinando de
manera tal, que los encargados de la gestion de riesgos puedan adoptar

decisiones fundadas y proporcionadas.

La finalidad de la evaluacidn de inocuidad es llegar a una conclusién con
respecto a si el nuevo alimento es igualmente seguro y no menos nutritivo que

el producto homélogo con el que se fe ha comparado.

Sin embargo, esta, debera reexaminarse a |a luz de las nuevas informaciones
cientificas que puedan poner en tela de juicio las condlusiones de la evaluacién

original.

<) PRINCIPIO DE TOXICIDAD

La evaluacion de la toxicidad debera concentrarse en la analogfa entre las
secuencias de aminodcidos de la proteina examinada y de toxinas antinutrientes
proteicos conocidos, asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracién
y la degradacién en modelos apropiados y representativos de los sistemas

gastricos e intestinal.®

Se podran llevar a cabo estudios apropiados de toxicidad oral en aquellos casos
en que la proteina esté presente en el alimento, y no sea similar a proteinas que

han tenido un consumo inocuo.

" Cfr Comision del Codex Alimentanus. Programa Conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias. [;m
ds_mm\c_g_pm_la_ﬂaluxm de fa Evaluacion de la_lnocui
igs Biotecnologicos Modernoy En £l Tramite 4. 2 Reumon Chiba,
Jupon.ZS 29dcmamde200l pag. I1.
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Se deberd demostrar que el rasgo que se ha introducido no guarda relacién
alguna con caracteristicas de los organismos donantes que podrian ser

perjudiciales para la salud humana.

Podrian necesitarse estudios adicionales m vivo 0 in witro para evaluar la
toxicidad de las sustancias introducidas en casos especificos. Los tipos de
estudios requeridos dependeran de la fuente de que procedan las sustancias
intreducidas, y de la funcién de las mismas. Tales estudios podran incluir
ensayos toxicos, de metabolismo, cinética, impacto en la funcién reproductiva,

etc.

1.5.1 EVALUACION DE RIESGOS

Como ya se ha esbozado lineas arriba, los OGM’s y sus derivados, en general,
para nuestro estudio, pueden ser categorizados como productos

biotecnoldgicos.

A los propositos de este estudio nos interesan aquellos productos
biotecnoldgicos que como materia principal o agregados a ésta, se utilizan en la
fabricacion de alimentos de consumo humano y que para mayor comprensién,
llamaremos genéricamente alimentos de consumo humano obtenidos por

medios biotecnoldgicos.

La evaluacidn de riesgos incluye una evaluacién de la inocuidad, la cudl se

realiza para identificar si existe algin peligro, preocupacién nutricional u otra
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preocupacion relativa a la inocuidad, y si existiera, reunirse fa informacion
necesaria sobre su caracter y gravedad, asi como incluir una comparacion entre
el alimento obtenido por medios biotecnolégicos y su contraparte convencional,

enfocandose principalmente en similitudes y diferencias entre ellos.>®

Para iniciar los comentarios de esta parte del trabajo y para poder comprender
mejor qué es una evaluacion de riesgos es necesario hacer la distincién entre
dos conceptos que a simple vista podrian causar confusién y parecer sinénimos,

éstos son peligro y riesgo.

Peligro, es cualquier cosa que pueda causar dafio. Riesgo es la probabilidad
concreta de que realmente ocurra un dafio. Asi, podemos concebir al peligro

como algo real, y al riesgo como una probabilidad.

Para poder hacer un verdadero andlisis de los riesgos que reporta el consumo
de estos alimentos, hay que tener presentes las potenciales repercusiones a la

salud humana.

En este sentido nos pronunciamos desde ahora por un tipo de evaluacién de
riesgo cuya finalidad sea proteger la salud humana y garantizar la inocuidad de

los alimentos dentro de umbrales cientificos.

La evaluacion y manejo del riesgo se utiliza en todo tipo de alimentos, tanto

derivados de la biotecnologia como de origen natural, ya que no existe ningtin

* Cfr.Comision del Codex Alimentarius. Examen del anteproyecto de pringipios senerales para ¢l anlisis dg
riesgos sobre alimentos obtenidos por medios bivtecnoldgicos modemes,
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producto (ya sea natural o creado artificiaimente) que sea absolutamente

Inocuo.

Las situaciones, factores o causas de riesgos a la salud humana, por el consumo
de alimentos, ya sean convencionales u obtenidos por medios biotecnolégicos,

son casl innumerables.

Asi podemos evaluar, por ejemplo, cual es el riesgo si en la produccién o
fabricacidn de un determinado alimento de consumo humano (segin la
hipdtesis que se quiera estudiar), se utilizan materias primas, o cualquier otro
de sus elementos que han sido a su vez, producidos o tratados a través de
fertilizantes, herbicidas, hormonas, quimicos, un proceso particular, técnicas

biotecnoldgicas, etc.

En cualquier procedimiento para el manejo de riesgos son identificables
programas basados principalmente en; La evaluacion del riesgo, la gestién del
riesgo y la comunicacion del riesgo. Cada una de estas fases manejadas

correctamente tienen un papel muy importante para proteger la salud humana.

Particularmente es necesario garantizar la inocuidad de los alimentos
blotecnoldgicos, por ello, todos los productos derivados de la biotecnologia

tienen que pasar por una estricta evaluacién clentifica.

hup/l:www.codexalimentarius net/ee fbt2/bt0t_01s.htm
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Para iniciar una evaluacion de este tipo, se caracteriza el material genético que
se estd transfiriendo; se tendrd que identificar su fuente y establecer si proviene
de un organismo patdgeno, que pueda producir una toxina o causar alguna
alergla”, ya que una de las mayores preocupaciones del consumidor es la

insercién de material genético que al final serd ingerido.*®

Ahora bien, una vez transferido el gen, se evallia la proteina que genera por esa
transferencia, se estudia la cantidad de la nueva proteina que se encuentra en
el producto final que sera destinado para el consumo; se evallia también si
existe similitud con factores contrarios a los nutricionales o toxinas que ya se
conocen, su potencial alérgico, a estabilidad durante el proceso normal y su
capacidad de digestion al ser ingerido. El resultado de todas las evaluaciones
toxicoldgicas /n vitro e in vivo se utiliza para hacer un juicio sobre la seguridad

del nuevo producto.

A pesar de que se haya tenido mucho culdado en todo el procedimiento persiste

fa posibilidad de que los efectos sean los no esperados. *.

EMERSON, James L.."Refinando ta base cientifica para la evaluacion de riesgos™ en BURKE, Tomas A.
{editor), REGULANDO LOS RIESGOS, La ciencia y la politica de los riesgos. Resumen de una conferencia.

Nga L. Tran. ed. National Safety Council. Washington, 1993. p. 79. Al respecto menciona:“Mediante ef anilisis
se debe contemplar si el alimento tiene un historial de uso seguro o si se estd introduciendo material genético de
una fucme que pueda causar | bl como i i Si se obtiene material genético de un
con p i 1 la evaluacion se debe en d que la proteina
relacionada con la reaccion alérgica no se expresa en el nuevo producto”.
** Ibidem. p.95. Sin embargo a pesar de este temor James L. Emerson, nos dice: “en la allmcmacmn diaria se
consumen urandes cantidades de material gené 7 de Ios li o Todos los
alimentos, al ser matena viva contienen malcnal genélico y este es depradady ilado en los de
digestion normal. Como ¢l material genético esta preseate en todos los alimentos, no es objeto de “evaluacion,
No existe ninguna evidencia cxenuﬂca que indique que el material genético presente en alimentos se transficra a
células del tracto g | 0 a los microor propios de la flora intestinal”.
SEDELSTEINMichael R.,"Percepciones Piblicas y Privadas de los Riesgos™ Ibidem. p. 61 Al respecto
comenta: “toda la evidencia cientifica disponible hasta la fecha indica que los efectos no esperados estan mucho
mis controlados en estos sistemas donde se conoce cxactamente que informacion genética se estd

transfiriendo”.
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Por Uitimo, existen productos derivados de la biotecnologia que no son
equivalentes a ningin alimento conocido. Esta clase de productos se deben

evaluar individualmente y de forma mas rigurosa.

La evaluacién de riesgos debe realizarse en todos los aspectos relevantes de los
alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos. El método de evaluacién se
basa en consideraciones de datos multidisciplinarios e Informacion que
consideran los factores mencionados en las directrices especificas para cada tipo

de alimento.®

Segin la evidencia cientifica con la que se cuenta, se puede apreciar que el
riesgo derivado del consumo de alimentos desamollados por medios
biotecnoldgicos no es muy distinta al riesgo asociado al consumo de alimentos
» “naturales”, ya que como se menciond el concepto de seguridad absoluta no
existe. Por lo tanto, la continua evaluacién de todos los alimentos sin importar

su origen es necesaria para proteger la salud publica.

s et v v s

. T SIS CON
1.5.2 GESTION DE RIESGOS t FALLA DE ORIGEN

En el Codex Alimentarius, se menciona que las decisiones sobre la gestion de

riesgos para alimentos biotecnolégicos, deberian ser propordonales, basadas en
los resultados de la evaluacion de rlesgos y donde sean necesarios otros

factores reconocidos por el Codex.

“ Vg Vease Antep de Directrices para ka realizacion de la Evaluacid de la inocuidad de los ali
derivados de plantas obtenidad por medios bi 1o d
hitpl: : wimadlcodexfag, cfm
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Se debe vislumbrar que diferentes medidas de gestion de riesgos pueden ser
capaces de alcanzar el mismo objetivo con relacidén a la gestién de riesgos
asociados a los impactos nutricionales y de inocuidad sobre Ia salud humana, y

por lo tanto son equivalentes.

Los encargados de la gestion de riesgos, deben tener en cuenta los intereses
Identificados en la evaluacion de estos y tomar, medidas apropladas para

manejarlos.

Las medidas de gestién de riesgos, pueden incluir: etiquetado de alimentos,
vigilancia tras la puesta en el mercado y desarrollo de métodos analiticos para la

deteccidn o identificacion de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos.

La vigilancla tras la puesta en el mercado puede ser una medida aproplada para
fa gestion de riesgos en circunstancias especificas. Su requerimiento y utilidad
deberian ser considerados, dependiendo del caso, durante los procesos de
evaluacion y gestibn de riesgos. Esta medida, deberfa tener los sigulentes

objetivos:

a) Verificar supuestos sobre la posible ocumencia,
impacto e importancia de los efectos potenciales
sobre fa salud humana identificados durante el

proceso de evaluacion de rlesgos; ¥
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b)’ Realizar una vigilancla sobre los cambios en el
nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
introduccién de alimentos que pudieran alterar
significativamente el estado nutricional, con el fin

de determinar su impacto en la salud humana.
a) PRINCIPIO DE RASTREABILIDAD

La rastreabilidad es un principio general, aplicable a la gestién de riesgos de
todos los alimentos, independientemente de que se hayan obtenido o no por

medios biotecnoldgicos.

La rastreabilidad de alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos tiene una
importancia particular y plantea consideraciones especificas y que son
reconocidos en el anteproyecto de Principios para el andlisis de riesgos sobre

alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos modernos.

La Confederacién de Industrias de Alimentacion y Bebidas de la Unién Europea
(CIAA), en representacion de la industria alimentaria europea ha hecho una
peticion para que se alcance una regulacion simple y eficiente de la

rastreabilidad de los alimentos, que se limite a proteger la salud publica.

En un informe realizado en fechas recientes, se presentaron recomendaciones
que las industrias encargadas de la alimentacidn deberian seguir para vigilar de

cerca los productos alimenticios. La rastreabilidad debe descansar sobre la
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responsabllidad de todos los encargados de la cadena alimentaria. Cada uno,
debe registrar y archivar la informacion que considere pertinente. Cualquier
legislacién debe abstenerse de establecer los mecanismos precisos para lograr
este objetivo, puesto que ésta es una cuestion que debe dejarse a cada

encargado porque podria variar dependiendo de la naturaleza de su actividad.

Puede ser un medio de lograr medidas de "preservacion de identidad" es decir,
un conjunto de acciones encaminadas a preservar |a identidad de un producto a
medida que se mueve a través de la cadena alimentaria de manera que
responda a las demandas de un determinado mercado o cliente. En este caso, la
rastreabilidad es simplemente una herramienta para lograr el objetivo de la
preservacion de la identidad y calidad del producto. Del mismo modo, la
rastreabilidad deberfa distinguirse de "retiradas de productos del mercado", es
decir, de los procedimientos en los que por razones de salud publica se retira un
producto del mercado. Una vez mas, Ia rastreabilidad es una herramienta que

puede utilizarse para lograr una retirada en estas circunstancias.”

La rastreabilidad figura en el libro blanco de la Comisién sobre seguridad
alimentaria como una de las claves para conseguir el objetivo de mejora de la
seguridad alimentaria en la UE, segun el cual " una politica alimentaria acertada

exige [a rastreabilidad de la alimentacion y de sus ingredientes". 2

Y Cfr, DERECHO COMUNITARIO Y DE LA COMPETENCIA. Boletin Europco de Derecho Allmcn(ano,
No.6, Julio 2001. La_indystna pide unas_normas de rastreabilidad de alime imy
!‘,“"” :www.213.229.187.108/es/asp/boletin_alimentario_noticia37.asp

Tbidem
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Recientemente, la propuesta de la Comisién Europea de proyecto que fija los
principios generales de la normativa alimentaria comunitaria requiere que todos
los actores de 1a industria se doten de sistemas que permitan identificar a sus

proveedores de productos alimentarios. *
b) VIGILANCIA TRAS LA PUESTA EN EL MERCADO

Se ha debatido ampliamente sobre la conveniencia de a vigilancia en eventuales
efectos a largo plazo y efectos no intencionados asociados a los alimentos
modificados genéticamente. Sin embargo, se reconoce claramente que es poco
el conocimiento que se tiene sobre los efectos que puedan surgir a largo plazo

en cualquier alimento, trascendiendo en que la identificacion de efectos que
podrian deberse dnicamente a una problematica de alimentos genéticamente
modificados y que las conclusiones de la inocuidad de una evaluacion de riesgos
antes de su puesta en el mercado, sean (nicamente establecidas de acuerdo

con el estado actual del conocimiento cientifico existente.

Para proteger al consumidor y fa salud animal, se reconoce que los alimentos
deberian ser totalmente evaluados por su inocuidad antes de ponerse en el
mercado. Si la evaluacion identifica preocupaciones respecto a la inocuidad, el

producto no sera aprobado para su uso comercial.

Muchos argumentan que deberia ser obligatoria una vigilancia tras la puesta en

el mercado, haclendo las veces de refuerzo de la primera evaluacion de riesgos,

Y Cfr. Ibidem
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a medida que se constatan los resultados de ésta, indicaria que la inocuidad de!
producto se va estabilizando tinicamente de acuerdo con el estado actual de las

bases cientificas que se conocen,

La vigilancia tras la puesta en el mercado, es el unico método que puede
utilizarse para demostrar la ausencia de cualquier efecto potencial a largo plazo
o cualquier efecto no intencionado resultante del consumo de alimentos

innovadores.

La consulta mixta de la FAO/OMS, menciona que es conveniente una vigilancia

para establecer enfaces entre la dieta y los efectos adversos en la salud.**

Aunque la vigilancia tras la puesta en el mercado no pruebe automaticamente
una relacion causal directa entre las adversidades que se le ocaslonarian a la
'salud del ser humano y el consumo de un alimento en particular, los datos
acumulados a través de ella, pueden dar bases para estudios clinicos mds

concretos.

En al transcurso de 1a evaluacion de riesgos antes de la puesta en el mercado
de los alimentos biotecnoldgicos, la necesidad y pertinencia, incluyendo la
utilidad de 1a vigilancia, debenian ser examinados caso por caso, identificando,

donde sea conveniente, cualquier hipStesis que requiera ser aprobada.

“"Sn ley gm s of gencutcally modified foods of plant origin’” Informe de In Consulta mixta FAO/OMS de
dos de las t ! 29 Mayo- 2 Junio 2000. pg 6. Se sabe que
cstudlos cxpcnmcnlnlcs lnlos como las prucbas controladas aleatorinmente, si se planican e implementan
podrian para par efectos a medio y/o largo plnm de Ios ahmemos mcluyendo

alimentos modificados genéticamente. Tales estudios pueden p ional para la inocuid
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La vigilancia tras la puesta en el mercado tiene el propdsito de:

1 Confirmar suposiciones acerca de la posible ocurrencia,
impacto y significancia de efectos potenciales en la salud
humana identificados durante la evaluacién de riesgos;

2. Identificar posibles ocurrencias de efectos adversos de
alimentos o ingredientes alimentarios genéticamente
modificados/ingeniados, los cuales no se han anticipado
en la evaluacidn de riesgos; y/o

3, Vigilancia sobre los cambios en los niveles de nutrientes,
asociados con la introduccidn de alimentos que

probablemente alteren el estado nutricional, para facilitar

una evaluacion de sus efectos sobre el estado nutricional

eri seres humanos.®

La necesidad y la utilidad de vigilancia tras la puesta en el mercado, deberia
considerarse en un concepto de “caso por caso”, durante la evaluacién de
riesgos (teniendo en cuenta los factores mencionados en las directrices para la
evaluacién de inocuidad de los alimentos derivados de plantas obtenidas por

medios biotecnoldgicos modernos. Véase Anexo).

en seres humanos, pero podrian resultar dificiles de implementar. Con respecto a ello, es también importante
reconocer Ja amplia variacion en fas dietas desde el dia a dia hasta el aflo por aiio
* Comusion del Codex Alimentasius. 1l

405 alimentos r medios bi Opsic e
http:/iwww.codexalimentarius.net/cefbi2/bt01_01s htm
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1.5.3 COMUNICACION DEL RIESGO

Esta medida, corresponde a un proceso interactivo que involucra a todas las
partes interesadas, como son: el goblerno, la industria, la prensa y por supuesto

los consumidores.

Esta deberia incluir procesos transparentes de toma de decisiones sobre la
gestion y evaluacion de la inocuidad, deblendo ser abiertos al pliblico, al tiempo
en que se respetan las preocupaciones legitimas para salvaguardar la

confidencialidad de la informacion e industrial.

La comunicacidn de riesgos para ser totalmente efectiva, también deberia incluir
un proceso de preguntas y respuestas, ser Interactivo, puede incluir consultas
de organismos existentes; asi como también considerarse las opiniones de todas
las partes interesadas vy, la inocuidad de los alimentos relevantes asi como los

asuntos nutricionales que ocurren en las consultas.

La Comision del Codex Alimentarius, prevé que deberia existir armonizacion
entre los paises, ya que los resultados de una evaluacidn de riesgos pueden
ayudar a los andlisis llevados a cabo por otras autoridades reguladoras evitando
con ello, que el trabajo se duplique y los resultados arrojados lleguen a

alterarse.
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Al respecto, seria ademds conveniente, la creacién de un esquema de trabajo
blen definido y sobre todo transparente, para que se caracterice y se controlen

los riesgos asociados con alimentos derivados de la biotecnologfa.

Pensar en la capacitacion a la que hay que someter a las autoridades
requladoras, principalmente a la de los paises en vias de desarrollo, para
controlar y evaluar los riesgos, para interpretar los estudios llevados a cabo por
otras autoridades u organismos de expertos reconocidos, incluyendo el acceso a
tecnologla analitica, seria una buena medida en la realizacién de evaluacién de

riesgo e inocuidad en alimentos.
a) ETIQUETADO

Gran parte de los resultados que arroje la biotecnologfa estd todavia por
comprobarse, no quiere decir que no existan investigaciones serias, si las hay,

pero estan en curso.

Se sabe que alguno de los productos que derivan de la biotecnologia se
comercializan ya en el mercado, aln en contra de los consumidores que no

cuentan con la informacidn suficiente para decidir si consume o no e! alimento.

Si no se tiene una etiqueta y no se sigue al producto después de
comercializarse, sera imposible poder identificar el origen de posibles rlesgos,
todo ello con el fin de proteger a los consumidores y en su caso, establecer

medidas preventivas apropiadas.
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Otras recomendaciones generales para el manejo de los riesgos son:

b) ARMONIZACION
Con esta recomendacién, las autoridades evitarian que se duplicara el trabajo,
ya que los resultados de una evaluacién pueden ayudar a los andlisis que llevan

a cabo otras autoridades reguladoras.

c) CONSISTENCIA

Se debe adoptar un método consistente para caracterizar y controlar 10s riesgos
de inocuidad, donde el riesgo aceptable para alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos, sean similares con alimentos existentes en el mercado.

Se debe incluir tamblén la consistencia de requerimiento de datos, esquemas de
trabajo para las evaluaciones, nivel de riesgo aceptable, mecanismos de

comunicacion y consulta, y procesos para decisiones oportunas.
d) CAPACIDAD DE INTERCAMBIO DE INFORMACION

Si se realizan esfuerzos para mejorar la capacidad de las autoridades
reguladoras, prestando mas atencidn a las de los paises en vias de desarrollo,
se podrian evaluar y controlar los riesgos asociados a alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos o para poder interpretar fos estudios llevados a cabo por
otras autoridades u organismos de expertos reconocidos, incluyendo el acceso a
tecnologia analitica, con la finalidad de facilitar el intercambio de informacién

entre puntos de contacto y otros medios apropiados.
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€) PROCESO DE REVISION

Se deben revisar periédicamente las evaluaciones y aprobaciones de alimentos
biotecnologicos ya realizadas con el propdsito de asegurar que la informacion

clentifica reciente es incorporada en el andlisis de riesgos.

1.6. NECESIDAD DE REGULAR JURIDICAMENTE LOS PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS Y ESPECIALMENTE LOS DESTINADOS AL
CONSUMO HUMANO.

La biotecnologia es una multidisciplina de las ciencias naturales que pone al
servicio del ser humano productos, procesos y servicios mediante el uso racional

de los seres vivos, sus partes o derivados.

.EI término, es relativamente nuevo, pero el hombre la practica desde que
empezd a utilizar la materia viva que lo rodeaba para mejorar su bienestar,
Ejemplos de estas practicas antiquisimas que hoy llamamos biotecnologia son la
domesticacidn o mejoramiento genético de plantas cultivadas y animales, La
gran diferencia entre la biotecnologia “antigua” y la que se conoce ahora, es

que la primera fue empirica y la de ahora tiene su razon de ser en la ciencia.

La evolucién de la vida estd basada en la seleccion natural de mutaciones
exitosas que ocurren al azar en la naturaleza. La seleccidn artificial que llevo a la
domesticacién de cultivos y animales, también se basan en el mismo principio,

La biotecnologia moderna agrega precision a éste proceso natural y permite
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combinar aquellas composiciones obtenidas independientemente en distintas

ramas de la evolucion,

Desde hace aiios se utilizan microorganismos como la bacteria Escherichiacoli

como sistema de prueba de laboratorio de cualquier combinacién imaginable.

En la década de los 70°s, se introdujeron medldas: de seguridad en los
laboratorios que ensayaban con genes en estas bacterias. Se temfa que un
escape de éstos microorganismos podia transmitir cancer de una manera nueva,
Los temores fueron falsos. En ésta bacteria se introdujeron genes de toda clase
y origen en laboratorios de todo el mundo y jamas se observaron efectos que

deterioraran el ambiente y la salud humana.

Lamentablemente, muchos productos quimicos como el DDT, dieldrina y
organofosforados son notoriamente perjudiciales para el medio ambiente y la

salud humana debido a que pueden persistir en la cadena alimenticia.

También muchos de los insectos y agentes patgenos se han vuelto resistentes
a estos productos quimicos, por lo que el agricuitor tiende a elevar las dosis
utilizadas. Por ello se dice, que las técnicas donde se emplea la ingenieria
genética puede reducir en gran medida el impacto hacia el medio ambiente y la
salud humana, ya que al utilizar en menor escala insecticidas, los cultivos serian

menos peligrosos y existiria la posibilidad de cosechar mas a menor costo,*

* LOPEZ, Munguin, A. La bigtecnologia. Consejo Nacional par fa Cultura y las Artes. México. 2000, p. 30.
“La ingenieria genética ofrece volver a la situacion en ln que ¢l cultivo se adapta al ambiente, es decir, proveerle
los para defend la bilidad, mini o el lmpnctn sobw el
medio ambiente y la salud humana De hecho hasta los mis recal posi delab
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Algunos ejemplos que ya son realidad: las llamadas “plantas Bt como los
maices Bt que se comercializan en América a través de tres compaiilas

semilleras distintas.

El transgén presente en estos maices es una modificacion de un gen natural
presente en la bacteria del suelo Bacillus thuringiensis (Bt), la cudl se conoce
desde hace treinta afios por su utilizacion para el control biolégico de plagas.
Los datos de mas de treinta afios de investigaciones avalan la ausencia de
toxicidad de la proteina Bt en humanos y animales domésticos por lo que esta
considerada como inocua para la salud humana y el amblente, tal es asi que se

recomienda ampliamente en la agricultura organica.

Las plantas transgénicas que contienen este gen se comportan como si
hubiesen sido tratadas con el agente de control biolégico de plagas y tienen la
ventaja de que en el momento de su consumo por el hombre, estan libres de
pesticidas quimicos como los cultivos producidos organicamente, Otro beneficio
para el ambiente es que a diferencia de los insecticidas quimicos, las plantas
transgénicas solo afectan a los insectos plaga (aquellos que se comen la planta)
y no a insectos benéficos como pueden ser las abejas, sin embargo esto no estd
plenamente comprobado en todos los casos y puede existir el riesgo de que se

afecte otras variedades de plantas asf como a animales.

reconocen en dsta, a la vnica salida viable para proveer mas ali a la creciente p ion humana, a costos
razonables™.




TRAE CON
FALLA DE ORIGEN| .

En estos tiempos, existe un notable crecimiento en la poblacién y, que si lo

aunamos al control que ejercen los grandes mercados internacionales sobre la
obtencidn de gran variedad de productos agricolas; muchas personas han
llegado a pensar que lo mas esencial para el campo es que la productividad sea
la méxima, esto con la finalidad de cubrir las necesidades de! gran nimero de
individuos que poco a poco se incrementa y que en sus necesidades
primordiales esta la de alimentacién para poder sobrevivir; y la necesidad de las
empresas que producen alimentos para que tengan buenos rendimientos con su

actividad productiva.

Nuestro pafs, depende, en cuestion de abasto alimenticio, de grandes empresas
que se dedican a esta actividad, mismas que ahora, han adoptado otros
senderos para hacer mas eficiente la produccién de algunos vegetales aunque
sea a costo del equilibrio ecoldgico y de los sistemas naturales; por ello se ha
dicho que “nuestro pais importa cerca de 80 millones de toneladas de maiz al
afio, y cerca del 70 % de las mismas fue obtenido mediante procedimientos de

mutacién genética”.”

Bajo el argumento de que la ciencia puede contribuir a una mayor produccion y
desarrollo alimenticio a corto plazo, diversas empresas transnacionales, han
realizado investigaciones en el campo de la manipulacién del material genético

de especles vegetales y semillas, y segdn, con ello evitar que las plagas y los

4 Cfr. Prologo a! dictamen para |a Iniciativa del 22 de abril de 1999 de la Ley de Bioseguridad de Organismas
Genéticamente Modificados del Partido Verde Ecologista de México. p. 7.



44

camblos en las condiciones atmosféricas, entre otras circunstancias, sigan

perjudicando la produccidn actual,

Sin embargo, es necesario que la agricultura de produccion se convierta en una

agricultura de proteccidn que preserve y conserve la diversidad bioldgica.

Los riesgos que presentan los organismos genéticamente modificados son muy
amplios, ya que clentificos de diversos paises del mundo han alertado sobre los
posibles efectos que dichos organismos pueden llegar a ocasionar al ser

humano si son destinados para su consumo,

No se sabe con certeza si el consumo de organismos con manipulacidn genética,
pueda crear en el ser humano enfermedades que hasta ahora se desconocen,
con dafios que podrian llegar a ser irreversibles, no solo para el ser humano,

sino también para el ambiente.*

La tecnologia moderna permite comparar, mediante base de datos, si el
transgénico tiene algin potencial téxico o que sea alérgico para los humanos.
Esto hace predecir su comportamiento alin antes de darselo a comer a animales
experimentales. Por supuesto que esto no excluye la realizacdén de los ensayos

como requisito para su aprobacion como alimento.

“CFr. Ibidem p. 8 “La creacion de nuevas enfermedades y debilidades al ser humano; los pelu_,ros de las
lrasfc(cncms no n:numhs de genes de una especie a otra sean del mismo o de diferentes reinos; los daios

por la i ia genética: la comy ia a la que se sumarian las
nUEVaS especies para trasladar a las |md|c|omlts en detrimento del medio ambiente, asi como la amenaza global
det abasteci delah idad, y p | el colapso del balance fisiolégico humano,

son tan solo algunos ejemplos de los efectos ¢ mconvtmcmcs de Ja utilizacion de organismos genéticamente
modificados™.
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Se debe tener precauciones para que el cultivo no se convierta en una nueva
maleza invasora o que algln patdgeno se convierta en un superpatégeno, y el
alimento destinado a consumo humano sea modificado o procesado no sea un
riesgo para la salud de los seres humanos, hoy se sabe que estos caracteres se
deben 3 la interaccion de muchos genes, por lo que es improbable que unos
pocos genes nuevos puedan modificar tan dramaticamente lo que ya estd
impuesto, sin embargo si puede llegar a ser posible, por eso es importante tener
muy presente el principio precautorio que establece que “el Estado, a través de
sus organismos competentes, evaluara los impactos negativos a la salud
humana, al ambiente y a fa diversidad biolégica, que ocasione la liberacién
intencionada de un determinado OVM vy, de existir amenazas, sera
desautorizada su liberacién y uso, siempre que dicha medida sea técnicamente
- justificable y no constituya obstaculo técnico o restriccion encubierta al

comerclo™’,

Sin embargo, la mayoria de las opiniones que dan los cientificos en materia de
biotecnologia moderna son imprecisas; por lo tanto no se puede pedir seguridad
en los diagndsticos, pero si es necesario considerar que tas dudas que derivan
de estas imprecisiones pueden ser lo suficientemente peligrosas para exigir que
el sistema juridico lo tenga presente y de esta manera regule pertinentemente

la bioseguridad y todo aquello que derive de ella.

© Cfr. Biptecrologia Alimenticia. Apuntes http//:www.bil Biopl fog
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Los organismos internacionales que conocen la materia, tienen el deseo de
dirigir las investigaciones, asi como la produccién y el comerclo, si esto se
llevara a cabo, los que saldrian perdiendo son los paises en desarrollo, pues no

cuentan con los medios suficientes para demostrar que el producto es dafiino.™

En otras palabras el denominado Principio de Precaucién, prevé “que las
autoridades estatales no necesitan probar con certeza dentifica los dafios que

151

puede producir la liberacion de OVM s,

Es importante sefialar que el predmbulo del Convenio sobre Diversidad bioldgica
expone una definicién genérica del principio de precaucion, al decir que “cuando
exista una amenaza de reduccion o pérdida sustancial de la diversidad bioldgica
no debe alegarse la falta de pruebas cientificas inequivocas como razén para

aplazar las medidas encaminadas a evitar o reducir el minimo esa amenaza."

En cuanto al principio, se ha asegurado que “los paises exportadores rechazan
esto y proponen que aparezca redactado como enfoque de precaucién. De

aceptarse esta propuesta, se retrocederia respecto de ia situacién actual.

“Cfr. Convenio sobre Ja Diversidad Biol ogica Prc:unhulo “En los debates entre gobiemos/empresas/sociedad
civil, que se [tevan a cabo con los i dores de la materia, se ha intentado revertir

¢l método upernuvo Iogico por un criterio empresarial que pretende regir la libertad de investigacion,
produccion y comercio. Salvo que haya prucbas umluyem&s de los daiios que los OVMs pueden causar a la
tierra, al medio o a la salud humana. De aceptarse, los p;uscs en dcsarrollo deberian recibir todos los OVMs que

se les enviaran, pues vo tienen masas criticas (recursos h ) ni infi de i
ara poder demostrar lo nocivo dc un pmducw hnp// www ¢law.org/custom/custompages .
'Apuntes  sobre B y Reflexiones:  Transgenicos; una  realidad,

hnp// lanctn ape mycmnsljumndzt
“Convenio Sobre |3 Diversidad Biologica. Preambulo. hitp//:www.claw.org/custom/custompages
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Actualmente hay cierto consenso entre los expertos sobre el reconocimiento
universal del principio de precaucién en materia ambiental, si bien no se acepta
en cuestiones de sanidad vegetal y animal; ademas, un enfoque inserto en un
preambulo no es obligatorio, no releva de la prueba cientifica del dafio o posible

dafio, y sélo facuitarfa para una restriccién temporal negociada“.*

Hoy en dia, la biotecnologia se ha expandido a tal grado que tiene influencia en
muitiples dmbitos de [a actividad humana, estd presente en casi todos los
procesos industriales, en la produccidn agropecuaria, en la salud y en la
restauracién de sitios contaminados; por otro lado cabe mencionar que crea

mucha expectativa en los consumidores.

La sociedad demanda no incurrir mads en costos ambientates y la biotecnologia
ofrece oportunidades para hacer mas eficientes los procesos productivos,
disminuir el consumo energético y asi reducir el impacto de las actividades

industriales.

Por otra parte, también se reconoce que existe una gran preocupacién por los
riesgos potenciales que plantean algunos aspectos de Ia biotecnologia. Dichos
riesgos, pueden clasificarse en dos categorias principalmente: 1. Los efectos en

la salud humana y animales, y 2. De las consecuencias ambientales.

 bidem. hupiel B B
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Se tendria que actuar con precaucion para reducir los riesgos de transferir
toxinas de una forma de vida a otra, de crear nuevas toxinas o de transferir
compuestos alergénicos de una especie a otra, lo que podria dar lugar a
reacciones alérgicas imprevistas a los seres humanos en cuanto al consumo de

productos biotecnoldgicos.

Entre los resgos para el medio ambiente cabe sefialar la posibilidad de
cruzamientos exteriores que podrian dar lugar, por ejemplo, al desarollo de
malas hierbas mas agresivas o de parientes silvestres con mayor resistencia a
las enfermedades o provocar tensiones ambientales, trastornando el equilibrio
del ecosistema. También se puede perder la biodiversidad, por ejemplo, como

consecuencia del desplazamiento de especies modificadas genéticamente.
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EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS
SOBRE ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS
EN EL TRAMITE 4

Antecedentes

1. El Grupo de accidn intergubernamental especial del Codex sobre alimentos obtenidos por medios

biotesnolégicos (CTFBT) llevo a cabo su primera sesion en Chiba del 14 al 17 de marzo dc 2000 y

deeidi crear un Grupo ad hoc de trabajo que se encarguc de la redaccion de un conj dep

generales amnplios para el andlisis de ricsgos de alimentos obtenidos por medios blolccnologlcos

(Ath\ORM 01134 par. 35). Se llegd a la conclusion de que ¢l grupo de trabajo, presidido por Japdn,
1 los de trabajo sobre la rastreabilidad y la familiaridad, en caso de que se

hallen disponibles a tiempo (ALINORM 01/34, par.35).

2. En junio de 2000 la 47a, rcumon del Comité hjccullvo aprobg, cu ¢l Tramite |, la elaboracitn del
lcxlo arriba d do pendicnie {a d ion de su titulo exacto (ALINORM 01/3,
pac.4d y Apéndice 1il)

informe del Grupo ad hec de Trabajo

3. El Grupo ad hoc de trabajo se reunié dos veces en Tokio, Japon, del 5 al 7 de julio y del 30 de
octubre af 1° de noviembre de 2000, Sc enviaron invitaciones a todos los miembros y obscrvadores
pammpnmcs de la primera sesion del CTFBT, asi como a los demds miembros y organizaciones:

P

inter que mani su interés en ¢l tema.

- o del G L hoe de Teabaio, Tokio, del $ a1 7 de Julia de 2000

4. Los delegados de 21 miembros y 16 observadores asisticron a la primcm reunién del grupo de trabajo,
Este grupo analizo un texto preliminar del Anteproyecto de principios gencrales para el anilisis de
ricsgos sobre alimentos obtenidos por medios biotecnologicos moderos, someticndo, paralelamente, a
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el Anteproyecto de directrices para la realizacidn de la evaluacidn de la inocuidad de fos
. alimentos dcnvndos dc plantas con ADN recombinante’.

5. El grupo de trabajo debatié en profundndnd el Anteproyecto de pnncmlos (documcnlo para ¢l nnnlnsls
de rlcsgos) y acordd una seric de modificaci Se ha p [ al
de fa continuada labor del Comité del Codex sobre los principios generales pnrn redactar

principios operacionales que cubra ¢f Codex cn el andlisis de riesgos, que, una vez adoptados, sc
podrian aplicar a fodos Jos alimentos derivados de las biotecnologias. También se cxaminé la
posibilidad de incluir ¢l concepto de vigilancia tras fa puesta cn cl mercado, bajo la conduccién del
nteproy de los principios. Como no se pudo tomar una decisidn a este respecto, se acordd que un
grupa de redaccién, bajo ¢l mando de fa Comunidad Europea, prepare una propucsta sobre cste tema y
In presente en ln sc;,undu reunién del grupo de trabajo. El grupo de trabuju también examiné un

de sobre Ia rastreabilidad de organi do por la
delegacion dc Francia, En vista de que muchas dclcgncmncs propuswron que se aclaren ciertos Icmns de
debate, se acordé que Francia someterin a revision el d I de en

cuenta los problemas expucstos.

6, El proyecto de los principios, modificado cn la primera reunidn del grupo de trabajo, se halla
disponible cn el sitio del Codex en Internet, para invitar a todos los micmbros y observadores
interesados a cxpresar sus sugerencias y comentarios,

S Reunicn del G ) Teabajo, Toldg, det 30 de Qctubre g1 1° . 200
7. La segunda reunidn del grupo ad hoe de trabajo contd con la partici de los delcgados de 16

B

micmbros y 13 observadores, quienes i por segunda vez los d de proy

8. Al examinar los pnnclplos {documentos para ¢l andlisis de los riesgos), ¢l grupo de trabajo acordd
que Ia cantidad de definici se debe a un minimo, También ha examinado cl mfonnc y l.x
propuesta del cquipo de redaceid bezado por la C: idad E refacionado con la vig

tras la pucsta en ¢l mercado (cuyo informe original s rcpmducc para mfonnncnon cen el Ancxo 2 de cste
documento). El geupo ad hoc de trabajo acordd cudles serin los térininos relacionados con la vigilancia
sobre la marcha, a ser incluidos en.cl Anteproyecto de los principios, El grupo de trabajo también
sostuvo una sesion de debates sobre 1a rastreabilidad. Por una parte, se propuso incluir témminos
especificos sobre ¢l scguimiento en la seccidn de gestion de riesgos del Anteproyccto de principios, y
por otra parte, s¢ acordd incluir una corta referencia entre paréutesis angulares sobre el seguimiento {ver
Auexo 1, p'\r 19), en espera dc dcbalcs mﬂs extensos durante Ja scgunda sesion de} CTFBT, sobre 1a
base de un d de do con [a bifidad, que serd presentado por Francia 2.

9, El grupo ad hoc de trabajo ha hecho varias iendas al
constituye ¢l Anexo 1 de este documento.

proy de los principios, que

Solicitud de Comentarios

10. El anleproyecto de principos para el andlisis de ricsgos sobre alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modemos se Incorpora como Ancxo | para los comentarios en el Trdmite 3. Los

ios que se p serdn analizados en la segunda sesion del CTFBT cuando se hable sobre cl
Anteproyecto de principos en el Trimite 4. - :

! Sirvase conuiltar el C/FT0US paral
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ideracion el Anteproyecto de directrices para [a realizacién de Ia evaluacion de la inocuidad de los
alimentos derivados de plantas con ADN recombinante®.

5, El grupo de trabajo debatio ¢n profundldnd cl Amcproycclo de pnncnplos (documcnlo para el andlisis
de rlcsgus) y acordd una scric de modifi Se ha p ion en particular al
dela inuada labor def Comité del Codex sobre los principios gencrales para redactar
principios operacionales que cubra ¢ Codex en cl andlisis de riesgos, que, una vez adoptados, se
podrian aplicar a todos los alimentos derivados de las biotecnologias. También se examiné la
posibilidad de incluir ¢l concepto de vigilancia teas la puesta en el mercado, bajo la conduccién del
proycclo de los principios. Como no se pudo tomar una decision a cste respecto, sc acordd que un
grupo de redaceién, bajo ¢l mando de la Comunidad Europea, prepare una propucsta sobre este tema y
la presente en Ia sq,unda reunién del grupo de trabajo. El grupo de trabajo también examind un
de sobre la rastreabilidad de orgumsmos transgénicos, presentado pot la
delegacion de Francia. En vista de que muchas delegaciones pmpuswron que s aclaren clcnos lcmus de
debate, se acordd que Francia someterin a revision ¢f d f de en
cucnta los problemas expucstos,

6. El proyecto de los principios, modificado en la primera reunién del grupo de trabajo, se halln
disponible en el sitio del Codex en Intemet, pam invitar n todos los tmicmbros y observadores
interesados o cxpresar sus sugerencias y comentarios,

s Reunién del G L hoc de Tabaio, Takio, del 30 de Qetubre ol 1° de Noviembee de 2000

7. Ln segunda reunidn del grupo ad hoc dc trabajo contd con la participacion de los delegados de 16
bros y 13 observadores, q on por dn vez los d de anteproy

8. Al inar los principios (d para cl andlisis de los riesgos), ¢l grupo de trabajo acordd

que In cantidad de definici s dehe a un minimo. También ha cxnmumdo cl informe y la

propucsta det equipo de bezado por la C idad E do con la vigil

tras la pucsta en el mereado (cuyo informe original se reproduce para informacion en cl Anexo 2 de este
docutmento), El grupo ad hoc de teabajo acordd cudles serdn los términos relacionados con la vigilancia
sobre [a marcha, a ser incluidos en.cl Anteproyecto de los principios. El grupo de trabajo también
sostuvo una sesion de debates sobre la rastreabilidad. Por una parte, se propuso incluic términos
especificos sobre ef scguimiento en la sceeion de gestion de riesgos del Anteproyecto de principios, y

por otra parte, s¢ acordé incluir una corta refercncia entre paré 2 sobre ¢l imiento (ver
Anexo |, par.19), en cspera de debates méds extensos durnn(c Ia segunda sesion del CTFBT, sobre fa
base de un d de cnmicnda relacionado con la bilidad, que sera presentado por Francia %,

9. El grupo ad hoc de trabajo ha hecho varias

al proy de los principios, que
constituye et Ancxo 1 de cste documento.

Solicitud de Comentarios

10. El anteproyecto de pn'ncipos parn ¢l andlisis de riesgos sobre alimentos obtenidos por medios > -
biotecnologicos modemos se mcorpom como Ancxo | para Jos comentarios en el Trémite 3" Los
¢ jos que se serdn analizados en la segunda sesion del CTFBT cunndo se hnblc sobre cl
Anteproyecto de prineipos en el Trimile 4.

¥ Sinaw consultar ¢ documento CX/FIT 015 pars fas directrices ull:noln

qh:“cun‘"l"fch,anf)l,yb, SO ) ) TESIS CON
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Anexo

ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS SOBRE
‘ALIMENTOS OBTENIDOS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS

“(EN EL TRAMITE 3 DEL PROCEDIMIENTO)

SECCION 1 - INTRODUCCION

1, Para hos ali el gradoi de i idad d li por la sociedad, cs un reflejo de
$u consumo seguro por seres humanos en cl pasado. En gran wiero de casos el conocimiento necesario
para jar los riesgos dos a los ali ha sido obtenido tras su por un largo
pcrlodo de tiempo. Los alimentos son, en gcncml conslderados seguros cuando sc toman las debidas
f en su prod primaria, elat 8 i mancjo y preparacion.

2, Los pelig indos o los ali SN Xy en ¢l andlisis de ricsgos de Ia Comision del
Codex Allmcnlnnus. ¢l cual cvalia Jos ricsgos potencinles, y dc ser necesario, crea métodos para
controlar cstos ricsgos. El andlisis de riesgos ¢s guindo por D les de a Comisién del

Codex Alimentarius 'lsi como por cl Anteproyecto de Principios de npllcnclon practicos del Codex para
¢! andlisis de riesgos?,

3. Mlcnlms que cl nnnhsls de ncsgos ha sido usado por un exienso pcnedo de tiempo para cnl'rcnlnr los
(por ¢j. residuos de pl aditivos ali jos y de
condyuvamcs de claboracién), lumblén estd siendo cada vez mas utilizado para hacer rrcnlc a peligros
biolégicos y factores nutri 1 - -

4. El método de andlisis de ricsgos puede, cn términos generales, ser aplicado a 5
aguellos obtenidos por medios bioleenolégicos modernos. Sin embargo, sc clarifica que este; mé(odo;‘ :

debe scr modificado cuando se aplica a un alimento completo més que a algdn peligros cspcclf co quc i

pucda cstar presente en él.

SECCION 2 - ALCANCE Y DEFINICIONES

5. El objetivo de estos principios cs jar, a quien lleve a cnbo andglisis de ricsgos acerca dc los
de In inocuidad y nutricionales de los ali idos por medios hnolccnoléglcos
modernos, Este documento no trata los ricsgos ambicntales.

6. Las siguientes definiciones sc aplican a estos principios.
- "Biotecnologin Moderna": s cnticnde la aplicacion de:

(i) Téenicas fmvitro de deido nucleico, incluidos el cido desoxirribonucleico (ADN) rccombimmtc y In :
inyeccion directa de deido nuclei 1 : . o

en células u orgd , 0

(i1} La fusion de células mds alld de la familia taxondmica,

! Estas decisiones incluyen las Declaracianes de principlus referentes @ la funcldn que dmmpfiln la tlencla on cl procesn decisorin
del Codex v la medidu o e se tienen on cuenta oiros factores y Declaraciones de principlos relativas u ld funcidn de {a evaliaciin

de riesgos en lu d de los afimentos (Manual de dimiento de 1a Comisién del Codex Alimentarius; 11* edicidn), .
¥ En el Trdmite 3 en cl CCGP (ALINORM 01733 Apéndice 11l, Informe de la Quinceava munlbn def Comllé de Code‘ sobre

Principios Generales).




CX/FBT 0114 paged

que superan las barreras fisl
técnicas utilizadas en la

¥ que no son

cual -ya- existe una |

7. El proceso de nmillsls de ricsgos pam nhmcnlos oblenidos por mcdlns biolccuoléglcos modcmos
deberin cslur cn concordnncm con los l'nnciplos de nplicacid del Cod cl andlisis de
. v,ncsg,os.

EVALUACION DE RIESGOS

8. La evaluacion de riesgos incluye una cvaluacion de la inocuidad, la cual se realiza en aros de
identificar si cxiste nlgun peligro, preocupacidn nutricionn! u otra prcocupacwn relativa a la inocuidad,

y si existe, deberia reunirse informacién subrc sut carficter y gravedad. La ion de la inocuidnd
deberin incluir una comparacion entre ¢l al btenidos por medios bi \6gicos modemos y su
[ ional enfocdndose cn fa determinacié dc similitudes y diferencias entre ellos.

9. La cvaluacion de la inocuidad se iza por:

A) Lievar a cabo una cvaluacion relativa de un producto similar que posee un pasado de consumo
seguro, tomando cn consideracion tanto los efectos intencinonados como los no intencinonados:

| 1 Tarid

B) Identificar peligros nucvos o en con la

P prof h

C) Identificar cambios relevantes para In satud humana en nutricntes claves; y

D} Una evaluacion del ali pleto o cuyo
10, Deberia Hlevarse a cabo una evaluacidén de inocuidad del ali de do a un método
cslmclumdo e mlcgrndo, analizando CA50 OF €SO, con anterioridad a su salida al mcrcndo. Los dnlos y
Ini d en lns ci idos usando métod

i, PO 1t P

deberian ser de una catidad y cantidad acorde a una rigurosa

P

revision cientifica,

{1, Deberia realizarse una evaluacion de riesgos de lodos los asp relevantes de los

btenidos por medios logi g El método de evaluacion de riesgos para estos alimentos
¢s basado en unn consldcrnclon de datos multidisciplinarios ¢ informacion que consideran los fnclorcs
mencionados cn las directrices’ adjuntas, :

*Esta definkcion fue tomada del Protocolo de Cantagena sobre Seguridad de T Biotecnologia del Convenio sobre la D:vcnldud
Diologica.

" *Enel Trimite 3 cnel CCGP. :
*.a referencia se hace al Ameproyecto de Directrices para la realizacidn de la Evaluacién de la Inocuidad de los allmentos derivados
de plantas obieniddas por medios bioteenolégicos qucmo:. i . E
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12, Los datos cientificos para In cvaluacion de riesgos son gencralinente obtenidos de una gran variedad
de fuentes, tales como cl dcs1rrollndor del produclo, la lllcrnlum cncullﬁcn. mfonnnmén técnica de
caricter general, cientificos indep org! les y olmas
porics interesadas, Los datos dcbcrlun ser cvulundos utilizando métodos cientlficos basados en andlisis
de ricsgos que scan i

13. Lu evaluacion de riesgos pucdc ser basada cn los datos y la informacion derivada de diferentes

I j dc prucba, qucdlchos dimi han sido clecti y los

i son y

GESTION DE RIESGOS

14, Las decisiones sobre Ia gestion de ricsgos para alimentos obtenidos por. medios biolccnolégicos
modernos deberfan ser prupnrclonnlcs, basadas en los resultados de Ja cvaluacion de ricsgos y, donde
sen neeesario, otros g idos por Cadex.. " -~ X

15, Debiera vislumbrarse que diferentes medidas de la gestion de ricsgds pucden ser capaces de alcanzar -
cl mismo objetivo con relacion a la gestion de riesgos asocindos a los impactos nutricionales y dc,
inocuidad sobre 1a salud humana, y son, por lo tanto, equivalentes. o

16, Los encargodos de la gestion de rlcsgos dcbu.‘scn tener eh cucnta las incertezas idcnuﬁcndus cn In
cvaluacion de ¢stos y tomar, ¢n iadas para mancjarlos,

POV

17. Las medidas de la gestion de riesgos pueden incluir, segin sea apropiado, eti do de alin O

vigilancia tras ln puesta en cl mercado [y dcsnrrollo dc mélodos anulhlcos para la dclccclon o_
identificacion de ali idos por medios bi ‘

]

18. La vigilancia tras |a puesta en ¢l mercado puede ser una medida apropiada para fa gestion de riesgos
¢n circunstancias especificas, Su requerimicnto y utilidad deberian ser considerados, dependienda del
caso, durante los procesos de evaluacion y gestion de ricsgos. La vigilancia teas la puesta en el mercado
deberia ser llevada a cabo con los siguientes objetivos: ;

A) verificar supucstos sobre In posible ocurrencia, impacto ¢ importancia de los efectos potenciales
sobre la snlud humana identificados durante el proceso de evaluacion de riesgos: y

B) rcnhmr una vigilancia sobre los cambios en ¢l nivel de consumo de nutrientes, asociados a la
i de ali que pudicran alterar significativamente el estado nutricional, con el fin
de determinar su impacto en la ‘salud humana.

19, [La gestion de riesgos puede incluir “rastreabilidad”].

coM UNICACION DE RIESGOS

’0 La icacion cfectiva de riesgos es ial en todas las fases de evaluacion y gestion de riesgos,
Esta corresponde a un proceso intetactive que involucm a todns lns pnncs interesadas, incluyendo al
gobicmo, la industria, 1a prensa y los consumidorcs,

* £t Grupo tle Trahajo recuenta que 1a tarea n esta materia cslnba en pmsmo enel CCGP
*La referencia se hace al trabajo del CCFL.
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2|, La comunicacién de ricsgos deberin incluir procesos transparentes de toma de decisiones sobre la :

gestién y evaluacién de la inocuidad. Estos p deberian cstar completamente documentados en
todas las ctapas y nblenos al cscmllmo pubhco, al llcmpo en que se respetan las preocupaciones
legitimas para salvag la inlidad de 1a inf i6n comercial ¢ industrial, En particular,
los informes sobre evaluaci de inocuidad y otros asy del proceso de toma de decisiones debian

estar a disposicion de todas las partes interesadas,

22 La comumcacmn efectiva de ricsgos deberia incluir un proceso de preguntas y respuestas. Estos
infor deberfan ser interactivos y pucdcn incluir ltas a or

Deberian cons:dcmrsc las opiniones de todas las partes i das y, la inocuidad de los ali

relevantes y los asuntos nuiricionales que ocurren en las consultas, deverfan ser discutidos durante el

proceso de andlisis de ricsgos..

ARMONIZACION

23, Las autoridades rcgulndorns deberfan utilizar las gulas relevantes de Codex ¥ cuando fuera posible,
otras de validez inter como cl de su sistema de andlisis de ncsgos pm'n uhmcnlos

bienidos por medios bi 16gi modcmos.

Fa) Yind FINEYY

24, Cuando resulle af los dc una de ricsgos pucdcn uyudnr a los unﬁlisnsr
Hevados a cabo por otras nulondudcs regul doms cvitando asf la dupllcucnén de lrnbujo b

CONSISTENCIA 3

25, Deberda adop un mélodo' i para cnmclcnmry controlnr Ios ncsgos de 1a inocuidad y
nutricional indos a los ali bienidos por medios. t

riesgo accptable para estos alimentos deberian ser consi con alj

mereado, '

26. Resulta necesario la creacion de un esquema de trabajo bicn definido y ]
s caracterice y controle los riesgos dos a los ali bienidos por “medios bwlccnolégicosi
modernos. Este deberia incluir la i in de los requerimi de datos, esq de trabnjo para
las evatuaciones, nivel de riesgo aceptabl j de icacion y Ita, y p para

decisiones oporiunas.

CAPACIDAD £ INTERCAMBIO DE INFORMACION

27, Deberian realizarse esfucrzos con tal de mejorar In copacidad de las autoridades regulndoras,
especialmente las de los paises en vias de desarrollo, para asi evaluar y controlar los riesgos asocindos a
los alitnentos obicnidos por medios bwlccnologlcos modemos o bicn, para interpretar los estudios
llevados a cabo por otras nutoridades o de cxpcnos idos, incluyendo ¢l acceso a
tecnologia aualitica, Las autoridades 1

tnd,

las organi intemaci y los
de expertos deberian facilitar el intercambio de informacion entre puntos de contnclo y otros medios
apropiados,




CRIFBTOIN. -~ ' Cpoge?
PROCESO DE REVISION

28, La metodologla de andlisis de ncsgos ¥ sus apllcncmncs deberian ser consistentes con cf nuevo

conocimiento cientifico y otras levantes r nl andlisis de ricsgos.

29, Al ucmpo en que se observa cl l‘ﬂpldo paso del llcmpo en el campo dc la blotccnologlu. deberian
revisarse lns y de dos por medios
biotecnoldgicos modernos ya reali con lal de que la informacién cientifica reciente cs
incorporada en ¢l andlisis de riesgos.
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RAS TAEN EL MERCADO -
(Octubre de 2000);. ¢

o ,'Anlecedcm

: 5 , En csln pdmcm reunién en loklo. dumnlc los dlas comprendidos entee el 5y ¢l 7 de Julio de 2000,
el Grupo Ad Hoc de trabajo’del Grupo dc nccibn intergubermamental especial del Codex sobre

3 darnd,

" “alimentos obtenidos por medios b gicos ha

un “Amcproycclu dc principios
para ¢l andlisis de ricsgos de ali btenidos por medios bi

2, Ln vigilancia tras la puesta en ¢} mercado ha sido discutida bajo la “Gestion de Rlcsgos" pero dlchu
ion resultd i ' El pimafo 20" del “Amteproy de princi
actualmente opera en funcién de ocupar su hucco, mientras se indica que las “Medidas de In g gestion
de ricsgos™ pueden incorporar la vigilancia tras fa pucsta en el mercado [incluyendo su
“rastreabilidad"].

3. Un Grupo de Rcdacclén (CE, Francia, Canadd, Reino Unido, Brasil, Esmdos Unidos y Palses
Bajos) iderd la idad de una vigilancia sobre los ali idos por medios
blolccnologlcos tras su puesta en el mereado, asi como un anteproyecto para In inclusion del

do en el “Anteproy general de principios”, Francia ha sido solicitada a revisar
su nuln sobrc la “rastreabilidad" en vista de la discusion mnmcmda respecto a ese tema.

Discusion

4. Sc ha debatid pli sobrc la jencia de Ia vigilancia sobre les clectos a largo
plazo y efectos no i i indos a los ali modificados genéticamente. Sin
embargo se reconoce claramente que cs poco ¢l conocimicnto que sc tienc sobre los clectos que

pucdan surgir a largo plazo cn cualqui diendo en que la identificacion de efectos

que podrinn deberse tini n una problemdtica de ali G.M. y que las conclusiones de In
inocuidad de una cvaluacion de ricsgos antes de su puesta en ¢l mercado, scan dnicamente
establecidas de acuerdo con ¢l estado actual del imicnto cientifico exi

5. El debate referente a In vigilancia (ras In pucsta en el mercado se refiejé en cl reciente informe del
gmpu de accidn especial OCDE sobre ali y piensos i Jores, ¢n ¢l que se anotaba que
“para proteger al consumidor y la salud animal, sc reconoce que los alimentos y picnsos
innovadores dchcrinn ser total cvaluados por su inocuidad antes de p enel do. Si
la evatuncio i pecto a la inocuidad, ¢l producto no serd aprobado para
su uso comereial”, Por lo umto. algunos paises miembros, no ven justificaci cientificas para ¢}

uso de la vigilancia de productos tras ser pucstos en ¢l mereado,

!Nota del editor: Este pirrafo correspande al pirrafolS del presente anteproyects gue se aidfunta comn Anexo 1,
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I de efectos adversos (o beneficiosos) de

alimentos innovadores como una logica continuacion de la evaluacion cientifica de ricsgos que se
did inicia) Ar do que deberia ser obligatoria una vlgllnncm 1ras la puesta en

el mcrcndo, haciendo las veces de refuerzo de 1a pritmera evaluacion de riesgos realizada antes de la
puesta en ¢l mercado del producto, a medida que se constatan los resultados de ésta, indicarla que la
inocuidad del producto se va cstabilizando uUnicamente de acucrdo con ¢l estado actual del

6. Por otra pate, oiros ven en la vigil

i cientifico exil . Esto podrin, de hecho, ser oplicado a cunlquier proceso de
cvnluucmn dc In inocuidad antes de la pucsla en cl d En lquicr caso, s¢ r que
claras de di i 1 si guardan relacion con

componentes alimentarios, puede resultar en ocasiones sumamente dificil.
7. Un isi ial cn los si de vigilancia tras la puesta al mercado, ¢s que se identifique
una lnpolcsls clara para las prucbas, Mientras que lnlcs Iupolcsts pucden cstar d|spon|blcs en cf
futuro que concicre a nlgunos nuevos ali yuctlos que se id no ser

substanciatimente cquivalentes”™*!, no pueden estar dxspomblcs cn ningln caso, No obstante, deberia
hacerse notar que la vigilancia lms la puesta en ¢l mcrcndo cs uno de los umcos métodos, hasta
1hom. que pucden uuhmrsc pnm Ia de uier efecto | ial a largo plazo o
ier electo no i I del de ali innavadores. Sin embargo, la

ilitud de j iproximaciones no ha sido cvaluada™,

8. La Consulth mixta FAQ/OMS dc hxpcnos sobrc , de la inocuidad en ali

genéticamente modificados 6 que “cs una vigilancia para cstabl enlaces
entre I dicta y la dolencia. A pesar de cllo, muchos cl‘cclos crdnicos de 1 salud son
multifactorinies y se que con los di id lgicos observacionales resultaria poco

r 8!
probable identificar tales cfectos parado con los d de los efectos indescables en
fi ionnles. Estudios ~ experi lces, tales como las pruchas controladas
alentoriamente (RTC), si se pl ¢ I cor podrian utilizarse para
investigar cfectos a medio y/o largo plazo de los ali incluyendo ali dificad
genéticamente. Tales cstudios pueden proveernos cvidencia adicional para la inocuidad en seres
|

humanos, pero podrian resullar diffciles de imp Con resp a cllo, es también importante
reconocer la mnplia variacion en las dictas desde el dia a dia hasta el aito por nnn"’

1 " Lo

9. La vigilancin tros la puesta en ¢l ha sido
potencial de cicrtas categorias de alimentos G.M.”

en relacion con ¢l impacto

d 1 id

10. La vigilancia tras In puesta cn el es dentro del sector farmacéutico,
cn ¢l que se anticipan y sc obscrvan las rcnccmncs adversas de drogas, aunque ya sc haya aplicado
unn exhaustiva evaluacién de ricsgos antes de introducir la droga en ¢l mercado, Los estudios tras
{a puesta en ¢l mercado permiten la deteccidn de respucstas tardins a las drogas y las compaiiias

) Nota del editor: El presente texto se cita textuolntente de un documento dv fa OCDE, vl cual precedia u un informe de la Consuita
mivty FAO/OMS dv Experios subre aspecios de s inocuidad en alimentos genéticamente modificados (Junio de 2000); éua cansulty
aeeptss que of érmino Equivalencia Substancial no debe ser utilizada nunc mis como referencia al punto final de la evaluacion de
la inocuidaid

! tnforme del grupo de accién especial OCDE sobre alimentos y piensos innovadores, C {2000} 86/ADDI del 31 May. 2000.

alety aspets of ‘,cncncally modlﬁml foods of plant origin™- informe de la Consulta mixta FAQ/OMS de Expertos en alimentos
ferivados de las bi 29 May. - 2 Jun. 2000,

Y. Elcomité e erentificos de fa UT para aspectos alimentarios sefala que "los patronies de conswnicién pucden mostrar un mayor
cambio cuando se trata de incluir alimentos innovadores en la diet de este modo afecta ef estado nutricional de los seres humanos.
Fs posible que no se puedan predecir tales esentos, asi que deberin scompafiarse un programa de vigilancia del alimento innovador.”

idad dificad

- La Consula mixta FAOQ-OMS de Expenos sobre aspectos de fa i cn alimentos g ambién
reconocio que los alimentos gendticamente modificados que esin destinados a producir efectos nutsicionales * “pueden impactar sobre
1a dieta global” y “seria imporante hacet una vigilancia de los cambios en ¢l nivel de nuticntes en tales alimentos asi como evaluar
su efecto potencial o el estado nutricional y de Ia salud™, Sin embargo se ha notado que par cjemplo una “evaluacion del impacto en
el cmdo icional de los jicl [ p.’.\m todos los cambios dietarios significantes lo cual no es

TESIS CON
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levan o cabo por si mismas tales estudios con ¢l fin de identificar nuevas aplicaciones de las drogas
(reacciones beneficiosas de éstas). Dicha vigilancia tras Ia pucsta en ¢l mercado es facilitada por un
sistema recetario, cf cual no existe en ¢ setor alimentario,

Deberla reconocerse que cxiste un cierto numcro de limitaci para impl los si de
vigilancia tras la puesta en ¢l d las relaci les cientlfi fiables
son dificiles de establecer, ya que existe muy poco imi de los efectos p inlcs a largo
plazo de cunlquicr alimento y porque muchos efectos cronicos en la salud son multifactoriales, No
obstante, aunque Ia vigilancia tras la puesta cn el do no prucbe Ati una relacion
causal directa entre In ocurrencia de un clecto adverso para la salud humana y ln consumicién de un
alimento en pnrllculnr. los datos acumulados a través de la vigilancia pueden proveer indicadores
para unos di mis

12. En el transcurso de In cvnlunclou de ricsgos antes de la puesta en e} mercado de alimentos

[ :

por medios b d la idad y 1 in, incluyendo la wtilidad
de ln vigilancia tras la puesta en el o, deberlan i cn un plo de *“caso por
caso”, identificando, donde sea apropiado, cualquicr hipdlesis especifica que necesite ser probada;

Estd g | ido que tales medidas pucden cesultar al utiles ¢ Ia vigilancia de

electos cn alimentos modificados/ingenindos gendticamente y que scan: considerablemente
diferentes a sus contrapartes convencionales.

Propuesta

13. Se propone la inscreidn del siguicnte texto en el Amcproycclo de principios generales para cf
andlisis de ricsgos:

“20, Las medidas de In gestion de ncsgos pucdcn mclunr ln vlgllnncm teas In puesta en ¢l mercado, con
¢l propdsito de:

- confinnar suposiciones acerca de la posible i, impact ignificancia de efectos
i inles cn In salud | identificados durante In evaluacién dc ncsgos.
- [|dcnnﬁcar poslblcs ocurn:ncms de cfectos adversos de ali ingredi li rio!

los cuales no sc han nmlclpndo cn la evaluncion de
ricsgos: ylo]

- vigilancia sobre los cambios cn los niveles de nutrientes, indos con Ja introduccion de
alimentos que probablemente alteren el estado nutricional, para facilitar una evaluacion de sus
efectos sobre ef estado nutricional en seres humanos,

La nccesidad y la utilidad de vigilancia tras la pucsta cn el lo, deberla id en un
concepto de “‘caso por caso”, durante la cvaluacion de riesgos, (tenicndo en cucnta los factores
mencionados en las direcirices que se acompaiian]”,
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PLANTAS OBTENIDAS POR MEDIOS BIOTECNOLOGICOS MODERNOS

EN EL TRAMITE 4
TESIS CON
Antecedentes FALLA DE ORIGEN

1. El Grupo de accion intergubemamental especial del Codex sobre alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos (CTFBT) llevé a cabo su primera sesion en Chiba del 14 al 17 de marzo de 2000 y
decidié crear.un Grupo ad hocde trabajo que se encargue de la redaccion de orientaciones especificas
~:sobre :la evaluacion de riesgos de ali btenidos por medios bi l6gicos (ALINORM 01/34,
“par.3s). S

" 2. En junio de 2000, la 47a. reunién del Comité Ejecutivo aprobo, en'el Tramite 1, la elaboracion del
texto arnba mencionado, quedando pendiente (a determinacion de su titulo exacto (ALINORM 01/3,
par.ddy Apéndice lil)

Infoene del Grupo ad hoc de Trabajo

3 El Grupo o hoc de trabajo se reunid dos veces en Tokio, Japdn, del 5 al 7 de julio y del 30 de
octubre al 1" de noviembre de 2000. Se enviaron invitaciones a todos los miembros y observadores
participantes de la pnmera sesion del CTFBT, asi como a los demds miembros y organizaciones
intemacionales que manifestaron su interés en el tema.

! . - ‘0. Takia. del 5 L7 de Julio de 2000

4 Los delegados de 21 miembros y |16 observadores asistieron a la primera reunion del grupo de trabajo.
Este grupo analizo un texto preliminar del Anteproyecto de directrices para la realizacion de la
evaluacion de la inocuidad de los alimentos denvados de plantas de ADN recombinante. sometiendo,



‘namlehmenle, A consldemcmn el f\nleproyeclo de prmcupnos generales para el anlisis_de riesgos sobre- f
'dlmentos oblemdos por mcdlos biotecnolégicos modemos ‘ -

5. El'grupo de trabajo ha debatido en profundidad el Anteproyecto de fas directrices (doct mento para la
evaluacion de riesgos) y acordd por unanimidad que se debe dar prioridad al desarrollo de directrices.
para la evaluacion de riesgos de las plantas transgénicas, en lugar de hacerlo’ con olras calegorias de
alimentos, debido a que los productos derivados de las plantas ya se estaban comercializando 'y este
sector requeria una accion urgente, El grupo de trabajo tomé en consideracién el titulo del documento
relacionado con la “evaluacion de la inocuidad” en lugar de la “evaluacion de: nesgos cuyo fin'es
definir Ia diferencia entre la evaluacion habiual de los riesgos en relacion con sustancias' quimicas
distintas y la evaluacion de los alimentos integrales, incluyendo aquellos denvados de lns blotecnologms

6. El grupo de trabajo coincidié en que era necesario nombrar a un equlpo de redacclon a ﬁn de escribir
de nuevo el Anteproyecto de las directrices, brindando esp 3 las. rece daciones de fa
Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre ali 5- obtenidos por- medios biotecnologico:
celebrada def 29 de mayo al 2 de junio de 2000 en Ginebra®, Australla, Canada, Japon, el.Reino Unido y
los Estados Unidos ofrecieron su apoyo voluntario para pamupar en la nueva redaccion del
Anteproyecto de las directrices.

‘1. El grupo de paises voluntarios celebrd en Tokio una reunion de tres dias a principios de septiembre y
redactd una version modificada del Anteproyecto de las directrices. Esta modificacion se halla
disponible en el sitio del Codex en Intemet a fin de atraer los comentarios de todos los Miembros y
Observadores interesados en ¢l tema.

8. La segunda reunion del grupo ad hoc de trabajo contd con la participacion de los delegados de 16
miembros y 13 observadores, que examinaron por segunda vez los documentos de anteproyectos.

9. Con respecto al Anteproyecto de las directrices {documento de evaluacidn de riesgos/evaluacion de la
inocuidad), el grupe ad hoc de trabajo hizo hincapié en que éste, al haber sido escrito nuevamente por el
equipo de redaccion, contenia, en su mayor parte, textos del Informe de la Consulta Mixta de Expertos
FAO/OMS en biotecnologias , celebrada del 29 de mayo al 2 de junio de 2000 en Ginebra, Suiza, y, por
consiguiente, reflejaba las recomendaciones cientificas aportadas por 1a Consulta Mixta de Expertos
FAQ/OMS, incluidas las contestacidnes a § preguntas especificas que fueron puestas sobre la mesa en la
primera sesion del CTFBT (ALINORM 01/34, par.37, 38, Apéndice [11).

0. Seinformé al grupo ad hocde trabajo que 1a FAO y la OMS planeaban convocar en enero de 2001
a una segunda Consuita Mixta de Expertos FAQ/OMS sobre alimentos obtenidos por medios
biotecnologicos, centrando los debates en el tema de la alergenicidad. Aun asi, el grupo ad hoc de
trabajo decidid continuar los debates y elaborar el Anteproyecto de las directrices, incluyendo la seccion
sobre la evaluacion de la alergenicidad, sobr diéndose que, de ser necesario, la segunda sesion del

! Sipvase consultar ¢l documento CXABT MA pan los pnnupms ulh.nurcs

11 wtonne se halla disporuble baro el ttulo “Aspectos de d de ali ¢ de orgen vegital Intonne de ta
Consulla Mivia de Expertos FAO/OMS sobre biotecnologla (WITO/SDEPHEFOSMN 6)" cn
littp Zwww who nwWEsHGmiloodFAQ-WHO, Cnmu!nlmu _report 2000 pdf. v

it Aews Tigo org/WAIC ENTFAGINFOTCONOMICATSNfgmvbiotec-¢ hm
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i CTFBT podna reallznr modxf‘ icaciones ultenores a fin de adecuarlas a los resulmdm de la segunda
: Consuhn Mixta de Expenos FAO/OMS.*

1 l Se hlcneron varm enmlendas al Ameproyeclo de las directrices a fin de garantizar su afinidad con
el Anteproyecto de los principios, asi como definir claramente el significado de la evaluacion de la
inocuidad. Se modifico el titulo del documento con el propdsito de actualizarlo con el trabajo que
realizaba en esos momentos el Comité del Codex sobre etiquetado de alimentos; sin embargo, se acordd,
que el dmbito de cobertura del Anteproyecto de las directrices, deberia limitarse, al menos por el .
momento, a las plantas de ADN recombinante. Ef Anteproyecto de directrices enmendado se asocia
como Anexo a este documento.

Solicitud de Conwaarios

12, El Anteproyecto de directrices para la realizacidn de la evaluacion de la inocuidad de los ali )
derivadns de plantas obtenidas por medios biotecnoldgicos modemos se incorpora como Anexo para los”
comentarios en el Tramite 3. Los comentarios que se presenten, seran analizados en la segunda sesion
del CTFBT cuando se hable sobre el Anteproyecto de las directrices en el Tramite 4.

TISE CO8 |
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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE
LA EVALUACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS DERTVADCS DE PLANTAS
- OBTENIDAS POR MEDICOS BIOTECNOLOGIOOS MODERNGS
(en d Trsdniite 3 del Procediniento de Blaboracidn)

TESIS GON
SECCIGN 1.- AMBITO DE APLICACION FALLA DE ORIGE:

- 1. Las presentes Directrices apoyan los Principios para el Analisis de Riesgos sobre Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modemos, y abordan aspectos nutricionales y de inocuidad de
los alimentos derivados de plantas que tienen un historial de uso seguro como fuentes de alimentos ¥

<. *an sido modificadas con objeto de conferirtes nuevos rasgos.

2. ‘Los priucipios del Codex en materia de andlisis de riesgos, y en particular los referentes a la
evaluacion de riesgos, estdn destinados a aplicarse sobre todo a entidades qunmlcas independientes,
como aditivos alimentarios y residuos de plaguicidas, o a o contar

microbianos especificos, pero no a los alimentos enteras como tales. En efeclo. son pocos los productos
alimenticios que se han evaluado cientificamente de una manera que permita caracterizar en forma cabal
todos los riesgos que a ellos se asocian. Ademds, muchos alimentos contienen sustancias que
probablemente se considerarian peligrosas si se utilizaran métodos convencionales para evaluar su

inocuidad. Por estos motivos, para examinar la inocuidad de ali enteros se un enfoque
mas especifico.
3 Este enfoque se basa en el principio de que la inocuidad de fos ali derivados de nuevas

variedades de plantas, inciuidas las de ADN recombinante, se evalua en relacion con un producto
similar que tenga un historial de utilizacidn inocua, teniendo en cuenta tanto los efectos intencronados
como involuntarios, Ef objetivo no consiste en tratar de identificar cada uno de los peligros asociados a
un alimento determinado sino en establecer cuiles son los peligros nuevos o alterados con respecto al
alimento homologo convencional. Este es el proceso que se denomina habituaimente “evaluacién de
inocuidad™.

4. La evaluacion de inocuidad se coloca en el marco de Ia evaluacion de riesgos tal como se expone en
la Seccion 3 de los Principios para el Anilisis de Riesgos sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnoldgicos Modernos. Si en la evaluacion de inocuidad se identifica un peligro nuevo o alterado, 0
bien una preocupacion nutricional o de otra indole relacionada con la inocuidad del alimento, como
prmera medida se evaluara el riesgo conexo a fin de determinar su pertinencia para la salud humana.
Tras la evaluacion de inocuidad 0 una nueva evaluacion del riesgo el alimento sera objeto de
consideraciones de gestion de riesgos, de conformidad con los Principios para el Analisis de Riesgos
sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnologicos Modemos, antes de que se considere su
distribucion comercial

$  Las Directnces describen el método recomendado para efectuar evaluaciones de inocuidad de
alimentos derivados de plantas de ADN recombmante en caso de que exista un producto homologo

vy



convencional, e identifican los datos e informaciones que generalmente pueden uisarse para efectiar este
tipo_de_evaluaciones. Aunque estas directrices se refieren a alimentos derivados’ de‘plantas de ADN:
recombinante, en términos generales el método descrito también padria aplicarse a los qie dertvan de -~

plantas que han sido alteradas mediante ofras técnicas.

SECCION 2 - DEFINICIONES

6.. A los efectos de estas Directrices se utilizaran las siguientes definiciones:

-Se e:nliende por “planta de ADN recombinante” una planta cuyo material genético se ha
-modificado mediante técnicas in vitrode dcido nucleico, incluidos el acido desoxirribonucleico
! (‘ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos.

- +["Se entiende por “homdlogo convencional” una variedad afin cuya inocuidad esta establecida
por la experiencia de su uso comun como alimento.]

TESS CON
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7. Tradicionalmente las nuevas variedades de plantas alimentarias no se sometian a evaluaciones
quimicas, toxicoldgicas o nutricionales amplias antes de ser comercializadas con la excepcion de
alimentos destinados a grupos especificos de consumidores, por ejemplo lactantes, para los que podian
constituir una parte sustancial de ia dieta. Asi pues, las nuevas variedades de maiz, soja, patatas y otras
plantas alimentarias cc son evaluadas por los fitogeneti en funcion de sus caracteristicas
agrondmicas y genotipicas, pero en general los alimentos derivados de esas nuevas variedades vegetales
no se someten a los rigurosos y amplios procedimientos de comprobacion de inoctidad, con inclusion
de estudios en animales, tipicos del andlisis de sustancias quimicas como aditivos alimentarios o
residuos de piaguicidas que pueden estar presentes en los alimentos.

8. Los estudios en animales constituyen un elemento importante en la evaluacion de riesgos de muchos
compuestos, como plaguicidas, productos farmacéuticos, sustancias quimicas industriales y aditivos
alimentarios. Sin embargo, en la mayoria de los casos fa sustancia que debe someterse a prueba esta
bien caracterizada, tiene una pureza conocida, no posee un valor nutricional particular, y por lo eneral
la exposicion de los seres humanos a tal sustancia es baja. Resulta, por tanto, relativamente fieil
administrar tales compuestos a animales, en dosis superiores en varios ordenes de magnitud a los niveles
previstos de exposicion en los seres humanos, con miras a determinar los potenciales efectos adversos
importantes para estos Gltimos. De esta manera sera posible, en la mayoria de los casos, estabiecer los
niveles de exposicion en los que no se observan efectos adversos y fijar limites miximos seguros
mediante la aplicacion de factores de inocuidad apropiados

" Los estudios en animales no pueden aplicarse automaticamente para evaluar los riesgos asociados a
ulimentos enteros, que constituyen mezclas complejas de compuestos caracterizadas por yrandes
variaciones en su composicion v valor nutricional. A causa de su masa y efecto de saciedad solo es
posible, generalmente, suministrarlos a los animales en multiplos bajos de las cantidades que podrian
estar presentes en la dieta de los seres humanos. Ademas, en la realizacion de estudios en ammales
sobre ciertos alimentos se deberd tener en “cuenta, como factor clave, el valor y ¢l suiibrio
nutnicionales de las dietas utilizadas para ewatar la induccion de efectos adversos que no «lependen

R . . o



directamente del propio material. Por consiguiente, ar los posible’efecios adversos y vincularlos
de manera categorica con una caracteristica individual del alimento puede’sar sumamente dificit Oura
consideracion importante para establecer la necesidad de estudios en animales es si corresponde someter
a fos animales de laboratorio a tales ensayos cuando es “improbable. que éstos proporcionen
informaciones significativas, o IR sy

10. En vista de las dificultades para aplicar a alimentos enteros los procedimientos tradicionales de
ensayo toxicologo y evaluacion de riesgos se hace necesario un enfoque més especifico para evaluar la
inucuidad de los alimentos derivados de plantas alimentarias, incluidas las de ADN r bi Para
abordar este problema se ha elaborado un método multidisciplinario de evaluacion de la inocuidad quie
toma en cuenta los cambios intencionados e involuntarios que pueden producirse en {a planta o en los
alimentos derivados de ésta, utilizando el concepto de equivalencia sustancial

11. El concepto de equivalencia sustancial' es un elemento clave en el proceso de evaluacion de la
inocuidad. Sin embargo no constituye de por si una evaluacion de ésta tltima sino ef punto de partida
adoptado para estructurar la evaluacion de la inocuidad de un alimento nuevo en relacion con su
homologo convencional. Este concepto se emplea para determinar analogias y diferencias entre el
alimento nuevo y el producto homologo convencional; ayuda a identificar los posibles problemas
nutricionales y de inocuidad, y se considera como la estrategia mas apropiada disponible hasta la fecha
para evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de plantas de ADN recombinante. La evaluacion de

inocuidad asi efectuada no intenta determinar en forma absoluta la inocuidad del producto nuevo sino

establecer si cualesquiera diferencias que se identifiquen son inocuas, a fin de determinar la inocuidad
de! nuevo producto en relacion con el término de comparacién adoptado

EFBECTUS NO INTENCIONADOS

12. Cuando se persigne el objetivo de conferir a una planta el rasgo especifico buscado (efecto
itencionado) mediante 1a insercion de secuencias definidas de ADN, en algunos casos puede ocurrir
que se pierdan o modifiquen otras caracteristicas que la planta poseia (efectos no intencionados) La
positlidad de que se produzcan tales efectos involuntarios no existe exclusivamente con las técnicas de
dcidos nucleicos i1 vitro sino que constituye un fendmeno intrinseco y general, que también puede
verificarse en el mejorami genético convencional. Por consiguiente, se pueden venficar efectos
mvoluntarios en plantas de ADN recombinante ya sea tras la insercion de secuencias de ADN como en
la postenor reproduccion convencional. Los efectos involuntarios pueden ser perjudiciales, benéficos o
incluso neutrales en relacion con la salud de la planta o la inocuidad de los alimentos que derivan de la
nnsma. No obstante, se deberd prestar suma atencion para reducir las posibilidades de que una planta de
ADN recombinante produzca efectos adversos para la salud humana.

13. Los efectos involuntarios pueden ser consecuencia de la insercion aleatoria de secuencias de ADN
en el genoma de fa planta, que puede determinar la perturbacion o el silenci » de genes exi

la activacién de genes silentes, o modificaciones en la expresion de genes existentes. Asimismo los
efectos involuntarios pueden determinar la formacion de patrones metabolitos nuevos o modificados;
por ejemplo, la expresion de enzimas en niveles altos podria dar fugar a efectos bioquimicos secundarios
o alteraciones del flujo metabolico. :

' El cotcepto de eqpivalrria s arial se n elaborado en varios foros i como las lias s e evpertos
FACOMS (2000 v 1'96) v Ta OCDE (1993) Como relerencia puedin citaese los siguientes dncwneriios OMS (20000 Sally
aspects of genchieally modilied food ol plant ongm. informe de una Consuita Mixta de Expertos FAQIOMS snbre alunentos
htenidos por medios hi logicos; FAC (1996) Bi logy and (ood salety, informe de una Consulta Mista | ACOMS FAO
Food Nuwrition Paper 61, v OCDE (§993). Sajely evaluation ol foods derived by modern bintechnology, Concepts mul prnciples.
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14 Los efectos involuntarios de la modificacion ‘genética pueden subdividirse en dos grupos
“predecibles” e “inesperados™. Muchos efectos involuntarios son en gran parte predecibles sobre {a base
2| conocimiento de la caracteristica insertada y de sus conexiones metabolicas, o bien de la sede de la
insercion. Gracias a la informacion cada vez abundante sobre el genoma de las plantas y a la mayor
especificidad de los materiales genélicos que se introducen mediante las técnicas de ADN recombinante
en comparacton con otras formas de seleccion fitogenética, podria resultar mas facil predecir los efectos
involuntarios de una modificacion particular. También pueden utilizarse técnicas bioquimicas y de
biologia molecular para analizar los cambios potenciales en el nivel de la transcripcion de genes y la
traduccion de fos mensajes que podrian determinar efectos involuntarios.

15. La evaluacién de inocuidad de alimentos derivados de plantas de ADN recombinante utiliza
métodos destinados a detectar tales efectos invol ios y ciertos procedimientos que permiten evaluar
su pertinencia bioldgica y sus posibles repercusiones en la inocuidad del alimento. Para evaluar los
efectos involuntarios se necesita una variedad de datos e informacion, ya que ningin ensayo es capaz de
detectar todos los posibles efectos involuntarios o identificar con certidumbre los que revisten interés
para Ja salud. Estos datos e informaciones, considerados en su conjunto, brindan garantias de que es
improbable que el alimento produzca efectos adversos en la salud humana. La evaluacion de los efectos
involuntarios toma en cuenta las caracteristicas agrondmicas/fenotipicas de la planta observadas
habitualmente por los genetistas al seleccionar nuevas variedades para su comercializacion. Estas
observaci de los geneti permiten un cribado inicial de las plantas que presentan rasgos no
buscados. Las nuevas varedades que superan esta seleccion se so a evaluacion de inocuidad
teniendo en cuenta varios factores que pueden incluir, sin limitarse a éstos:

A) la caracterizacion molecular, incluida la estabilidad del ADN introducido;

B) anilisis quimicos de los principales nutrientes, antinutrientes, ias toxicas, vi
minerales, y otros compuestos que son tipicos de la planta o e! alimento;

C) - alteraciones de los metabolitos; y

D) cualesquiera efectos debidos a 1a elaboracion del alimento.

{MARCO DE LA EVALUACION DE LA INOCUTDAD
16. Para evaluar la inocuidad de un alimento derivado de una planta de ADN recombinante se aplica un
procedimiento por etapas que examina los factores pertinentes, a saber:
A) Descripeion de la nueva variedad
B) Descripcion de la planta base y de su utilizacion como alimento
C) Descripcion del organismo u organismos donantes
D) Descripcion de la modificacion o modificaciones genéticas
£) Caracterizacion de la modificacion o modificaciones genéticas
F) Evaluacion de la inocuidad:
a) sustancias introducidas (sustancias distintas de dcidos nucleicos);
b) anilisis de los comp les;
) evaluacion metabolica;
d) “elaboracion del alimento,
e) modificacion nutricional, y

v

G) Otras consideraciones.

TESIS CON
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17 En nlgunos casos. lns carnctensncns del producto pueden requenr la obtencién de datos e
mformacloncs ddicionales para abordar cuesnones que son peculmres del producto examinado.

18 Los expenmentos efectuados con Ia intencion de oblener dalos para las evaluaciones de inocuidad
deben_ disefarse yvreuhlarse de ‘conformidad con conceptos y principios cientificos sélidos y con las
< buenas . pracncas e Iaborntorlo Los. ‘datos primarios deben proporcionarse a las autoridades
reghmenl:u'las si asi lo"solicitan Los datos deberan obtenerse mediante métodos validados, y analizarse
(:cm| tecmczgs esmdlstlc;\s apropmdas Se deberd documentar |a sensibilidad de todos fos métodos de
andlisis. “ 2"

719, La finalidad de toda evaluacion de inocuidad es garantizar que el alimento no pueda causar dafio

alguno si- se prepara, utiliza y/o consume de acuerdo con el uso previsto. E! producto que se espera

.~ obtener de tal evaluacién es una conclusion con respecto a si el nuevo alimento resulta tan inocuo y

nutritivo como el producto homélogo convencional con el cual se ha comparado, que cuenta con un

historiai de uso seguro. En definitiva el resultado del proceso de evaluacién de 1a inocuidad consistira,

por tanto, en definir el producto examinado de manera tal que los encargados de la gestion del riesgo
puedan adoptar decisiones fundadas y proporcionadas.

smm4-mamcm TESIS CON
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20. Se debera proposcionar una descripcion de la nueva variedad de planta cuya inocuidad se desea
evaiuar. En la descripcion se identificara el cultivo, la transformacion o transformaciones que deben -
examinarse y el tipo y finalidad de la modificacion. Esta descripcion debera ser adecuada para ayudar a
comprender la naturaleza del alimento que se somete a evaluacion de inocuidad.

DESCRIPCICN DE LA PFLANTA BASE Y SU EMPLED COMD ALIMENTO
21. Se debera proporcionar una descripcion completa de la planta base. Los datos e informaciones
necesarios incluirdn lo siguiente, sin limitarse necesariamente a ello:
A} informacion taxondmica, por ejemplo nombre de la especie y variedad de la planta base;
B) un registro de las otras especies de plantas que han contribuido al fondo genético de la planta
base;
C)  informacion de interés sobre el genotipo y fenotipo de la planta base, incluida cualquier
toxicidad o alergenicidad que se conozca; y

D) historial de uso seguro para el consumo alimentario.

22, Se_ deberd propcrcionar informacion pertinente sobre el fenotipo no solo de la planta base, sino
“~también de las especies relacionadas y de plantas que hayan aportado o puedan aportar una contribucion
imponan(e alk fondo genético de 1a planta base.

23 El hlslorlnl de uso pucde lnclmr mformacuon sobre Ia forma en que suele cultivarse, transportarse y
:Imacenarse [a planta, i se requiere una elabomclon especml a fin de que pueda comerse con seguridad,
el papel que ocupa nonnalmek e en “(por.ej. qué pnne de la planta se utiliza como fuente de




alimento, si U consumo es importante en subgrupos particulares de (2 poblacidn, qué macronutrientes o
©. micronutnentes importantes aporta a la dieta). T

24. Se deberia proporcionar informacion sobre el organismio u organismos dohaﬁiés ¥o
aprapiado, sobre otros miembros def género correspondiente. Es particularmente importante :que se
determine si el organismo u organismos donantes, o bien otros miembros ‘d .

donantes debera incluir;
A) sunombre habitual o comin;
B) el nombre cientifico;
C
D
E

fa clasificacion taxondmica;

-~

informacion sobre su evotucion historica;

- =

sobre todo su vinculacion con agentes patdgenos conocidos o productores conocidos de toxinas,
alergenos o antinutrientes dentro de {a misma familia; e c

F) informacion sobre su uso pasado y actual, si lo tiene, en el suministro alimentario y sobre vias
de exposicion distintas del uso alimentario previsto {por ejemplo, su posibie presencia como

contaminante).

-

DESCRIPGICN DE LA MODIFICACICN GENETICA

25. Se deberd proporcionar suficiente informacion sobre la modificacion genética a fin de que sea
posible identificar todo el material genético que puede haberse aportado a la planta base, y suministrar
fa informacion necesaria para el analisis de los datos que apoyan la caracterizacién del ADN insertado
en la planta.

26. La descripcion del proceso de transformacion debe incluir:

A} informacion sobre el método especifico que se ha utilizado para la transformacion (por ejemplo,
transformacion mediada por Agrobacteriimy,

B) si procede, informacion sobre el ADN wtilizado para modificar la planta (por ej. plasmidos
ayudantes), incluida la fuente (por ej. vegetal, microbiano, virico, sintético), la identidad y la
funcién esperada en [a planta; y

C) organismos huéspedes intermedios, incfuidos los utilizados para producir o elaborar el ADN
para la transformacion del organismo base (por ej., bacterias).

27. Se debera proporcionar informacion sobre el ADN que ha de introducirse, concretamente:

A) la caracterizacién de todos los componentes genéticos incluidos fos genes marcadores,
reguladores y otros elementos que influyen en la funcion def ADN;

B) tamano e identidad;
C) lalocalizacion y orientacion de la secuencia en el vector/construccion final; y

D) la funcion.

cuando sea
:1a’ familia: presentan

naturalmente caracteristicas de g icidad o produccidn de toxinas u otros rasgos que afecten a‘la
saud {por ejemplo, pr ade ientes). La descripcion”del organismo u organismos;

informacion relacionada con su patogenicidad u otras preocupaciones toxicoldgicas potenciales,

TESIS CoN
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. 28."'Para brindar una comprenslon a del i lmpuc pos

‘derivados dé |as pluntas de ADN recombiriante 'se requiere una caraclerizacion molecular |
: complela dela modlﬁcnclon genética

de.:\DN recon\bm:mte y en pamcuhr

el producto génico (por ¢j. una proteina o un ARN no transcnlo

- B
. C
D

la funcion del producto génico;

~—

la descnpclon fenotipica de los nuevos rasgos;

el nivel y lugar de expresion en la planta del produclo 0 productos génicos mtroducndos y: Ios
niveles de sus metabolitos en la planta, en particular en sus partes comestibles;y

-

E ‘la canudad del producto o productos génicos, si la funcion de las secuencuas/loq genes

introducidos es alterar la acumulacion de un ARNm o proteina endogenos especificos.

.- Asimismo se debera proporcionar informacién:

3

:\) que demuestre si se ha mantenido la ordenacion del material genético empicado para la
./ transformacién o bien se ha producido una reordenacion significativa tras la integracion,

. B) que derivestre si las modificaciones introducidas deliberadamente en la secuencia de
inodcidos de la protei expresada determinan cambios en su modificacion después de la
traduccién o afectan a sitios criticos para su estructura o funcion;

-~

C) . que demuestre que se ha logrado el efecto que se buscaba con la modificacion y que todos los
* rasgos introducidos se han expresado y han sido heredados de una forma estable a lo largo de
varias generaciones en concordancia con las leyes de la herencia. Puede hacerse necesario un
examen de la herencia del propio injerto de ADN o la expresion del comespondiente ARN, si no

es posible medir directamente las caracteristicas fenotipicas;

D) que demuestre que ¢l rasgo o rasgos introducidos se han expresado de acuerdo a lo esperado en
los tejidos apropiados, en una forma y unos niveles que son coherentes con las secuencias
reguladoras asociadas que determinan {a expresion del gen correspondiente;

E) que indique si existen pruebas de que algun gen de fa planta huésped ha sido afectado por causa
de la insercion, y

F) que confirme la 1dentidad v modalidades de expresion de cualesquiera nuevas proteinas de
fusion.

R T
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i6n de Ia posible toxici

J2. Las técnicas de acidos nucleicos in vitropermiten la introduccion 4e AND, lo que puede determinar
la sintesis de nuevas ias en las plantas. Estas pueden ser componentes convencionales de los -

- alimentos vegetales, como prolemns‘ grasas, carbohldm(os, vnnmlnas que son nuevos en el contexto de
esa planta de ADN recomt No se idera io tudios toxicoldgicos
convencionales cuando la sut ia u otra sut ia estreck relacionada con ella ha tenido un
consumo inocuo en los alimentos, tomando en cuenta su exposicion, por los motivos enunciados en la
Seccion 3.

33. En otros casos se hard necesario efectuar estudios toxicologicos convencionales de la nueva
substancia. Esto podra requerir el aislamiento de la nueva substancia procedente de la planta de ADN
recombi o bien la sintesis o prod de la misma a partir de una fuente alternativa, en cuyo caso
se deberd demostrar que el material es equivalente desde el punto de vista estructural, funcional y
bioquimico al praducido en 1a planta de ADN recombinante.

J4. La evaluacion de inocuidad de 1a substancia introducida deberd identificar 1a concentracton de la
substancia en las partes comestibles de la planta de ADN recombinante, incluyendo, cuando proceda, las

vanaciones y los valores medianos. También se deberd iderar la exposicion corriente en la dieta y
los posibles efectos en ciertos subgrupos de la poblacion. En el caso de las proteinas, la evaluacion de la
toxicidad potencial debera concentrarse en la analogla entre las de icidos de la

proteina examinada y de toxinas y antinutrientes proteicos conacidos (por ej. inhibidores de la proteasa,
lecitinas) asi como en la estabilidad térmica o durante la elaboracion y la degradacion en modelos
aproplados y representativos de los si gastrico e intestinal. Se podrin llevar a cabo estudios
apropiados de la toxicidad oral en aquelios casos en que la proteina esté presente en el alimento, no sea
similar a proteinas que han tenido un consumo inocuo en los alimentos y no tenga un historial de
consumo alimentario inocuo.

35. Se deberi demostrar que el rasgo que se ha introducido no guarda relacion alguna con
caracteristicas de los organismos donantes que podrian ser perjudiciales para la salud humana. Se
facilitara informacion que garantice que no se han transferido genes que forman parte de toxinas o
antinutrientes conocidos, pr en los org s donantes, a plantas de ADN recombinante que
normalmente no expresan tales caracteristicas toxicas o antinutntivas. Garantizar esto es especialmente
importante en los casos en que una planta de ADN recombinante se elabora de manera diferente con
respecto a la planta donante, ya que las técnicas tradicionales de elaboracion asociadas a los organismos
donantes pueden desactivar los antinutrientes o las sustancias toxicas.

36. Podrian necesitarse estudios adicionales in vivo o in vitro para evaluar la toxicidad de las
sustancias 1ntroducidas en casos especificos. Los tipos de estudios requeridos dependeran de 1a fuente
de que procedan las sustancias introducidas, y de la funcién de las mismas, Tales estudios podran incluir
ensayos de metabolismo, toxicocinética, toxicidad/carcinogenicidad cronica, impacto en la funcion
reproductiva, y teratogenicidad.

37 La evaluacion de inocuidad deberd tomar en cuenta la posible acumulacidn de cualesquiera
sustancias, metabolitos toxicos, contaminantes, © agentes de control de plagas que puedan denvar de la
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. En todos !os casos en que 1a proteina o proteinas resultantes del gen insertado estén presentes en los
Ilmgntgs :sera necesario evaluar su alergenicidad potencial; Para tal evaluacién podra aplicarse la
atrategia decisional representada en el siguiente diagrama de flujo (véase la figura adjunta).

Cuando el gen transferido se ha obtenido de una fuente que se sabe que tiene un historial de

genicidad, la eval se centrard en un principio en la reactividad inmunoquimica de la proteina
introducida ante IgE del suero de personas que tienen alergias a la fuente del material genético

- wransferido, En aquellos casos en que no haya indicios de reactividad i juimica se efe an
pruebas alérgicas dérmicas con extractos que contengan la proteina introducida y ensayos del nuevo
alimento en doble anonimato con testigos tratados con placebo (ensayos DATP), cuando corresponda,
en individuos con alergias conocidas a la fuente del material genstico transferido, a efectos de confirmar
que la proteina introducida no es alergénica. Esta sene de ensayos proporcionara pruebas sufici de
1a alergenicidad (0 no alergenicidad) de las proteinas introducidas expresadas por genes que proceden de
fuentes alergénicas conocidas.

40. Cuando el gen transferido se ha obtenido de una fuente que no tiene un historial conocido de
alergenicidad el arbol de decisiones se basara en la combinacion de varios criterios, ya que ninguno de
ellos resulta suficientemente predictivo por si solo. Los criterios actuales incluyen la analogia entre las
secuencias de aminodcidos de la proteina introducida y de alergenos conocidos, la reactividad
inmunoquimica de 1a proteina introducida ante IgE de! suero de individuos alérgicos apropiados, en
caso de que se encuentren analogias entre las secuencias de aminoacidos, y {a estabilidad de la proteina
introducida durante la degradacion en modelos apropiados y representativos de los sistemas gastrico e
intestinal.

41. Cuando no hay conocimiento de que la fuente del material genético sca alergénica podria resultar
util 1a incorporacidn de dos criterios adicionales en el arbol de decisiones, a saber:

A) el nivel de la proteina en el limento; y TESIS CON
B) las propiedades funcionales de la proteina (por ej., proteina de reserva) FALLA DE ORIGEh

42, Estos criterios ofrecen, en su conjunto, pruebas razonables de la alergenicidad o no alergenicidad de
2 la proteina, de si ésta presenta reacciones cruzadas con alergenos conocidos y si tiene posibilidades de
“constituir un alergeno alimentario.

-d43;  Es necesario evaluar las proteinas introducidas en alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante para determinar toda posible funcion que puedan cumplir en la generacion de enteropatia
sensible al gluten en caso de que el material genético introducido se haya obtenido de trgo, centeno,
cebada, avena o cereales afines.

44, Se deberd desalentar la transferencia de genes de alimentos generalmente alergénicos y de aquéllos
que se sabe que generan enteropatia sensible al gluten en individuos sensibles, a menos que esté
documentado que e gen transferido no forma parte de un alergeno o proteina responsable de enteropatia
sensible al gluten.

1 Esin parte del dociunento se revisard, si es necesario, a fa luz de las conclusiones de 1a segunda Consulta Mista FAO/OMS sobre
I blenidos pot medios b logicos, Alergenicidad de los al fifiead éti 22.25 dle etwera de 2011
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ANALISTS DE LOS CUMPONENTES ESENCIALES

45. Los andlisis de las concentraciones de los componentes. esenciales' de la planta de ADN
recombinante, y especialmente de los que son tipicos del alimento, deben compararse con un andlisis
equivalente de un alimento homologo convencional cultivado y cosechado en las mismas condiciones.
En algunos casos quizis sea necesario considerar también una comparacion con la planta de ADN
recombinante cultivada en las condiciones agronémicas previsias (por ej., aplicacion de un herbicida)
La importancia estadistica de cualesquiera diferencias que se observen se debera evaluar en el contexto
de la escala de variaciones naturales de ese parimetro para determinar su importancia biologica, Lo
ideal seria que la referencia utilizada para |a comparacion fuera la linea parental isogénica mds cercana,
pero en la prictica esto no stempre sera viable por lo que se debera elegir la linea mas cercana posible.
La finalidad de esta comparacion, a la que se sumara, si es necesario, una evaluacion de la exposicion,
es establecer que sustancias nutricionalmente imporantes o que pueden afectar la inocwidad del
alimento no hayan sufrido alteraciones que puedan tener repercusiones negativas en la salud humana

46. Los sitios elegidos para el ensayo deben ser representativos de la gama de condiciones ambientales
en las cuales se prevé que han de cultivarse las variedades de la planta. Ef nimero de sitios debe ser
suficiente para permitir una evaluacion precisa de las caracteristicas de composicion a lo largo de esta
gama. Por otra parte, los ensayos deben realizarse en un numero de generaciones suficiente para
permitir una exposicion adecunda a la variedad de condiciones que se encuentran en la naturaleza, A fin
de reducir al minimo los efectos ambientales y reducir, también,. cualquier ¢fecto proveniente de la
variacion genotipica natural dentro de una cierta variedad de planta, todas y cada una de las pruebas
deberian ser replicadas. Asimismo deberan tomarse muestras de un numero adecuado de plantas, y los
métodos de analisis tendran que ser suficientemente sensibles y especificos para detectar las vanaciones
en los componentes esenciales.

EVAUUACION METABCLICA ' .

47. Algunas plantas de ADN recombinante pueden haberse modificado de una manera que determine
niveles nuevos o alterados de los distintos metabolitos en el alimento. Deberd tomarse en cuenta la
posibilidad de que en este Ultimo se acumulen metabolitos que podrian resultar nocivos para la salud
humana, La evaluacion de la inocuidad de tales plantas requiere que se investiguen los miveles de
1esiduos y metabolitos en el alimento y se evalie toda alteracion de su perfil de nutcientes. En caso de
que se identifiquen alteraciones de los niveles de residuos o metabolitos en los alimentos, sera necesario
examinar las posibles repercusiones en |a salud humana aplicando procedimientos convencionales para
establecer fa inocuidad de tales metabolitos (por ej., procedimientos para evaluar la inocuidad para los
seres humanos de sustancias quimicas presentes en los alimentos).

ELABURACICN DE LOS ALIMENTUS

48. También habra que considerar los posibles efectos de la elaboracion de los alimentos, incluida su
preparacion en el hogar, en los productos alimenticios derivados de plantas de ADN recombinante. Por
ejemplo, se podrian verificar alteraciones en la ter bilidad de una ia toxica endogena o la
biodisponibilidad de un nutriente importante después de la elaboracion. Por consigwente se debera

' Veéase por ¢jemplo OCDE, Consensus Docwnents on Canola and Soybean, para un examen de los componetes esenictales
especificos de I eolza Canola ¥ la soin.

* Son o les aquellos de un olimento particular que pueden tener un impacto
considernble en la dieta global. Pucden ser constytuyentes prncipales de los alimentos (como grasas, proteinas, carhohidratos en
¢l caso de los nutsientes, o inlybd i en ¢l de los anti ) o bien P ! ( |
v las 1ovIcas les son aquellos comp icologl importanles que <« sabe que estin

wnitrinsceamente presetes en [a planta, tales como aquélios cuva potencia y nivel 16xicos pueden ser sigmlicansos para la salud
Tpor ¢y, un aumento del wyel de solanina en las patatas, selenio en el tngo) v los alergenos
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roporcionar una informacién que describa las condiciones de elaboracién utilizadas para producir un
ingrediente .allmenlan'o, a partir de la planta en cuestion. Por ejemplo, en el caso del acewte vegetal se
= siministara informacion sobre el proceso de extraccidn y todas las etapas de refinacion posteriores.

IMUDIFICACIONES NUTRIQIONALES

49, La evaluacion de los posibles cambios en la composicidn de los nutrientes esenciales, que. debe
efectuarse_para todas las plantas'de ADN recombinante, ya se ha descrito en la seccion titulzda
"Anilisis de los componentes esenciales”. Sin embargo, los alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante que ‘se han sometido a modificacion a fin de alterar intencionadamente su calidad
nutricional o su funcionalidad deben ser objeto de una evaluacion nutricional adicional para determinar
las consecuencias de los cambios que han suffido y establecer si es probable que 1a introduccion de tales
alimentos en ‘el suministro alimentario modifique la ingesta de nutrientes,

50. Se utilizard informacion sobre los patrones conocidos de utilizacion y del ali y sus
derivados para estimar la ingesta probable del alimento que procede de la planta de ADN recombinante.
La ingesta prevista del alimento se utilizara para evaluar las consecuencias nutricionales de la
modificacion del contenido de nutrientes a los niveles habituales y maximos de consumo. Al basar la
estimacion en el mayor consumo probable se garantiza que se detectara toda posibilidad de efectos
..utricionales indeseables. Se debera prestar atencion a las caracteristicas fisiologicas y las necesidades
metabolicas particulares de grupos especificos de la poblacion como lactantes, niflos, mujeres
embarazadas y que amamantan, ancianos y personas con enfermedades cronicas. Sobre la base del
andlisis de las repercusiones nutricionales y las necesidades alimentarias de subgrupos especificos de la
poblacion serd quizas io efectuar evaluaciopes nutricionales adicionales. Asimismo es
importante verificar el grado de biodisponibilided, del nutriente modificado y «en qué medida éste

permanece estable 390714t del tiempd y' drafte s eliiboracion y, almacenamiento. S S
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51, El empleo de la seleccion ﬁtogene’ti'c:l\y:‘en:RagticmA.{, de Yas técnigas de dcidos nuclelebs in viros
para modificar los niveles de nutrientes presentes en I9s cultivos. plietlp deterntinar grandes cambios en )
el perfil de nutrientes de los mismos. Esto ocurre de dos maneras: Por una parte, la modificacion
buscada de los compenentes de las plantas podria modificar el perfil global de nutrientes del producto
vegetal, y este cambio podria afectar el estado nutricional de fos individuos que consumen el alimento.
A su vez las alteracicnes inesperadas de los nutrientes podrian tener el mismo efecto. Por mas que la
evaluacion individual de los componentes de las plantas de ADN recombinante determine su inocuidad,
serd necesario determinar fas repercusiones del cambio en el perfil global de nutrientes.

52. Cuando el resultado de la modificacion es un producto alimenticio con una composicion
significativamente diferente de su homodlogo convencional, quizas sea apropiado utilizar alimentos
vonvencionales altemativos (es decir, aquellos cuya composicién nutricional es mas similar a la del
alimento derivado de la planta de ADN recombinante) como términos de comparacion apropiados para
determinar el impacto nutricional del alimento.

53. A causa de la variacion geogrifica y cultural en los patrones de consumo de alimentos, los cambios

nutricionales en un alimento especifico podrian tener un impacto mayor en determinadas zonas

geogrificas o grupos culturales de la poblacion que en otros, Algunas plantas alimentarias constituyen la

fuente principal de un nutriente determinado para ciertas poblaciones. Es preciso identificar estos
" nutrientes, asi como las poblaciones afectadas,

i e ey et e e 2(..\
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54, Algunos nlimep\os podrian requenr ensayos adicionales. Por ejemplo, quizas se justifique la
realizacion de estudios de alimentacion en animales, para alimentos derivados de plantas de ADN
recombinante, si se preveé un cambio en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composicion no es
comparablé a la del alimento convencional. Por otra parte, los alimentos destinados a producir
beneficios para la salud podrian requerir estudios especificos nutricionales, toxicolégicos o de otra
indole. Si la caracterizacién del alimento indica que los datos disponibles no son suficientes para una
evaluacidn cabal de la inocuidad se podrian pedir estudios con el alimento entero en animales, a
condicion de que sean adecuadamente formulados.

SEOCION 5 - OTRAS OONSTDERACIONES

UTILIZACIGN DE GENES MARCADORES DE RESIS TENCIA A ANTIRIOTICOS

55. En el desarrollo futuro de plantas de ADN r binante se fi 4 el empleo de alternativas de

transformacion tecniologicas que no determinen la presencia,de genes marcadores de resistencia a

antibidticos en los alimentos, en caso de que tales tecnologias estén disponibles y esté demostrada su
- seguridad.

e considera que las posibilidades de transferencia de genes de plantas y productos alimenticios
derivados: de .éstas a microorganismos intestinales o células humanas son sumamente escasas,
considerando - los - numerosos eventos complejos y poco probables que deberian producirse
consecutivamente para que tal transferencia ocurriera. No obstante, no puede descartarse por completo
la posibilidad de que tales eventos se verifiquen’.

37,7 Al evaluar la inocuidad de alimentos que contienen genes marcadores de resistencia a antibidticos
deberdin tomarse en cuenta los siguientes factores:

A) el uso clinico y veterinario del alimento en cuestion;

(algunos antibidticos constituyen el inico medicamento disponible para tratar ciertas
condiciones clinicas (por ej., la vancomicina en ciertas infecciones de estafilococos). No
deben utilizarse en plantas de ADN recombinante genes marcadores que participen en la
resistenicia a tales antibiaticos),

B)  silapresencia en el alimento de la enzima o proteina que forma parte del gen marcador
de resistencia al antibidtico comprometeria la eficacia terapéutica del antibigtico
administrado por via oral; y

(Esta cvaluacion deberia proporcionar una estimacion de la cantidad de antibidtico
ingerido por via oral que puede ser degradado por fa presencia de la enzima en el
alimento, teniendo en cuenta factores como la dosificacion del antibiotico, la cantndad de
enzima que se prevé que permanecera en el alimento tras su exposicion a las condiciones
digestivas, considerando condiciones estomacales neutral y alcalina y la necesidad de
cofactores de fa enzima (por ej. ATP) para la actividad enzimatica, y la concentracion
estimada de tales factores en el alimento).

C)  Inocuidad del producto génico, al igual que para cualquier otro producto génico

introducido.
* En los casos en que existen niveles elevados de bacterias p [ que son resi @ antibiticos, 1a
posibilidad de que tales bactenas (ranstieran a otras estas tesistencia serd supenior en algunos dedenes ke maemind 3 la
tabilidad de su { de fos ali i dos a las bactenas.
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S8 Si la evaluacion de los datos e informaciones disponibles parece indicar que la presencia del gene ">
marcador de resistencia a antibidticos o el producto génico supone riesgos para la salud humana, el gen
marcador o el producto génico no deberan estar presentes en el alimento. En general, no deberian estar -
presentes en alimentos de distribucién amplia genes utilizados en la produccuon de alimentos que
presenten resistencia a antibioticos clinicamente importantes i :

EXAMEN DE LAS EVALUACICONES, DE INOCUIDAD

59. La finalidad de la evaluacion de inocuidad es llegar a una conchmon con respeclo asi el nuevo
alimento es igualmente seguro y no menos nutritivo que el producto homologo convencional con el que "% o 2
se le ha comparado. Sin embargo, ia evaluacion de inocuidad deberd reexaminarse a la luz de las nuevas -
informaciones cientificas que puedan poner en tela de juicio las conclusiones de la evaliacion original.

TESRS CON
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roporcionaria una segundad elevada ‘de que no se han transferido aletgenos importantes.  La
' inica incertidumbre que quedaria seria Ia probabilidad de que esté presente algiin alergeno menor,
que afec aun porcentajc pequeﬂo dela poblacton alérgica af material de origen.

_ b, Cualquier resultado positivo que se obtenga en los ensayos con personas alérgicas o con suero
de éstas indicaria, con un nivel de seguridad elevado, que la proteina introducida era un alergeno
potencial. Los alimentos en fos que se hayan introducido tales proteinas deberin etiquetarse para
proteger a los consumidores alérgicos.

¢ Una proteina introducida que no presente analogia de secuencia con alergenos conocidos o
derive de una fuente de alergenicidad menos comin y no tenga enlaces evidentes con IgE del
suero de unos pocos individuos alérgicos (<5), pero que resulte estable durante la digestion y la
elaboracion, se deberd considerar como un posible alergeno. Para resolver esta incertidumbre se

. necesitaria una nueva evaluacion. La naturaleza de las pruebas necesarias se determinara caso por
€aso.

d. - Una proteina introducida que no presente analogia de secuencia con alergenos conocidos y no
resulte estable durante la digestion y elaboracion no da prueba de ser alergénico. Analogamente,

" una proteina introducida expresada por un gen obtenido de una fuente de alergenicidad menos
comiin y para la cual se demuestre que no tiene enlace alguno con IgE procedente del suero de un
niimero pequeito de individuos alérgicos (=5 pero <I14) no da pruebas de ser alergénica. En estos
casos se podran incluir pruebas de estabilidad. Sin embargo, el nivel de confianza basado
solamente en dos criterios de decision es modesto; se podrian considerar tambi€n otros criterios,
como el nivel de expresion de la proteina nueva.
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CAPITULO IT
INSTRUMENTOS INTERNACIONALES

2.1 DECLARACION DE ESTOCOLMO

Esta declaracién, fue firmada en Estocolmo, Suecia, el 15 de junio de 1972,
siendo la primera de las conferencias ambientales importantes de las Naciones

Unidas.

Su origen se remonta a una reunicén realizada durante 1971 en, Founex, Suiza
por un grupo de cientificos que acuerdan impulsar en la comunidad

internacional la preocupacion por regular el medio ambiente.

En Estocolmo se marca un objetivo, se toma conciencia, a nivel mundial, de que
las acciones humanas determinan de manera fundamental la supervivencia y el

blenestar del hombre y de su ecosistema.>*

Graclas a esta Declaracion, se establecen las condiciones necesarias para
elaborar un desarrollo adecuado para mejorar el futuro del medio ambiente a

nivel internacional.

Aunque no se habla de proteger a la salud humana en el consumo de alimentos

biotecnoldgicos, en la Declaracién de Estocolmo, desde entonces, encontramos

* Cfr.Declaracion de Estocolme hitp//:www.members.es.tripod.htm. Su objetivo general es ¢l de “establecer
principios comunes a todos los pucblos def mundo que sirvan como guia e inspiracion para pseservar y mejorar
¢l medio humano™,
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una serie de planteamientos generales sobre proteccion a la salud humana y al

medio ambiente que no podemos dejar pasar por alto en este estudio.”
2.2 CODEX ALIMENTARIUS

La Comision del Codex Alimentarius, fue establecida en 1962 por la
Organizacién de las Naciones Unidad para la Agricultura y la Alimentacidn (FAQ)
y la Organizacién Mundial de la Salud, cuyo proposito es establecer normas que
garanticen |a sanidad y la inocuidad de los alimentos para consumo humano; asi
como permitir que los paises puedan intercambiar libremente los alimentos que

cumplen con dichas normas.

Este organismo se convirtié en una pleza importante desde que la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) en 1995, lo designé como “marco de referencia” en
1a resolucion de disputas comerciales internacionales en materia de inocuidad de
alimentos. De esta manera, la OMC decide en base al Codex lo que se puede
comerciar 0 no y las sanciones que commesponda aplicar cuando se violen sus

normas o las del Codex.%

El cédigo alimentario o mejor conocido como Codex Alimentarius, es un
documento de enorme trascendencia a nivel internacional, tanto para los

consumidores como para productores de alimentos, también es de mucha

“Cl. Declaraci istocolme. ~ Principios No.  }, 2, 3, 4 y §
hupll www.conama clgestion_ambiental/acuerdos
Cfr. (QUE ES EL CODFX :\LIMENTARIUS"

ood/fs/ifsif

hitp//:www.europaeu.int/cor p (butffb_0)_es.him
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utilidad para organismos nacionales de control del comercio nacional e

internacional.

Su influencia se ha extendido a todos los continentes, ya que ha contribuido de

manera importante a proteger la salud de los consumidores.

En la introduccién del documento encontramos que “mediante su Resolucién
39/248 de 1985, la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobé unas
directrices para la proteccion de los consumidores que constituyen un marco del
que los gobiernos, especialmente los de paises en desarrollo, pueden valerse
para elaborar y reforzar sus politicas y legisiaciones sobre proteccién de los
consumidores. En las directrices se aconseja a los gobiemos que, cuando
formulen politicas y planes nacionales relativos a los alimentos, tengan en
- cuenta la necesidad de seguridad alimentaria de todos los consumidores y
apoyen y, en la medida de lo posible, adopten las normas del Codex

Alimentarius de la FAO y de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).”

En muchas partes del mundo, consumidores y gobiernos estdn adquiriendo
conciencia y piden informacién acerca de la calidad y la Inocuidad de los
alimentos, por ello, consideran la necesidad de seleccionar los alimentos que se
consumen. Hoy en dia es normal que los consumidores pidan a sus gobiernos

que tomen medidas legisiativas para asegurar que solo se vendan alimentos

*" Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Ali ion Organizacion Mundial de la
ud, (Que cs el Codex Alimentarius? Introduccion. hitp:/www. fao.orp/es */esn/codex
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seguros y de calidad aceptable y que se reduzcan al minimo los peligros de

origen alimenticio para la salud.

El Codex Alimentarius, esta basado en el principio de que las personas tienen
derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos, de buena calidad

y sobre todo aptos para el consumo.

Si no hublera garant(a en los alimentos, se producirian enfermedades, que en el
mejor de los casos serian desagradables, y algunas pueden llegar a resultar
fatales. Sin embargo se tendrian otras consecuencias como el perjuicio al
comercio y al turismo, ocasionando pérdidas en los ingresos, desempleo y

probablemente litigios.

' El Codex cuenta con drganos auxiliares, que junto con la Comisién, formulan
normas en beneficio de los consumidores, cuya finalidad es garantizar que los
consumidores no caigan en errores, y tengan plena confianza que el producto

que compran y que finalmente consumiran sea seguro y es el que les estan

ofreciendo.®
** Ibidem. “Los drganos auxiliores del Codex y la Comisién den 1a maxima prioridad a los i de los
consumidores en la formutacion de normas tanto pasa prod comne les. El formato adoptado para las

normas evidencia et hincapié que hace el Codex en velar por que los consumidores reciban productos que
tengan una calidad minima aceptable, sean inocuos y no constituyan un peligro para 1a salud. La finalidad de fas
disposiciones contenidas en el formato de las normas para productos, mclundns las relativas al nombre de la
noyma, su dmbito de aplicacion, deseripeion, pesos v medidas y ctig ] que los i

no sean inducidos a error ¢ inspirar confi enqueelp li que compran es ¢l que [a etiqueta
dice que es. Las disposiciones relativas a los fuctores fales de compusicion y calidad garantizan que el
consumidor no reciba un producto inferior a un nivel minimo aceptable. La finalidad de Ius di

relativas a los additivor al 05 ¥ los v a la higiene es proteger o salud de fos
consumidores™.
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Los alimentos elaborados a partir de la biotecnologfa, también son una
preocupacion primordial del Codex, por eso, examina constantemente nuevos
conceptos, técnicas y sistemas asociados con la inocuidad de los alimentos y la

proteccion de los consumidores contra los peligros para la salud.

Al considerarse todos los temas que tengan relacidn directa con la salud de los
consumidores a partir de la alimentacion permite hacerse una idea de la
direccién que seguiran probablemente las actividades de la Comisién en el

futuro.

La contribucién del Codex Alimentarius y de su Comision al progreso de la

humanidad es un hecho extracrdinario y uno de los mayores logros del sigio XX.
2.3. CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA

La estrecha relacion entre el desarrolio humano y la conservacidn de la
naturaleza, tanto a nivel local como global, se puso de manifiesto en la Cumbre
de Naciones Unidas para el Medio Ambiente celebrada en Rio de Janeiro en

1992

El principal objetivo de este Convenio es el de proteger a nivel internacional la

biodiversidad.

La Conferencia de las Partes del Convenio se ha reunido en varias ocasiones, la
primera en Nassau, en las Bahamas, del 28 de noviembre al 9 de diciembre de

1994, y la segunda en Yakarta, Indonesia, entre el 6 y el 17 de noviembre de
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1995, donde se decidid que Montreal, Canada, seria la sede permanente del
Convenio, e igualmente se aprobd el desarrallo de un protocolo de bioseguridad,

que finaimente se aprob6 el 29 de enero de 2000,

También podemos encontrar que dentro de los principales objetivos del
convenio, el articulo primero contempla que “la conservacién de la diversidad
bioldgica, la utilizacion sostenible de sus componentes y |a participacion justa y
equitativa en los beneficios que se deriven de 1a utilizacin de los recursos
genéticos, mediante, entre otras ¢osas, un acceso adecuado a esos recursos y
una transferencia apropiada de las tecnologfas pertinentes, teniendo en cuenta
todos los derechos sobre esos recursos y a esas tecnologias, asi como mediante

una financiacién apropiada”,>®

Este Convenio es muy importante para nuestro tema, ya que en él encontramos
el denominado Principio Precautorio; que a la letra dice: “Observando también
que cuando exista una amenaza de reduccién o pérdida sustancial de la
diversidad bioldgica no debe alegarse la faita de pruebas clentificas inequivocas
como razon para aplazar las medidas encaminadas a evitar o reducir al minimo
esa amenaia",“’y porque este documento reconoce expresamente, que los

OVM's generan riesgos a la salud humana.

Dentro de los articulos mas importantes destaca el siguiente:

* [bidem. Art. 1°
“ {bidem. Preambulo.
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Articulo 8, Conservacion in situ

Establecerd un sistema de dreas protegidas donde se tendran
medidas especiales para conservar la diversidad bioldgica; los
reglamentara o administrard, dentro o fuera de las dreas
protegidas; promovera la proteccidn de ecosistemas, asi como un

desarrollo ambiental adecuado y sostenible en zonas adyacentes a

areas protegidas;_establecerd o mantendra_medios para regular,

inistrar o r_los riesgos derivads 1a_utilizacién y |
liberacién rganismos vivos modi [ I de |
logia es proba ngan repercusion lental

v n_afectar a Ia_conservaci a_la utilizaci¢
nib la_diversidad bioloai niendo_tambié nta

los_riesqos para la salud humana; impedira que se introduzcan,
controlara o erradicara las especies exdticas que amenacen a
ecosistemas, habitats o especies; procurard establecer las
condiciones necesarias para armonizar las utilizaciones actuales
con la conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacién

sostenible de sus componentes;®!

De este documento se plasma la nocidn de bioseguridad como el control de
riesgos al ambiente y salud humana cuando se utiliza o liberan Organismos

Vivos Modificados.

* Cfr. Convenio sobre la Djversudad Biologica. Arts. 1°, 5°10°, 12°y 3°. hup/.www.biodiv.org/default.asp
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Es importante mencionar que México firma este Convenio el 13 de Junio de

1992, y es publicado el 7 de Mayo de 1993 en el Diario Oficial de fa Federacidn.
2.4 PROTOCOLO DE CARTAGENA

Este instrumento deriva del Convenio sobre ia Diversidad Bloldgica ratificado por
México. Su principal caracteristica es la de apuntar hacia el Principio de
Precaucién (figura que encontramos en el Principio 15 de la Dedlaracion de Rio
sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo), cuyo objetivo es el de “contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de transferencia,
manipulacion y utilizacidn segura de los organismos vivos modificados
resultantes de 1a biotecnologia moderna, que puedan tener efectos perjudiciales
para la conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, tenlendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana y centrandose

concretamente en los movimientos transfronterizos, s

En otras palabras, el Protocolo de Cartagena, busca establecer un relativo nivel
de bioseguridad enfocado mas a la proteccion de la Blodiversidad que a la salud

humana en ciertas actividades.
Este Protocolo prevé varios procedimientos como son:

Procedimiento de acuerdo fundamentado previo, que se aplica hasta antes del

primer movimiento transfronterizo internacional de un organismo vivo

0! otocolo sobre Sepundad de tia. Anl. 1° hitp//:biodiv.ory/biosafety/default.asp
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modificado destinado a la introduccién deliberada en el medio ambiente del pais
que importa.

Con respecto a lo anterior el Mtro. Sall Cifuentes Lépez, comenta “no se debe
considerar a OVM’s que se vayan a utilzar directamente como alimento
humano, animal o para procesamiento, ya que tiene su procedimiento

especial.”

El procedimiento de acuerdo fundamentado previo comienza con una
notificacion que realiza el pais que exporta, a la autoridad que sea competente
del pals que importara, pidiendo su autorizacién para introducir un OVM a su

ambiente.

“El pals de importacion dgberé tomar una decisién en base a una evaluacién del
riesgo y de los posibles efectos adversos del OVM de que se trate, por la
conservacidn y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica y la salud
humana, aplicando procedimientos clentificos solidos y técnicas reconocidas.
Para lo cudl tomard como base minima la informacién que se acompafia a la
notificacion y otras pruebas centificas disponibles, sin perjuicio de que pueda

solicitar informacién adicional.”*

Alin cuando un pais decida sobre el uso y 1a puesta en el mercado de un

organismo vivo modificado, que sea para alimento humano, animal o para que

* CIFUENTES, Lopez Saul. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, Generalidades y
sintgsis dé sus meeanismos desde el enfoque juridico.

hitp://www simbiosis.unam. B p tagena him.
™ CIFUENTES, Lopez Sail. Ibidem.
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sea procesado; lo deberd informar a los paises que integran el protocolo a
través del Centro Internacional de Intercambio de Informacidén de la

Biotecnologia.®®

En cuanto a paises en desarrollo, ante |a falta de una reglamentacion adecuada
que sea acorde al protocolo, podrdn decidir sobre la importacién de un
organismo vivo modificado, antes de que se realice fa primera, pero tomando en

cuenta una evaluacién de riesgos previa,
De esto, tendran conocimiento los paises que integren el protocolo.

“El hecho de que no se tenga certeza cientifica sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un OVM destinado para uso directo como alimento
humano, animal o procesamiento, en la conservacion y utilizacion sostenible de
la diversidad biolégica o para la salud humana en el pais de importacién, no
impedird que este pals adopte las medidas pertinentes a fin de evitar o reducir

al minimo los posibles efectos adversos contra esos bienes."®

Al referirse a la manipulacién, transporte, envasado e identificacion de
organismos vivos modificados, se realizaran bajo condiciones de seguridad,

tomando en cuenta las normas internacionales con las que se cuente.

“La documentacién que acompaiia a OVM’s destinados a uso directo para

consumo humano, animal o para procesamiento, sefialard claramente que

“ Cfr. CIFUENTES, Lopez Sail. Ibidem
% CIFUENTES, Lopez Sail, Ibidem.
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“pueden llegar a contener” OVM no destinados para ser introducidos
intencionaimente al medio ambiente, asl como un punto de contacto para
requerir informacion adicional. Dichos paises tomaran una decisién acerca de los
detalles para este efecto (no se trata del etiquetado para su venta por unidad o

individual) a més tardar dos afios después de que el protocolo entre en vigor.”’

Cuando haya una liberacidn involuntaria de Organismos vivos modificados y se
dan por esta causa efectos adversos contra la diversidad bioldgica o la salud
humana; cada pais avisara a los Estados afectados o que pudieran afectarse, al
Centro Internacional de Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de la
Biotecnologia y a las organizaciones internacionales y a las autoridades

pertinentes, respecto del movimiento transfronterizo involuntario.

La informacldn que se requiere en relacion con los organismos vivos
modificados destinados a uso directo como alimento humano o animal o para

procesamiento seguin el articulo 11 del protocolo:

1. Nombre y sefias del solicitante de una decisién para uso nacional.

2. Nombre y sefias de la autoridad encargada de fa declsion.

3. Nombre e identidad del organismo vivo modificado.

4, Descripcién de la modificacion del gen, técnica utilizada y las
caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado.

5. Cualquier identificacion exclusiva de! organismo vivo madificado.

*' CIFUENTES, Lopez Sadl Ibidem.
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. Situacion taxonémica, nombre comin, lugar de recoleccién o
adquisicion y las caracteristicas del organismo receptor o de los
organismos parentales que guarden relacion con la seguridad de la
biotecnologla.

_Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
6rganismo receptor y/o los organismos parentales y descripcién de los
habitats en que los organismos pueden persistir o proliferar.

. Situacién taxondémica, nombre comin, lugar de recoleccién o
adquisicidn y las caracteristicas del organismo donante u organismos
que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

10.Informe sobre 1a evaluacion de riesgo.

11.Métodos sugeridos para la manipulacién, almacenamiento, transporte

y utilizacién seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la
documentacion, los procedimientos de eliminacidn y en caso de

emergencia segtin proceda.

Para realizar la evaluacion de riesgos conforme al protocolo en su anexo III, los

criterios son:

1. El objetivo de la evaluacion del riesgo, es determinar y evaluar
los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados

en la conservacidn y utilizacion sostenible de la diversidad
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bioldgica en el probable medio receptor, teniendo tamblén en

cuenta los riesgos para la salud humana.
Uso de la evaluacién del riesgo.

2. Las autoridades competentes utilizaran la evaluacién del riesgo,
para adoptar decisiones fundamentadas en relacion con los

organismos vivos modificados.
Principios generales,

3. La evaluacién de riesgo debera realizarse de forma transparente
y cientificamente competente, y al realizarla deberdn tenerse en
cuenta el asesoramiento de los expertos y las directrices
elaboradas por las organizaciones internacionales pertinentes.

4. La falta de conocimientos dientificos o de consenso cientifico no
se Interpretardn necesariamente como indicadores de un
determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo o de la
existencia de un riesgo aceptable.

5.Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o
sus productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su
origen en organismos vivos modificados, que contengan
combinaciones nuevas detectables de material genético replicable
que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia

moderna, deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos



62

planteados por los receptores no modificados o por los organismos
parentales en el probable medio receptor.

6. La evaluacidn del riesgo deberd realizarse caso por caso. La
naturaleza y el nivel de detalle de la informacién requerida puede
variar de un caso a otro, dependiendo del organismo vivo
modificado de que se trate, su uso previsto y el probable medio

receptor.

También el documento en mencion, ademds de tocar el tema del manejo de la
biotecnologia y la distribucion de sus beneficios; menciona que existe la
necesidad de crear un documento que abarque politicas internacionales

respecto a los Organismos Genéticamente Modificados y su utilizacidn.

Como antecedente, cabe sefialar que en Canadd en enero de 2000, se dieron
las uitimas negociaciones para la elaboracion de este protocolo; posteriormente
a finales de mayo del mismo afio en Nairobi, Kenia, México se adhirié al

protocolo.

Por ultimo, cabe sefialar que alin este protocolo no se encuentra ratificado por

el Senado del Pais,
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CAPITULO II1
MARCO JURIDICO APLICABLE A LOS PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS
EN OTROS PAISES

Como en el presente trabajo Intentamos hacer una descripcién de la
normatividad nacional sobre los alimentos de consumo humano obtenidos por
medios biotecnoldgicos y emitir algunas reflexiones, es sumamente necesario
analizar legislaciones que tienen los paises que hasta ahora se han preocupado

por proteger tanto la biodiversidad como la salud humana.

3.1 ESPANA

Espafia es uno de los paises que mas se ha preocupado por cuidar la calidad de
vida de las personas, por ello, consideré necesario tutelar la salud pablica,

garantizando la defensa efectiva de los consumidores.

La Constitucion Espaiiola de 1978 establece que los poderes publicos son los
encargados de garantizar y promover la salud de los consumidores, regulando el
comercio Interior y el régimen de autorizacién de productos destinados al
consumo humano.

"Articulo 43

1. Se reconoce el derecho a la proteccién de la salud.

2. Compete a los poderes plblicos organizar y tutelar la salud publica

a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
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necesarios. La ley establecera los derechos y deberes de todos al
respecto.

3. Los poderes publicos fomentaran fa educacién sanitaria, la
educacién fisica y el deporte. Asimismo facilitardn la adecuada

utilizacion del ocio.

"Articulo 51

1. Los poderes publicos garantizaran la defensa de los
consumidores y usuarios, protegiendo, mediante procedimientos
eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses
econémicos de los mismos.

2. Los poderes piiblicos promoveran la informacion y la educacidn
de los con§umldores y usuarios, fomentaran sus organizaciones y
oirdn a éstas en las cuestiones que puedan afectar a aquélios, en
los términos que |a ley establezca.

3. En el marco de lo dispuesto por los apartados anteriores, ia ley
regulard el comercio interior y el régimen de autorizacién de

productos comerciales."®

Tenemos el antecedente de la Ley 26/1984 (Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios)®®, que asigna a la Administracion General de! Estado

la adopcidn de medidas suficientes para proteger y defender todos los derechos

“ CONSTITUCION ESPANOLA DE 1978. At. 43 y S1hutp//:www.cong i
* LEY26/1984, hitp//:www.noticias.juridicas.convbase_datos/Admin
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de los consumidores, prestando mayor interés en los rubros de seguridad y

salud.

La Ley General de Sanidad (Ley 14/1986) del 25 de abril, menciona que los
poderes publicos prestaran mayor atencion a la sanidad ambiental, y que se

consideraran algunos programas de salud.

Asi mismo, las autoridades sanitarias tendran la obligacién de participar tanto en
la elaboracion como en la ejecucion de la legislacion relacionada con cualquier

aspecto del medio ambiente y la salud.

También, la Administracion del Estado, sin quebrantar las competencias
correspondientes a las Autoridades Auténomas, podrad actuar cuando haya que
determinarse los métodos de andlisis y especificarse los requisitos técnicos en
materia de control sanitario del medio amblente, en las reglamentaciones
sanitarias de los alimentos, servicios o productos que sean directa o

indirectamente relacionados con el uso y consumo humano.

La Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece e régimen juridico dé la
utilizacién confinada, liberacidn voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y
para el medio ambiente, incorpord las normas sustantivas de las Directivas
comunitarias 90/219/CEE, del 23 de abril, que se refiere a la utilizacidn
confinada de microorganismos modificados genéticamente, asi como a la

Directiva 90/220/CEE de misma fecha, tratdndose de liberaddn intencional en el
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medio ambiente de organismos modificados genéticamente, teniendo en cuenta
que se dejaria para reglamentarse después otras normas de estas Directivas

cuyo contenido es adjetivo.

Consta de siete capitulos, que tratan respectivamente a la utilizacion confinada,
a 1a liberacidn voluntaria con fines de investigacion y cualquier otro diferente a
la comercializacion de organismos modificados genéticamente o de productos
que los contengan, a la informacion y control, al régimen de infracciones y

sanciones, y a las competencias administrativas.

La finalidad de la ley en comento, es principalmente la proteccién de la salud
humana; su propdsito no sélo es reducir los riesgos y evitar los dafios a la salud
humana que pudieran derivarse de tales actividades, sino, prevenir los que
también pudieran afectar a los distintos elementos y bienes que integran el

ambiente.

La Administracion General del Estado serd la competente para otorgar las
autorizaciones de comercializacion de organismos modificados genéticamente o
de productos que los contengan, en razén a la necesidad de garantizar que
dichas autorizaciones, se otorguen con criterios que aseguren que los productos
comercializados no produzcan dafios a la salud humana, dafios que podrian ser
de imposible o dificil reparacion si los riesgos se detectan una vez que los

mismos han sido puestos en el mercado.
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También la Administracion General del Estado podra autorizar la utilizacién
confinada y la liberacion voluntaria con fines de investigacion y desarrollo,
elaboradas por instituciones o entes del propio Estado, de acuerdo con lo

dispuesto en la legislacion estatal.

Por su parte, las Comunidades Autdnomas seran las competentes para
desarrollar la vigilancia y control de las actividades autorizadas y de los
organismos o productos que los contengan ya comercializados,
correspondiéndoles también imponer las sanciones que se deriven de las

infracciones cometidas en el ejercicio de aquellas actividades.

Esta Ley cuenta con un reglamento (Reglamento de la Ley 15/1994) que se
encargara de dictar las normas necesarias para su desarrollo y ejecucion.

Dicho reglamento fue aprobado mediante el Real Decreto 951/1997, (del 20 de
junio) se dirige hacia aquellos aspectos necesarios que lleven a su efectiva
aplicacion, como son los requisitos para la realizacion de actividades de
utilizacién confinada y obtencién de la autorizacion de liberacién voluntaria de
organismos modificados genéticamente; obligaciones para la comercializacién
de este tipo de organismos o de productos que los contengan; nommas sobre
informacion, vigilancla y control de estas actividades, asi como sobre
responsabilidad, infracciones y sanciones. Por Gltimo, se regula la composicion y
competencias del drgano colegiado responsable de otorgar las autorizaclones

estatales y la creacion de la Comisidn Nacional de Bioseguridad.
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La Ley 11/2001 del 5 de julio def 2001 da pie para la creacién de la Agencia de
Seguridad Alimentaria, donde se espedifica que fa seguridad de la alimentacién
deriva directamente de la Constitucién que a su vez, tiene la necesidad de
proteger el derecho a la salud de todos los individuos, asf como defender a los

consumidores mediante medidas eficaces.”

En |a mencionada Ley General de Sanidad, se les encomienda a los érganos de
la administracién puiblica a tomar las medidas necesarias para prevenir los
riesgos para la salud que puedan derivarse de los productos alimenticios,

incluyendo aquellos utilizados para mejorar sus cualidades nutritivas.”!

La Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria, llega a dar respuestas a todas
las preguntas y a integrar tanto las necesidades como los elementos donde se
promueve la seguridad de los productos y los procesos alimentarios,
colaborando con el marco normativo que se maneja en materia de seguridad

alimenticia en 1a Unién Europea.’

» LEY ll/200| Por |a que s creala Agcncm la de Seguridad Ali in Exposicion de Motivos, La
es una da de 1a Constitucio que ¢l derecho a la proteccion de
la salud y otorga a fos poderes pubhcos competencia para crbnmw y tulelar la salud piblica y les encomienda
la defensa de los d usuarios, eficaces, la seguridad, la
salud y los legitimos mlcn:scs de |os mismos, hltpll WWW, lodalaley com/moslralley4]2plmhnn
" tbidem “La 12 ¢5 una exigy |y p 1a una obligacion de los poderes
publicos, los ciudadanos exigen que prevalezez  sobre  cualquier ofro  tipo  de  intercses.”
hnp// www todalaley. ccmlmostmrleyvl]ZpI . h(m

lbldt.m EI cardcter i I, la ltifactorial y ta indudabl lejidad de la idad

d de i que, sin bo de ln bilidad al y del

marco eompclmcml pucdan aportar un clam valor nimdldo a la gestion mlegnl de 1a segunidad uhmcmnna en
toda la cadena de prod b De cllo se desprende que es un

profundo nmlamcamunlo de la politica de segundad nllmemana, que permita afrontar tos problemas que
puedan asociarse ala cadena alimentaria con las mayores cotas de segundad. Por cllo, ¢l Congreso de los
Diputados aprobo, ef 23 de junio d¢ 1999, una Resolucion instando al Gobiemo a la constitucion de una
Agencia E la para la Segundad Al 12 En este mismo sentido, en diciembre de 1999, la Comision
Europea presentd una propuesta que dio lugar al Libro Blanco sobre la Segunidad Alimentania. Entre otras
medidas, contempla la creacion de una Autoridad Eusopea en matena de sepuridad alimentaria, que deberd
encontrar su correspondencia en la creacion de éndose entre todos ellos una red
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En el parrafo anterior se nota la seriedad y la importancia que le dan los

espaiioles al tema.

El objetivo primordial de la Agencia es proteger la salud pablica, auxiliando para
que los alimentos destinados al consumo humano sean seguros, garantizando

su calidad nutricional y promocionando la salud.

También estara encargada de proteger los intereses de los consumidores,
teniendo siempre presente los aportes cientificos en cuanto a riesgos existentes,
propiciard la partidpacién activa de los consumidores, los empresarios,

encargados de difundir informacién y sobre todo a la comunidad cientifica,”
3.2 PERU

La Constitucion Peruana, menciona en su articulo 7° que “Todos tienen

derecho a la proteccién de su salud...”, asi mismo contempla, art. 65 “El

de bio de infc ion, bajo la coordinacion de dicha Autoridad Europea. Los principios
contenidos en cl Libro Blanco de la Segundad Alimentaria, se refieren 8 la inocuidad de los productos
alimenticios basada en una conslderacwn integtal de la cadena alimentaria; al unalms de los riesgos
ahmenlnnos bajo la mplc id de Ja evaluacio gestin ¥y de nsgos. como
d los mayores niveles de fianza de los a

la nccnsldsd de fundamentar I:| gestion de los ricsgos Ilevadu a cabo por las autoridades competentes, en

1 cientificas das desde la excel y |a independencia; asi como a Ia transparencia que debe
;)[cSIdlf todas estas actuaciones.

hitp/-www.derecho.com/ h ducer/legislacion. La Agencia tendra el caracter de Organismo
autonomo, de scuerdo con lo mmblecldu en la Ley 6/1997 de Oq,mmuon y Funcmmmlcmo de la
Administracion General del Estado, como via para p una mayor op dy d con el
marco comp iaj vigente, adscrbié al M io de Sanidady Consumo Dicha udscnpcmn presupone
{a colaboracion de los distintos Departamentos ministeriales en el ambno de sus respectivas wmpct:ncms. asi
como de las demas Administraciones pablicas y de los sectores do con Ja colat on de las
asociaciones de consumidores y usuanos. Se prevé ademds la participacién de los Ministerios de Agricultura,
Pescay Al on. de Medio Ambi asi como del Ministerio de Ciencia y Tecnologia en ia designacion
Je los drganos de d on, en la ¢ on de obj yen laelat on del Estatuto de la Agencia.
Transcurrido un pesiodo de tiempo suficiente desde la constitucion de la Agencia, se procedera a un andlisis de
su funcionamiento y, s1 de éste se concluyera que, para el mejor ejercicio de sus funciones, fuera conveniente
dotarla de un ambito mayor de autonomia funcional, de acuerdo con lo previsto en la disposicién adicional
décima de la Ley 6/1997, de O yF dela A ion General del Estado, se
procedera a realizar las modificaciones necesanas a tal fin.
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Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto
garantiza el derecho a la informacion sobre bienes y servicios que se encuentran
a su disposicion en el mercado. Asimismo vela, en particular, por fa salud y la

n14

seguridad de la poblacién?

Ahora bien,.1a Ley General de Salud No. 268427 establece las normas generales
sobre vigilancia y control sanitario de alimentos y bebidas en proteccion de la
salud; sin embargo, fue necesario crear normas que establecieran las
condiciones, requisitos y procedimientos higiénicos-sanitarios a que deberian
sujetarse la produccidn, el transporte, la fabricacion, el almacenamiento, la
elaboracidn vy la venta de alimentos y bebidas de consumo humane, asi como
los relativos al registro sanitario, a la certificacion sanitaria de productos
alimenticios con fines de exportacidn y a la vigilancia sanitaria de alimentos y
bebidas; cuyo propdsito fuera el de garantizar la produccién y el suministro de

alimentos y bebidas de consumo humano sanos e inocuos.

También se incorporé a la legislacidn sanitaria los Principios Generales de

Higiene de Alimentos recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius.

En el mes de septiembre de 1998, de conformidad con el Decreto Supremo No.
007-98 SA, se aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, que tiene fundamento en la Ley General de Salud cuya

finalidad es establecer “las normas generales de higiene asi como las

" CONSTITUCION PERUANA. An. Ty 65. http// dw/pdba/Constitutions/Pert/per93.html
| EY GENERAL DE SALUD, No.26842. hitp//:www.minsa.gob. pe/leyes/ds00798 _rvesabititu0) him
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condiciones y requisitos sanitarios a que deberdn sujetarse la produccién, el
transporte, la fabricacion, el almacenamiento, el fraccionamiento, ta elaboracién
y el expendio de los alimentos y bebidas de consumo humano con a finalidad

de garantizar su inocuidad.”’®

Se menciona que la produccién de vegetales para el consumo humano debe
estar acorde con las buenas prdcticas agricolas que dicta el Ministerio de

Agricultura,

Siempre se hace hincaplé en que todas las practicas utilizadas en la elaboracién
de alimentos y bebidas destinadas al consumo humano deben cumplir con
clertas normas y requisitos que garanticen la completa inocuidad del alimento y

la seguridad para la salud del consumidor.

En la legislacidn peruana encontramos que existe una ley encargada de regular
y prevenir los riesgos derivados del uso de la biotecnologia (Ley de Prevencidn
de Riesgos derivados de! uso de la Biotecnologia No. 27104 del 12 de mayo de
1999)” cuyo objeto es el de normar la seguridad de la biotecnologfa, teniendo
como principal finalidad el proteger la salud humana, el ambiente y la diversidad
bioldgica, no dejando de lado, la regulacion y administracion de los riesgos
derivados del uso confinado y la liberacion de los OVM’s, asi como su

intercambio y comercio dentro y fuera del pais.

™ REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. At,
1° a).hutp//-www.minsa.uob. pe/ley es/ds00798sa_rvsab/ds. him
" "LEY DE PREVENCION DE RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE LA
BIOTECNOLOGIA hitp//.www.conam. gob.pe/Pub01_01 htm
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La responsabilidad de cumplir y hacer cumplir esta ley y las disposiciones
referentes a la seguridad de la biotecnologia establecida en el Convenio sobre la
Diversidad BiolGgica, y otras normas de caracter nacional o interacional
relacionadas con la materia, recae directamente sobre los drganos sectoriales

competentes.

Hace énfasis en la aplicacidn del Principio Precautorio, mencionando que “el
Estado, a través de sus organismos competentes, evaluard los impactos
negativos a la salud humana, al ambiente y a la diversidad bioldgica, que
ocasione la liberacidn intencionada de un determinado OVM y, de existir
amenazas, sera desautorizada su liberacidn y uso, siempre que dicha medida
sea técnicamente justificable y no constituya obsticulo técnico o restriccion

encubierta al comercio”.’®

El art. 11 nos menciona que “cualquier OVM cuya utilizacidn haya sido
observada o rechazada por las autoridades competentes en otro pais, no serd
admitido; 1a solicitud sera denegada de pleno derecho y prohibida su utilizacién
dentro del territorio nacional. Tampoco deberan admitirse aquellos OVM que no
hayan sido probados en otro pais y que, por tanto, exista un eventual riesgo en

su uson79

Si existiera riesgo, las Autoridades Aduaneras seran las encargadas de tomar las

medidas y previsiones necesarias.

"bidem. Art. 10°
™ Ibidem. Art. 11.
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Se contempla una evaluacidn y gestion de riesgos que se realizara con la
finalidad de evitar el impacto negativo del OVM sobre la salud humana, el
ambiente y la diversidad bioldgica durante el desarrollo de una actividad

especifica que utilice dichos organismos.

La gestidn de riesgos, se realiza mediante la aplicacion de eriterios técnico-

clentificos que deberan ser evaluados y actualizados de manera periédica.

Como nos damos cuenta, en este pais se tiene realmente la conciencia de que
no todo lo que es avance tecnolégico es bueno, ya que puede acarrear
consecuencias y sobre todo si los riesgos son directos a la salud humana y el

deterioro al ambiente.
3.3 BRASIL

Brasil, considerado uno de los palses mds ricos en diversidad biolégica, también
se ha preocupado por protegera, tal es el caso que dentro de su Constitucién

Politica se encuentra plasmado ese deseo.

Es asi como éste documento contempla que la Unién, los Estados y el Distrito
Federal seran competentes para legislar en materia de flora, fauna, caza, pesca,
conservacion de la naturaleza, defensa del suelo y de los recursos naturales,

proteccion del medio ambiente y control de la contaminacidn; asf como también
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legislarén en materia de responsabilidad por dafio al medio ambiente y al

consumidor; siendo también primordial el proteger y defender la salud.”

Una de las funciones institucionales que delega al Ministerio Piblico, es la de
promover la investigacion civil y la accidn publica, para la proteccién del
patrimonio publico y social, asi como del medio ambiente y de otros intereses

difusos y colectivos.

Dentro de los principios generales de la actividad econdmica, encontramos que
“el orden econémico, basado en la valorizacién dei trabajo humano y en la libre
iniciativa, tiene por fin asegurar a todos una existencla digna, conforme los
dictdmenes de a justicia sodial, observando los siguientes principios:...

V.- Defensa del consumidor;

VI.- Defensa del medio ambiente”;®!

También, ia Constitucién prevé dentro de su seccion II dedicada a la Salud en
su articulo 196 que “La salud es un derecho de todos y un deber del Estado,
garantizado mediante politicas sociales y econémicas que tiendan a la reduccién
del riesgo de enfermedad y de otros riesgos y al acceso universal e igualitario a

las acciones y servicios para su promocién, proteccién y recuperacion.”®?

“efr, CONSTITUCION DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DEL BRASIL. 1988. Art. 24 fres. XVI, XVilly
XL hup/l:www.g u/pdba/Constitutions/Brazilbrazilss.hum

" bidem. A, 170 fres Viy VI

“2 tbidem. Art.196
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También menciona que el Sistema Unico de Salud tiene competencia para

colaborar en la proteccién del medio ambiente%

Hay que sefialar, especialmente que existe la Ley No. 8.974/95%, publicada en
el Diario Oficial de la Unién el 19 de junio de 1995, reglamentada por el Decreto
No. 1752% del 20 de diclembre de 1995, referente a las Infracciones penales a
que estaran sujetas las actividades tales como la liberacién o abandono en el
medio ambiente de OGM’s en contravencion de las normas establecidas por |a
Comisién Técnica Nacional de Bioseguridad (CTNBIio), cuya pena serd de
privacion de |a libertad de tres meses a un affo; si se causa dafio grave al medio
ambiente la pena sera de dos a dnco afios; y de sels a veinte afios si la

liberacién o abandono en el medio ambiente de OGM ‘s fuera culposa.?
3.4 ARGENTINA

La Constitucién de Argentina en su articulo 41 procama que “todos los
habitantes gozan del derecho a un ambiente sano, equilibrado, apto para el
desarrollo humano y para que las actividades productivas satisfagan las
necesidades presentes sin comprometer las de las generaciones futuras, y
tienen el deber de preservarlo. El dafio amblental generara prioritariamente la

obligacion de recomponer, segin lo establezca la ley.”’

*Cfr. Ibidem Art. 200 frc. VIIL

*LEY No. 8.974/95. htp/:www. idad derecho.org/d ico/Brasil/Ley8974 htmi

“ DECRETO No. | 752 htp//:www. members.tripod. comv-rosca/transgénicos/leis/ | 752.htm

% JEY No. 89MMS. A I3 freV  pamafo  1°  inciso g pamafod”
hitp//:www.comunidad.derecho org/dergenetico/Brasi/Ley8974. html

W' CONSTITUCION DE LA NACION  ARGENTINA A 41 pl.  1°
—— 1uipdba/C fons/ Argentina/argen94.htmi
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En su Articulo 42 se menciona que "los consumidores y usuarios de bienes y
serviclos tienen derecho, en la relacién de consumo, a la proteccién de su
salud, seguridad e intereses econdmicos; a una informacién adecuada y veraz;
a la libertad de eleccién, y a condiciones de trato equitativo y digno. Las
autoridades proveeran a la proteccion de esos derechos, a la educacion para el
consumo, a la defensa de la competencia contra toda forma de distorsién de los
mercados, al control de los monopalios naturales y legales, al de la calidad y
eficiencia de los servicios publicos, y a fa constitucion de asociaciones de

consumidores y de usuarios".%®

También, las autoridades hardn lo suficiente y necesario para proteger este
derecho, para la utilizacién natural de los Recursos Naturales, preservacion del
patrimonio natural, cultural y de la diversidad bioldgica, asi como la informacidn

y educacién ambiental.®®

Encontramos varias legislaciones secundarias que tratan de proteger y preservar

al medio ambiente y a la salud de la poblacidn.

Entre ellas encontramos a la Ley 7070 de la Provincia de Salta®, que en su
articulo 1° declara de orden piiblico provincial todas las acciones, actividades,

programas y proyectos destinados a preservar, proteger y restaurar el medio

* Tbidem. Art. 42.

® Cfr. Ibidem. Art. 41 pfo. 2°. .
- LEY 7070 DE PROTECCION AL MEDIO AMBIENTE.
hitp/:www.gobiemosalta gov.ar/medioambiente/deccreac/DECRETOREAC him
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ambiente, fa biodiversidad, el patrimonio genético, los recursos naturales, el

patrimonio cultural y los monumentos naturales.

Esta Ley tiene un Titulo especialmente dedicado al uso de organismos
genéticamente modificados, describiendo a éste como un organismo que ha sido
obtenido mediante manipulaciones en su composicion genética, y cuya
consecuencia es la de adquirir nuevas caracteristicas que son capaces de ser

heredadas por su descendencia.’!

El art. 104, establece que el Ejecutivo Provinclal solo extendera permisos para
que puedan ser utilizados los OGM’s, cuando el que lo solicita, efectie un
estudio de evaluacion de riesgo ecoldgico y humano sometiendo esto al

procedimiento de Evaluacion de Impacto tanto Ambiental como Social.
Para que el estudio sea aprobado deberd contar con la siguiente informacién:

1) La biologia del organismo en condiciones de laboratorio.

2) La biologia del organismo en condiciones de campo.'

3) El comportamiento del organismo en el medio ambiente.

4) El comportamiento del genoma del organismo en el medio
ambiente.

5) Su impacto potencial en otras especies.

" MO, LEY 7070, Art. 103 http/:www.cai.org.ar/medioambiente/leyes/ley7070salta htm
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6) La disponibilidad en la Provincia de métodos, procesos o
técnicas para detener rdpidamente el efecto si éste fuera actual y
potencialmente negativo.

" 7) La aptitud econdmica y financiera del proponente de hacer

frente a todos los costos implicados para este fin,

Por otra parte la citada ley provincial prohibe en la produccién organica la
utilizacién de Organismos Genéticamente Modificados (OGM’s)* y de productos
derivados de éstos a emplear como: productos e ingredientes alimenticios
(incluidos aditivos y aromas), auxiliares tecnoldgicos (incluidos los solventes de
extraccion), alimentos para animales, piensos compuestos, materias primas para
la alimentacion animal, auxiliares tecnoldgicos en los alimentos para animales,
determinados productos utilizados en fa alimentacion animal (tales como
‘amlnoécido, proteinas obtenidas a partr de microorganismos, aigas,
subproductos de 1a fabricacién de antibiéticos obtenidos por fermentacion, sales
de amonio y subproductos de la fabricacién de antibiticos por fermentacion),
animales, productos fitosanitarios, fertilizantes, acondicionadores del suelo,

semillas y materiales de propagacién vegetativa,”

Para efectos de esta resolucién serd un organismo genéticamente modificado
todo aquél organismo cuyo material genético ha sido modificado de una manera

que no ocurre en el apareamiento y/o recombinacion natural,

leucmn 270/2000 dictada en la ciudad de Buenos Aucs el 9 de ]Ill’\ID de 2000, correspondiente a la
derin, Pesca y Ali hechas por la Comunidad
Org,nmca Internactonal. hitp//-www.ccoweb-la. com/legislacion/ar/nacional/res/270-2000.htm
*VLEY 7070. Art. 1° hitp//:www.cai.org ar/medioambicnte/leyes/ley 7070salia htm
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Se espedfica que todas las materias primas y aditivos para la elaboracion de
productos destinades a la alimentacién animal, no podran contener bajo

ninguna circunstancia organismos genéticamante modificados.

Ei 27 de julio de 2000 se envio un Proyecto de Ley para etiquetado de
alimentos, argumentdndose que el control de la calidad alimentaria corresponde

al Estado en sus diferentes niveles.

“Por su diversidad y extension, el mercado de alimentos resulta de gran
complejidad y requiere un tratamiento sistematico por parte del Estado, En la
década de los "90, esta complejidad ha aumentado, debido a la introduccién en
dicho mercado de productos alimenticios que son o contienen ingredientes

modificados genéticamente o sus derivados.”™

Por esta argumentacion se creyd conveniente elaborar el proyecto de ley que
regulara el etiquetado de productos donde se impusiera a productores,
fabricantes, envasadores, distribuidores, comercializadores y cualquier otro que
intervenga en la comercializacién de alimentos asi también como bebidas de

consumo humano y animal, el advertir mediante leyendas visibles los productos

* GILES, Jorge. Carta que aconpsiia ol Provects de Etiquetado de Alimentos, Buenos Aires 27de julio de2000.

pfo »r Tnmbxcn en la presentacion de la Ley se comenta 3 que: “Nuestro pais es ¢l segundo en el mundo en
Ja con di Es vertiy el de la prod

de cultivos basados en OGMs: en 1996 habia 50, 000 has de sojn lmns;,enlca. y ya para 1999 eran 1 7,500,000

has. Esto convierte a nuestro pais es uno de los princip diales de soja énica con lo que

resulta obvio ¢l alto impacto y presencia de ésta en el mercado local. Queda claro que las personas tienen el

desecho a estar debidamente mformnd:s y decidir que es lo que quicten oonsumu y que, por ello, el etiquetado

de tos prod de ongen i que ¢} ejercicio de ese derecho basico.

Adems, en nuestro pais los OGM's han sndo mlroducndos sin haberse pmmovndo un dcbalc piiblico y sin dar

ningun lugar a las op dela dad civil, de

precep luidos en fa Cq on N I El do permitira a los comprwdons decidir de manera
da qué ali vde que modn su podcr de compra afectard el mercado, su salud y el

medio ambiente™. http//:www.ecoweb-la fpyl/etiquetadod-2000/Mhtm
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alimenticlos que contengan ingredientes y/o compuestos derivados de
Organismos Genéticamente Modificados 6 Transgénicos, producidos o

comerdializados dentro de la Repblica.®

La responsabilidad de la informacion al consumidor acerca de la presencia de
componentes basados en Organismos Genéticamente Modificados o sus
derivados en productos alimenticios de consumo humano y animal, es solidaria
para todos los Integranfes de la cadena de comercializacion y corresponde en
primer lugar al fabricante o productor, quien esta obligado a proporcionar la
informacion pertinente a los empacadores y/o envasadores; los distribuidores y

comerdializadores; y a las agencias o empresas de publicidad,”®

En la Provincia de la Pampa, encontramos que la Ley 1941, por la que se
protege, conserva, defiende y mejora los recursos naturales y del ambiente. En
el capitulo referente a la Bioseguridad, menciona que la Autoridad de aplicacion
serd competente para establecer las normas de seguridad y de fiscalizacion en
el uso de técnicas de biotecnologia en cuanto @ construccion, cultivo,
transporte, manipulacién, comercializacidn, consumo, liberacién y desecho de
Organismos Genéticamente Modificados, a fin de garantizar la proteccién del

ambiente, la salud de los seres vivos.”’

“ Ci.PROYECTO DE LEY. ETIQUETADO DE ALIMENTOS. 27 JULIO DE 2000. An. I°
hitpd: . b-la convlegistacion’ ional/pyVetiquetadod A

*Cfr. Ibidem. Art. 4°.

" LEY |94lProvincia de Pampa 2 de febrero de 2001, Art. 26, hupl.www.ecoweb-
1a com/legislacion/ar/lapampa/ley/194 | htm




81

Actualmente en Argentina existe otro proyecto de ley con alcance nacional
referente a la Seguridad en la Biotecnologia presentada en Buenos Aires el 19

de noviembre de 2001 y en espera de ser aprobada.

Tiene por objeto la proteccién y preservacién de 1a vida, el amblente, la salud
humana, la diversidad biolégica y su uso sustentable, frente a los posibles
riesgos resultantes de los procedimientos y productos derivados de la

Biotecnologia, asi como su promocién y desarrollo.

Este proyecto en su articulo 49, prohibe la investigacion, desarrolio, ensayo,
utilizacion, liberacién y transferencia de organismos genéticamente modificados
que no cuenten con la debida autorizacion otorgada por la Autoridad

correspondiente.

La Autoridad competente para efectos de esta ley, tendra que ser la Secretarfa
de Desarrollo Sustentable y Politica Ambiental, que dentro de sus atribuciones
estd el de “establecer el criterio de clasificacion de los Organismos
Genéticamente Modificados de acuerdo al grado de patogeneicidad respecto a la
salud pliblica y al ambiente con base al dictamen previo de la Comisién Nacional
de Biotecnologfa; dictaminar en base a los informes de fa Comision Nacional de
Biotecnologia, sobre los riesgos vinculados a la colocacion en el mercado de
productos compuestos en todo o parte por Organismos Genéticamente
Modificados, asi como en la definicion de sus condiciones de uso y su

presentacion; promover en el @mbito del Mercosur, acciones dirigidas a la
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armonizacion de las leyes vigentes en Ia regién en materia de seguridad en
Biotecnologia, regulacion y control a aplicarse sobre los organismos resuitantes
de las actividades vinculadas con la manipulacién genética, asi como de los

aspectos vinculados al consumo y/o utilizacién que se realice con los mismos.”®

El articulo 20 contempla que la autoridad estard facultada para establecer un
Sistema de Regulacion Control y Gestidn de Riesgos para las actividades de
investigacion, desarollo, manipulacién, ensayo, utilizacion, [liberacion y
transferencia de organismos genéticamente modificados a los efectos de
garantizar niveles adecuados de proteccion y seguridad de la salud humana, el

ambiente y la conservacidn de la diversidad bioldgica.

Como hemos visto, Argentina es uno de los paises, que conscientes de los
posibles efectos adversos para la diversidad biolégica y teniendo en cuenta los
riesgos para la salud humana, viene estableciendo una serie de medidas de

seguridad adecuadas para proteger esos bienes juridicos.
3.5 COSTA RICA

Por 1a Ley de reforma constitucional No. 7607% el 29 de mayo de 1996, la
Constitucion Politica de este pais fue reformada, asentdndose que los

consumidores y usuarios tienen derecho a la proteccién de su salud,

“ PROYECTO DE LEY SEGURIDAD EN BIOTECNOLOGIA. Art. 5° pfo. 14, 16 y 19. htp//:www.ecoweb-
2 comlegislacion/arinacionalipylscgundader-2001 him
™ LEY No,7607, hitp/l-www.ucm.eshucInvinsyMGP/conscos him
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amblente, seguridad e intereses econdmicos; a recibir informacién adecuada y

veraz; a Ia libertad de eleccidn y a un trato equitativo.'®

Se prevé también, que toda persona tiene derecho a un ambiente sano y
ecoldgicamente equilibrado. Por ello estd legitimada para denunciar los actos

que infrinjan ese derecho y para reclamar la reparacion del dafio causado.'®!

Costa Rica es uno de los pocos paises que cuenta con una Ley de Biodiversidad
cuyo objeto es conservar la biodiversidad y el uso sostenibie de los recursos, asi
como distribuir en forma justa los beneficios y costos derivados, regulando
especificamente el uso, manejo, conocimiento asociado y fa distribucion justa de
los beneficios y costos que se deriven del aprovechamiento de los elementos de

la biodiversidad.

Define a un Organismo Genéticamente Modificado como cualquier organismo
alterado mediante la insercion deliberada o manipulacién de dcido

desoxirribonucleico, por medio de ingenieria genética.

Asi mismo, sefiala que un recurso transgénico, es un recurso natural biético que
ha sido objeto de manipulaciones por ingenieria genética que alteran la

constitucion genética original.

Se toca el tema de responsabilidad en materia de seguridad ambiental,

asentando que el Estado tiene la obligacién de evitar cualquier riesgo o peligro

'™ CONSTITUCION POLITICA DE COSTA RICA. At 46 pfo. 5° http//:www.ree.4o.cr/Const3. htmi
194 tbidem. Art. 50 pfo. 2°
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que amenace la permanencia de los ecosistemas. También debera prevenir,
mitigar o restaurar los dafios ambientales que amenacen la vida o deterioren su

calidad.

La responsabilidad civil de los titulares o responsables del manejo de los
organismos genéticamente modificados por los dafios y perjuicios causados, se
fija en la Ley Orgénica del Ambiente, el Cédigo Clvil y otras leyes aplicables. La

responsabilidad penal se prescribe en el ordenamiento juridico existente.!®

Cualquier persona fisica o jurldica que se proponga Importar, exportar,
experimentar, movilizar, liberar al ambiente, multiplicar, comerdializar y usar
para investigacion organismos genéticamente modificados en materia
agropecuaria, creados dentro o fuera de Costa Rica, deberd obtener un permiso

previo del Serviclo de proteccion fitosanitaria.

Dentro de lo mas relevante a nuestro tema, es que trata de regular todas
aquellas prdcticas o actividades que pudieran poner en riesgo fa biodiversidad y

la salud humana.

La Ley General de Salud'®, tnicamente menciona que toda persona natural o
juridica esta obligada a contribuir a la promocion y mantenimiento de las
condiciones del medio ambiente natural y de los ambientes artificiales que

permitan llenar las necesidades vitales y de salud de la poblacién,

" | EY DE BIODIVERSIDAD. Art. 45. hup//-biodiversidadia org/d 5 html
W EY GENERAL DE SALUD. hitp//:www netsalud sa crleyes/lgs.htm
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Ahora, si revisamos el Reglamento de la Ley de Promocién, Competencia y
Defensa Efectiva del Consumidor, nos percatamos que se regulan las
actividades econémicas aceptdndose unicamente las que sean necesarias para
proteger la seguridad nacional, para prevenir practicas que puedan inducir al
error, las que protejan la salud o la seguridad humana, de la vida o la salud

animal o vegetal y que protejan e} medio ambiente.'®!

El articulo 41 contempla que son derechos del consumidor, la proteccion contra

los riesgos que puedan afectar su salud, su seguridad y el medio ambiente.

Al analizar todas estas legislaciones nos damos cuenta que son varios los paises
que se encuentran preocupados por proteger, preservar y restaurar el medio
ambiente, asi como salvaguardar el derecho a la salud, sin embargo falta mucho
por legislar en materia de Bioseguridad y Organismos Genéticamente

Modificados.

™ REGLAMENTO A LA LEY DE PROMOCION COMPETENCIA Y DEFENSA EFECTIVA DEL
CONSUMIDOR. Art. 4° http//:www.meic.go.cr/reglam html
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CAPITULO IV
MARCO JURIDICO NACIONAL APLICABLE A ALIMENTOS OBTENIDOS
POR MEDIOS BIOTECNOLGGICOS DE CONSUMO HUMANO

Los grandes avances de la biotecnologia moderna, son temas de gran interés
tanto para cientificos como para el publico en general, y no puede pasar

inadvertido para ios estudiosos del derecho.

Siempre que existe progreso cientifico y técnico, se tienen que tomar en cuenta
los problemas sociales, econdmicos, ambientales e incluso culturales que
puedan traer consigo. En este argumento “se encuentran las ventajas y los
riesgos del desarrollo biotecnoldgico; ante esto han surgido politicas publicas de

bioseguridad, y con ellas desde luego, diversas acciones en el orden juridico.”*%

Es importante tener presente que actualmente en México no se cuenta con un
marco juridico especializado y completo en materia de bioseguridad'®, es dedr,
que comprenda referencias constitucionales, ley o leyes, reglamentacién y e!

enlace con normas de tipo mas técnico.

Para tener un verdadero marco juridico en materia de bioseguridad se requiere

que este sea especifico y preciso, y que esté de acuerdo con los “principios de

11107

una politica de bioseguridad correspondiente a un pais megadiverso™”™, y que

"BESARES Escobar, Marco A. $ituacion Acyual del Marco Juridico Mexicang Aplicable a (os Organismos
Gengticamente Modificados, Revista Mexicana de Justicia. Nueva Epoca. No. |1 PGR. México 2000 p.279
1% £1 el mismo sentido Cfr. ALVAREZ Luis H. Ly Biosepundad en México y su Regulacion, La Jomada
Lcolog,lca No. 82, edicion especial, 7 de Diciembre de 1999.

" Bigsesuridad en México. hitp://vwww.ecosur. m,
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asume su responsabilidad de garante de la seguridad alimentaria de su

poblacion,

Se han dado manifestaciones importantes de indole juridica que establece una

referencia para el establecimiento de una mejor normatividad de la materia.

No obstante, como se podra imaginar, existen en diversos niveles del orden
juridico referencias e instrumentos normativos que regulan aspectos, dmbitos o
actividades que tienen relacién con fa biotecnologia o bioseguridad en general
y/o en particuiar, con la fabricacion de alimentos obtenidos por medios

biotecnoldgicos que son de consumo humano.

El actual marco juridico aplicable a productos biotecnoldgicos serd tratado en el
presente capitulo por orden de importancia, y lo dividimos para efectos
practicos en 3 rubros: Primero, 1a Constitucion donde se analizaran el articulo 27
parrafos 10 y 3°, articulo 73 fraccidn XVI, articulo 25 y articulo 4°. En el
segundo rubro tenemos la legislacién indirecta, donde pasamos revista de las
leyes que indirectamente vinculan al tema; por Gltimo, tenemos a la legislacion
directa, donde encontramos principaimente a la Ley General de Salud, y algunos

reglamentos que derivan de ésta.

4.1 CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

En la Constitucion mexicana encontramos referencias que regulan temas que

directa o indirectamente inciden sobre algunos aspectos de este trabajo.
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En primer término haremos la exposidén de aquellas referencias
constitucionales que resultan alejadas e indirectas a nuestro tema, para

posteriormente citar aquellas que se relacionan con él de forma directa.
4.1.1 ARTICULO 27 Parrafos 10y 30

Sabemos que el Constituyente de 1917, al conformar la Constitucién, en su
“articulo 27, plasmo el deseo de todos los mexicanos de recuperar y conservar
los recursos basicos de la Nacion, para aprovecharlos plenamente y asi mejorar

las condiciones de vida, incluida por supuesto la salud.

Sin embargo, hoy el avance tecnolégico permite la fabricacion de productos,
hasta hace poco impensables, dentro de los cuales se ubican productos con
aplicaciones tecnoldgicas que tienen la posibilidad de generar,
.independlentemente de que su manejo o aplicacién sean o no adecuados, un

alto costo ambiental, y porque no decirlo, riesgos y dafios a la salud.

Las acciones que realicen las instituciones frente a problemas ecoldgicos del
pais, no deben limitarse a proteger la salud de la poblacin, sino que debe
incidir sobre las causas y las actividades que lo originan, pues solo reconociendo
éstas, se pueden resolver los problemas, y sobre todo, prevenir los
acontecimientos adversos que se han presentado hasta ahora y otros que se

puedan generar.
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Para llegar a resolver problemas relacionados con el ambiente, es necesario
contar con un marco juridico que esté fundado en valores y principios de la
Constitucion, orientados a fa proteccion y conservacidn del Estado y la

sociedad; se debe contar con un equilibrio entre desarrollo humano y ambiente,

Por ello el articulo 27 presenta las bases para hacer frente a los desequilibrios
ecoldgicos que deterioran los recursos naturales, que son patrimonio
fundamental para el desarrollo nacional y que afectan la calidad de vida de la

poblacion.

En el parrafo primero de este articulo se menciona que: “la propiedad de las
tierras y aguas comprendidas dentro de los limites del territorio nacional,
corresponde originalmente a la Nacién, la cual ha tenido y tiene el derecho de
transmitir el dominio de ellas a los particulares, constituyendo la propiedad

privada.”™

Si se analiza el parrafo anterior, nos percatamos que todo lo que genere y
habite en la tierra, asi como las aguas pertenecen a la Nacidn, por tanto, los
animales y plantas son parte de ésta. Si el dominio se transmite a los

particulares, éstos tendran la obligacion de velar por aquello que les fue cedido,

E! 22 de abril de 1987, se presenta una iniciativa para adicionar la frase:

1 CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. Art. 27 pfo. |°, Ed. Porvia
2001,
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“...preservar y restaurar el equilibrio ecoldgico”, al articulo 27 pamafo tercero,
ya que se manifestaba la necesidad de proteger al ambiente, porque se
reconocia la existenda de graves problemas derivados de la contaminacién y del

aumento de la poblacién, que estaban afectando su bienestar y calidad de vida.

Uno de’los principales problemas que enfrenta en este momento la humanidad,
que afecta a las actuales generaciones y pone en riesgo a las futuras, es el
deterioro de la estabilidad ecoldgica, contra el cual es necesario actuar con

medidas enérgicas que supriman al maximo las causas que lo originan.

Como vemos, las ideas constitucionales de propiedad nacional y preservacién y
restauracion del equilibrio ecolégico, son referencias que forman parte
importante del marco juridico que estamos analizando. Ademds, estos mismos
postulados constitucionales, en interrelacidn con otros, sea una sdlida base para
que se legisle en materia de organismos genéticamente modificados, ya que si
se liberan sin vigitancla, pueden alterar el equilibrio ecoldgico, y como hemos
analizado repercutir en la salud humana que es una de Ias garantias que otorga

la Constitucion.
4.1.2 ARTICULO 25

Fl articulo 25 menciona que “corresponde la Estado la rectoria del desarrollo
nacional para garantizar que este sea integral y sustentable, que fortalezca fa
soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento

del crecimiento econdmico y el empleo y una mds justa distribucién del ingreso
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y la riqueza, permita el pleno ejercicio de la libertad y la dignidad de los
Individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege esta

Constitucién...'”

También menciona que “bajo criterios de equidad social y productividad se
apoyara e impulsard a las empresas de los sectores social y privado de la
economia, sujetdndolos a las modalidades que dicte el interés publico y al uso,
en beneficio general, de los recursos productivos, cuidando su conservacion y el

medio ambiente,”*?

Lo anterior contempla la intervencidén del Estado para proteger el equilibrio
ecoldgico en las actividades de las empresas privadas y publicas, situacién que
también reviste cierto cardcter protector del ambiente, y en clerta medida aqui

ya se aludfa al concepto de desarrollo sustentable.!*!
4.1.3 ARTICULO 73 Fraccidn XVI.

Desde el texto original de la Constitucién Federal, la fraccién XVI del articulo 73,
establecia que el Congreso ha tenido y tiene hasta hoy la facultad de legislar en
materia de Salubridad General de [a Republica.

“Art. 73. El Congreso tiene facultad de:

XV1. Para dictar leyes sobre.., salubridad general de la Reptblica;

bidem Art. 25 pfo. 1°
' bidem Art. 25 pfo. .
WILEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y PROTECCION AL AMBIENTE. Ed. Porriia 2000,
Art. 3° | frac. XI. Desarrollo_Sustentable - Procese evaluable mediante criterios e indicadores de caricter
:unbmnlnl econdmico y social que tiende a mejorar Ja calidad de vida y [n producmldad de las personas, que s¢
funda en medidas apropiadas de preservacion del equilibrio ecold p del y
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12 E| Consejo de Salubridad General dependera directamente del
Presidente de la Replblica, sin intervencién de ninguna Secretaria
de Estado, y sus disposiciones generales serdn obligatorias en el
pals.

22 En caso de epidemias de cardcter grave o peligro de invasién
de enfermedades exdticas, el Departamento de Salubridad tendra
obligacién de dictar inmediatamente las medidas preventivas
indispensables, a reserva de ser después sancionadas por el
Presidente de la Republica.

32 La autoridad sanitaria sera ejecutiva y sus disposiciones seran
obedecidas por las autoridades administrativas del pals,

43 Las medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la
campafia contra el alcoholismo y la venta de sustancias que
envenenan al individuo o degeneran la especie humana, serdn
después revisadas por el Congreso de la Unidn, en los casos que le

competan.!?

Cabe mencionar que posteriormente, en 1971, fue adicionada a la 42 base de

esta fraccién el término contaminacion ambiental, pero entendido segln la

aprovechamiento de los recursos naturales, de manera que no se comp la

P N

de las

de las generaciones futuras, .
12 CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE 1917. Texto Original, Art.

73 fraccion XVI.
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exposicion de motivos, como inmisiones perturbadoras y no como

contaminacién “genética”.!™*

“Art.73. Ej Congreso tiene facuitad de:

42 tas medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la
campafa contra el alcoholismo y la venta de sustancias que
envenenan al individuo o degeneran la especie humana, asi como
las adoptadas para prevenir y combatir la_contaminacién
ambiental, serdn después revisadas por el Congreso de la Unidn,

en los casos que le competan,”**

La adicidn se presentd como consecuencia de {a creciente industrializacion y
desarrollo econdmico del pais. Se estaba alterando considerablemente el
equilibrio ecoldgico, pues al contaminarse el aire, agua y tierra, se ponia en
riesgo la salud, el bienestar plblico y se causaban dafios directos a la flora y

fauna.

Creemos conveniente que ahora que se han presentado avances tecnoldgicos

importantes, 1a legislacidn sanitaria deberfa obligar a que los alimentos

TESIS COW
FALLA DE QRIGEN

" CIFUENTES, Lépez Sai. w%w&%mml%w%ﬂ
RECURSOS GENETICOS, C ® Curso on en Derecho Ambiental

Hotel Nikko. Cd. de México. 26 de Septiembre 2001.
W CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. Actualizada al 2001 Ed,
Porriia. Art. 73 fraccion XV14° Base.
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obtenidos por medios biotecnolégicos pasen por una evaluacién sobre su

inocuidad, en efecto, “No prever, equivale a dejar de actuar.”}®
Volveremos a este tema cuando revisemos fa Ley General de Salud.
4.1.4 ARTICULO 4°

Este articulo, contiene las bases para proteger |a salud, derecho al que tienen
todas fas personas; se complementa con el articulo 73 fraccién XvI, que

contiene la facultad del Congreso en materia de Salubridad General.

De esta manera el articulo 4° contempla:

“Art. 49..,
Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud. La ley definird las bases
y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecerd la
concurrencia de la Federacidn y las entidades federativas en materia de
salubridad general, de acuerdo a lo que dispone la fraccidn XVI del articulo 73

de esta Constitucién.”'®

También menciona que: “Toda persona tiene derecho a un medio amblente

adecuado para su desarrolio y bienestar”.!"’

' FERNANDEZ, de Lasa Alfredo, Senador de la Comision de Salubridad. Diario de los Debates, Cémara de
Senadores del Congreso de los Estados Unidos Mexil Periodo Jinario. Afto 1. XLV Legislatura.
Tomo 1. Num. 10. 10 de Febrero de 1971, pag 13.

' CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. Att. 4° pfo. cuarto.

" Ibidem. Art. 4° pfo. quinto. Para consultar una exposicion sobre las impli de este derecho
constitucional. Cfr. CIFUENTES, Lopez Mansela y CIFUENTES, Lopez Sadl. “El i

Medio Ambignte Adecunde en México” en RUIZ RICO- Ruiz Gerardo (coord.) DERECHO COMPARADO
DEL MEDIO AMBIENTE Y LOS ESPACIOS NATURALES PROTEGIDOS. Coleccion Ecorama #13. Ed.
Comares. Granada Espaia. 2000,
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Es necesario que tales derechos sean eficazmente observados, tanto por los

poderes piblicos como por los particulares.

Sin embargo, adelantamos junto con el Maestro Sall Cifuentes Lopez!'®, que en
materia de alimentos obtenidos por medios biotecnolégicos, la legislacion
secundaria en materia de salud piblica es extremadamente flexible y casi

inaplicable en materia ambiental.

En el primer caso no se obliga a evaluar tales productos alimenticios, solo se
pide una “notificacion” y en el segundo las disposiciones existentes son
francamente risibles. A estos puntos retornaremos cuando se haga el andlisis de

las leyes secundarias implicadas.

En estos momentos, donde el auge cientifico y tecnoldgico es muy grande, no
debemos pasar por alto que para que los seres humanos sigamos disfrutando
de esos avances lo primero es proteger la salud y conservar el medio ambiente,

tanto para nosotros como para las generaciones futuras.

Parece, entonces, como una conclusién inmediata, que a la luz de los articulos
constitucionales citados, 1a bioseguridad podria considerarse competencia del
Poder Legislativo de la Federacidn, sin embargo, las caracteristicas y novedad
de la bioseguridad pueden colocarla, al no estar mencionada expresamente

como una facultad del Congreso, y como ha dejado ver el Maestro Cifuentes

"'® CIFUENTES,Lopez Suil. LOS PRO S DE LEY SOB GURIDAD
ECURSO! 5 Conferencia Magistral, 4°. Curso Nacional de Actualizacion en Derecho
Ambiental, Hotel Nikko. Cd. De México. 26 de Septiembre 2001,



96

Lépez'"?, dentro de la competencia de las entidades federativas de acuerdo a la

distribucidn de facultades de la propia Constitucién Federal.

4.2 LEGISLACION INDIRECTA

Como debié quedar apuntado lineas arriba, en este apartado mencionaremos

aquellas leyes que guardan una relacion indirecta o lejana con nuestro tema.

Cabe mencionar que no entraremos a comentar sus respectivos reglamentos,

para evitar la redundancia.
4.2.1 LEY FEDERAL DE SANIDAD VEGETAL

Esta ley se refiere a productos biotecnolégicos cuando define insumo

fitosanitario y material transgénico:

Articulo 5°.- Para los efectos de esta ley se entiende por...

Insumo Fitosanitario: cualquier sustancia o mezcla utilizada en
el control de plagas de los vegetales tales como plaguicidas,
agentes de control biolégico, material transgénico, feromonas,
atrayentes y variedades de plantas cultivadas y resistentes a

plagas;...

"9 CIFUENTES, Lopez Sail. lbidem
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Material Transgénico: genotipos modificados artificialmente
que, debido a sus caracteristicas de multiplicacién y permanencia
en el ambiente, tienen capacidad para transferir a otro organismo
genes recombinantes con potencial de presentar efectos

previsibles o inesperados;...'?®

Cabe mencionar que hay otro tipo de productos biotecnoldgicos, pueden ser las

plantas cultivadas y resistentes a plagas.

Segun estas definiciones, se puede comprender que para efectos de esta ley, 1a

especie seria el material transgénico, y los insumos fitosanitarios el género,

Si analizamos de manera meticulosa la definicion de material transgénico, nos
damos cuenta que realmente se esta refiriendo a productos, partes o elementos
de organismos cuyo material genético ha sido combinado con el de otra especie
(la definicion dice: genotipos modificados artificiaimente), lo cual puede

entenderse que se han aplicado técnicas de biotecnologia moderna.

£l Dr. Marco Antonio Besares, al respecto nos dice: “Tomando en consideracién
los adelantos cientificos, puede afirmarse que el material genético (ADN o ARN)
de un organismo, puede alterarse en dos sentidos: 1) modificando sus propias
caracteristicas sin necesidad de recurrir a otros organismos, o 2) combinando su
material genético con el de otra especie, como es el caso de la “mezcia” de

material genético de un pez con el tomate, para provocar que el tomate pueda

' Cfr. Ley Federal de Sanidad Vegetal, art. §° hitp/:www.cddhcu. gob. mx/leyinfo/ 17
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permanecer mas tiempo en anaquel, o combinar el material genético de
bacterias con el maiz, para provocar una determinada resistencia de éste (iltimo.
Solo en el segundo caso, técnicamente estamos en presencia de un transgénico.
El primer caso es un organismo genéticamente modificado, en términos

generales."2

Por otra parte, encontramos también dentro de la misma ley en su articulo 43,

el procedimiento a seguir respecto a Organismos Genéticamente Modificados:

“Articulo 43.- La aplicacién, uso u manejo de material transgénico en
programas experimentales o en el combate de plagas, requerira el
certificado fitosanitario correspondiente que expida la Secretaria o los
organismos de certificacion acreditados y estara sujeto a los mecanismos
de verificacion e inspeccién previstos en las normas oficiales

respectivas,”'22

El otorgamiento del certificado fitosanitario, de que habla la ley implica realizar
una evaluacién de los posibles riesgos o dafios en el uso de ese material. Cabe
mencionar que en algunos casos, no se tiene plena confianza en que sean

totalmente inocuos.

La Ultima parte del articulo 43, menciona que el certificado que se otorgue

estara sujeto a ser verificado e inspeccionado, esto significa que, ain cuando ya

2 BESARES, Escobar Marco Antonio. Sitwacién Actual del Marco Juridico Mexicano Aplicable g QVM's,
Revista Mexicana de Justicia Nueva Epoca. No. |1 PGR México. 2000. p. 291.
12 Cfr, Ley Federal de Sanidad Vegetal, art. 43.
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se cuente con el certificado fitosanitario la autoridad competente tiene la
facultad de supervisar el transgénico y su uso, para que no cause dafios al

ambiente o peor alin a |a salud humana.

Con lo anteriormente expuesto el Dr. Marco Antonio Besares cuestiona:
“¢Cudndo se intente utilizar organismos transgénicos completos (y nosotros
agregariamos Organismos Genéticamente Modificados), y no se trate de
programas experimentales o de combate a plagas, la autoridad puede sujetar
esa actividad diversa a un certificado fitosanitario? La respuesta es no, por
respeto al principio de legalidad, el cudl contempla que ia autoridad Unicamente
puede hacer lo que le esta expresamente permitido, mientras que el particular
(gobernado), puede hacer todo lo que no le esté expresamente prohibido.
Igualmente aunque los dprechos que se otorguen al gobernado pueden ubicarse
en cualquier ordenamiento, independientemente de su jerarqufa, las cargas u
obligaciones solo pueden imponerse si tienen sustento constitucional, legal y
reglamentario, respectivamente, y respetando la jerarqula normativa de nuestro

ordenamiento juridico.”?

Por Gltimo, podemos concluir que la ley en estudio regula con su particular
enfoque de manera minima a los Organismos Genéticamente Modificados, pues
solo hace referencia a la intervencién de la autoridad cuando se trate del uso
del material transgénico en programas experimentales o de combate a plagas;

ademds, fuera de estos supuestos no se puede obligar al particular a cumplir

1*' BESARES, Escobar Marco Antonio, Ob. cit. p. 291
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con preceptos que no tienen una motivacién y fundamento legal, al menos en

cuanto a organismos genéticamente modificados se refiere.
4.2.2 LEY FEDERAL DE SANIDAD ANIMAL

En esta ley no encontramos definiciones cuya referencia sean los Organismos
Genéticamente Modificados o transgénicos, sin embargo, a este particular el Dr.
Besares dice: “este ordenamiento tiene como finalidad regular y controlar las
actividades zoosanitarias, controlar y prevenir plagas y enfermedades de
animales, regular la afectividad biologica, asi como la aplicacion y manejo de
Insumos y, por otro lado regular los productos biotecnoldgicos, quimicos,
farmacéuticos y alimenticios para uso y consumo de animales que constituyan
un riesgo zoosanitario en la importacion y exportacion de animales y agentes
causales de problemas zoosanitarios y dictaminar la efectividad biolégica e
Insumos de nutricidn animal, alcanza su intervencion el campo de los

OVM '5.11124

Sin olvidar que el riesgo zoosanitario debe también ser ponderado en relacién a

los seres humanos que seran los consumidores finales.

En efecto, si analizamos el articulo 2° de esta ley encontramos que los OGM’s
en general y los organismos transgénicos en particular, pueden quedar

comprendidos en la siguiente definicion:

'* BESARES, Escobar Marco Antonio. Op. cit. p. 292
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“Productos bioldgicos: los reactivos biol6gicos, sueros, vacunas,
que puedan utilizarse para diagnosticar, tratar y prevenir
enfermedades de los animales, asi como hormonas y material

genético de origen animal que sirva para fines reproductivos”;'%

Porque los elementos ahi mencionados pueden ser en si mismos OGM’s,

transgénicos o sus derivados.

Por otra parte, el articulo 16, contempla que las medidas zoosanitarias estaran a
cargo de la Secretaria a través de la creacién de normas oficiales, y que éstas
deberan contemplar a los productos y subproductos animales, biolégicos,

alimenticios, para uso o consumo y que constituyan un riesgo zoosanitario.

También se hace la mencién de que dichos productos deberdn contener las

etiquetas que especifiquen la implicacidn de un riesgo zoosanitario.

“Articulo 16.- la secretaria expedird nommas oficiales que
establezcan las caracteristicas y especificaciones zoosanitarias que
deberdn reunir:

1.- los productos y subproductos animales, asi como los productos
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios, para uso en
animales 0 consumo por estos y su proceso, que constituyan un

riesgo zoosanitario; y

135 Cfr. Ley Federal de Sanidad Animal, Art, 22, http/:www.cddheu.gob.mxleyinfoftxt/1 16.txt
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IL- los envases, embalajes y la informacién zoosanitaria que
deberdn contener las etiquetas e instructivos de los productos
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios, para uso en
animales o consumo por estos, que impliquen un riesgo
zoosanitario.

Las normas oficiales fijaran tanto los limites maximos permitidos
de residuos de antibidticos, compuestos hormonales, quimicos y
otros en productos y subproductos, asi como el tiempo de

eliminacion de los mismos en animales vivos,”%
4.2.3 LEY FEDERAL DE VARIEDADES VEGETALES

En esta ley se puede observar que se otorga a las personas que obtienen
nuevas variedades vegetales cliertos derechos de explotacion, y no se prohibe
que sean organismos genéticamente modificados, ya que no se especifica
concretamente esta modalidad, menciondndose que las nuevas variedades
seran resultado de un “proceso de mejoramiento” contemplado en el articulo 20
de la mencionada ley.

Articulo 29.- Para los efectos de esta ley se entendera por ...

V.- Obtentor: Persona fisica o moral que mediante un proceso de

mejoramiento haya obtenido y desarrollado, una variedad vegetai

de cualquier género y especie;

¥ Cfr. Ibidem. Adt 16,
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V.- Proceso de Mejoramiento: técnica o conjunto de técnicas y
procedimientos que permiten desarrollar una variedad vegetal y
que hacen posible su proteccién por ser nueva, distinta, estable y

homogénea.”?

También nos resulta importante el mencionar que esta ley permite la
investigacidn genética, pues no es necesario conseguir una autorizacidn previa
del obtentor, a pesar de que las variedades ya estén registradas; todo ello en

términos de! articulo 5°.

“Articulo 5°.- No se requiere del consentimiento del obtentor de
una variedad vegetal para utilizarla:
I. Como fuente o insumo de investigacidn para el mejoramiento

genético de otras variedades vegetales..."'®

Esta ley podria tener dos sefialamientos; por un lado incide sobre la
biodiversidad, al fomentar mejoras en las variedades (pero implicitamente
pueden quedar comprendidos los organismos genéticamente modificados); y
por otro lado “constituye una legislacion que no protege los conocimientos
ancestrales de as comunidades indigenas respecto al uso de ia flora y la fauna

de sus regiones,”'?

W Cf. Ley Federal de Variedades Vegetales, Art. 2°. hitp//:www.cddhcu. gob. muleyinfo/120
1A Cfy, tbidem. Art. 5°.
'™ BESARES, Escobar Marco Antonio. Ob. cit. p. 296.



4.2.4 NOM-056-FIT0-1995

Esta norma publicada el 11 de julio de 1996 en el DOF'™, tiene como propésito
el establecer los requisitos para la movilizacion nacional, importacién y
establecimiento de pruebas de campo de organismos manipulados mediante la

aplicacién de ingenieria genética, !

Todas las instituciones oficiales, privadas y personas fisicas que de alguna forma
intervengan en el proceso de movilizacién y liberacién al medio ambiente, asl
como en la evaluacién de productos transgénicos, son los obligados a observarla

y cumplirla.

Menciona los requisitos que deberan exhibirse para obtener el Certificado de
liberacién al medio ambiente de un porducto transgénico; asi como los
requisitos a presententarse si se pretende conseguir un Certificado fitosanitario

con fines de importacion de productos transgénicos y avisos de movilizacion.

139 Cfr. NOM-056-FITO-1995 DOF 11 de julio de 1996.
" PEREZ, Miranda Rafac!. Biotecnologia Sociedad y Derecho. Universidad Auts Metropolitana. México.
D.E 2001, pag 212. Para ¢l caso especial de los i vivos modificad blecio un sistema de
wnlml mediante 1a norma NOM-056-FITO-1995. Se plantean como objetivos mmhlecer el contro de la
ion dentro del itori nnclonnl «mponacmn. liberacion y evaluacion en ¢l medio ambiente o
pruehas exper les de organi tados por icria genética para usos agricolas. La legislacion
sustantiva que solo permite a las autoridades fitosamtarias otorgar permisos hasta llegar af campo de la
expenmentacion, inclusive, pero ao 1a hbesacion plena por lo cual las autorizaciones que otorga la autoridad
administrativa que administra 1a NOM-056- FITO- 1995, limita a este espectro 1a liberacion que otorga, si bien
a autonizado planes pilotos de mas de 50.000 hu.luu\s {algodon de Monsanlo) Tambu:n reguln la importacion

de productos transgénscos, se exige ol fi | para la Los pases que se
deben dar para obtener ef certificado fitosanntario difieren si se trata de la fiberaci i iy
al medio ambiente, para |a importacion de prod o para su movilizacion bajo condici de

segundad dentro del terniorio nacional.
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No obstante, segin el Maestro Cifuentes Lépez,'* esta norma al tener como
fundamento legal la Ley Federal de Sanidad Vegetal, en estricto sentido sélo se
debe aplicar a los OGM's (u OVM's) que derivan para el control de plagas o
representen un riesgo fitosanitario para el pais, no obstante esta es la via que
las empresas han conseguido para "autorizar' productos biotecnoldgicos de
consumo humano que no se encuentra en ninguna de las hipétesis sefialadas,

ademas de vencer los flexibles requisitos que exige la Ley de Salud.

4.3 INICIATIVAS DE LEY DE BIOSEGURIDAD

En México hasta hace poco no se habia tomado en cuenta la necesidad de

proteger responsablemente |a salud humana.

Los primeros intentos de corregir con seriedad la actuacién de la CIBIOGEM'® y
de responder a esa necesidad son dos iniciativas de ley propuestas, una por el
Partido Accidn Nacional (PAN), y otra por el Partido Verde Ecologista de México
(PVEM); ambas estdn siendo revisadas por el Congreso y esperamos que en

proximas fechas sean aprobadas.

A continuacion hacemos un breve andlisis de estos proyectos.

13 CIFUENTES, Lopez Sail. OVE ; BRE

RECURSOQS GENETICOS, C Magistral. 4° Curso Nacional de Actualizacion en Derecho Ambiental.
Hotel Nikko. Cd. de México. 26 d¢ Septiembre 2001

U COMISION INTERSECRETARIAL DE BIOSEGURIDAD Y ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS. Segiin acuerdo de creacion publicado en le DOF ¢l § de noviembre de 1999,




4.3.1 PARTIDO VERDE ECOLOGISTA DE MEXICO

La iniciativa de Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
presentada el 22 de abril de 1999 por el PVEM, contiene nueve Capitulos

distribuidos en dos Titulos.

Se declara que: “es una ley de orden publico e Interés soclal de aplicacion en
todo el pais, tiene por objeto la regulacion de la produccion, 1a experimentacién,
la liberacién al ambiente, el comercio o uso para restauracion de los organismos

vivos modificados producto de la biotecnologia.”**

Esta iniciativa, contiene el concepto de Bioseguridad, entendiéndose ésta como:

“Art. 20.- Para los efectos de ésta Ley, se entiende por:

I Bioseguridad.- Las acciones orientadas a vigilar,
inspeccionar y controlar la produccidn, distribucion,
introduccidn, posesién y comercializacion de organismos
genéticamente modificados, asi como sus productos y
subproductos, y los efectos que éstos producen en el medio

ambiente y en la salud de los consumidores.”*

M INICIATIVA DE LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS,
Resumen de Contenido, Art. 1°, México D.F. 13 Diciembre 1999, p. 4.

W GACETA PARLAMENTARIA, afto I, nismero 249, Jueves 22 de abril de 1999, INICIATIVA DE LEY DE
BIOSEGURIDAD Y SANIDAD DE ORGANISMOS VIVOS Y MATERIAL GENETICO. An. 2° fraccién I.
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Sin embargo, encontramos en esta iniciativa, varlas definiciones que fueron
elaboradas no siempre con la mejor técnica, ni apegadas a legislaciones

nacionales e internacionales que son de referencia obligada. !

Atribuye funciones a las Secretarias que tengan relacién con la Bioseguridad;
entre ellas tenemos a SAGAR (hoy SAGARPA), SEMARNAP (hoy SEMARNAT),
SECOFI (hoy SE) y SS. Entre las atribuciones encontramos que deben cuidar y
vigilar a productores y poseedores de OGM's, asi como sus productos y

subproductos.

Se menciona la obligacion de los productores, comercializadores, transportistas,
poseedores o0 usuarios de OGM s, de llevar una bitdcora, un registro, etiquetas

y dar informacion al Consejo o a la Secretaria que asi lo requiera.

Una medida que consideramos es buena para la proteccion del ambiente, pero
irrealizable en tiempos de globalizacion, es que los productores de OGM's dardn
el 3% de sus utilidades al afio para el Fondo de Aportaciones, con la finalidad

de reparar el dafio bioldégico ambiental.

Dentro de las medidas, de relevancia en esta iniciativa es que las empresas
productoras de OGM’s deberan comprobar al Consejo que sus productos y
subproductos que seran lanzados al mercado cumplen con fos requisitos, de no

alterar de ninguna manera los ecosistemas, especies y entorno; gue al liberarse

®CIFUENTES, Lopez Sail, LOS PROYECTOS DF LEY SQOBRE BIOSEGURIDAD Y ACCESQ A LOS
RECURSOS GENETICOS, Conft M. J. 4° Curso } | de Actualizacio LﬂDL‘fDChO‘ bi
Hotel Nikko. Cd. de México. 26 de Septiembre 2001.
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no despfazardn a otros de su misma especie; que el producto no mermara la

biodiversidad; y que el producto no transmitira modificacion genética alguna.

La modificacién genética se permitira, solo cuando ésta esté orientada a mejorar
las cualidades del organismo y microorganismo para que haya mayor eficacia en
la produccién de alimentos; cuando no presente Hesgos para la salud humana
del presente y de su descendencia; que no se ponga en riesgo el equilibrio
ecolégico, ni la biodiversidad del pais; y cuando sea destinada a la prevencion y
tratamiento de enfermedades, siempre y cuando se compruebe que existen

garantias de no provocar otras.

Para las personas que administren, sean productores, comercializadores,
transportistas, poseedores o usuarios de OGM's, es obligatorio contar
anticipadamente con la informacién suficiente de posibles efectos que
ocasionen; dichas consideraciones seran de tipo bioldgico, juridico, ético y
econémico, por ello los dafios y perjuicios que lesionen al amblente o a la salud

humana seran (inicamente su responsabilidad.

El derecho a la informacién sobre los OGM s es sumamente importante, por ello
se menciona que el Consejo que se propone crear, desarrollard un Sistema
Macional de Informacién, que contendrd inventarios del Banco Nacional de
Biodiversidad y los resultados que investigadores, productores, transportistas,
comercializadores, etc. dispongan sobre experimentacién y aplicacién de

productos y subproductos. De esta forma, el Consejo proporcionard la
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informacién a toda persona que asi lo solicite, entendiendo que deberd

responder por dafios si maneja la informacién de manera inadecuada.

Entre otros puntos importantes que se manejan esta el de establecer el Banco
Naciona! de Biodiversidad Bioldgica; las funciones de Consejo de Control
Bioldgico de Organismos Manipulados Genéticamente; la seguridad con la que
deberan contar los laboratorios que experimenten con OGM’s; del Fondo de las
Aportaciones para la reparacion de! dafio ambiental; de a responsabilidad en la

que incurren los productores, comercializadores y demas poseedores de OGM’s.

Sera necesario que se reforme [a Ley Federal de Proteccion al Consumidor en su
articulo 41, para que no hayan disposiciones que contravengan a las

establecidas en esta iniciativa de ley.

4,3.2 PARTIDO ACCION NACIONAL

La Iniciativa de Ley de Bioseguridad, es posterior a la presentada por el Partido

Verde Ecologista de México.

Con 72 articulos, menciona, dentro de su exposicidn de motivos, que a partir del
desarrollo de nuevas técnicas de biotecnologia, como la ingenieria genética, en
los afos setenta; hubo un impulso muy grande a nivel internacional, que dio ple
a un debate, en el cudl se toco el tema sobre la seguridad de la biotecnologia
moderna. La reunién para este debate se dio en Asilomar, California en el

verano de 1975,
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La utilizaciéon de organismos manipulados por medios biotecnolégicos, es
relativamente nueva, y como tal, no se cuenta con la suficiente certeza de que
sean totalmente seguros; tampoco se cuenta con experiencia para poder
utilizar dichos organismos “sobre todo en zonas en las que hay parientes
silvestres u organismos nativos que puedan recibir la informacion genética
novedosa y por lo tanto es de vital importancia estudiar los posibles impactos
que ese nuevo gene introducido en algun organismo pudiera tener en las

poblaciones no modificadas por técnicas de ingenieria genética.”'’

Nuestro pais es considerado como centro de diversidad bioldgica, ya que existen
muchas variedades en forma (nica y otras que son consideradas especies

endémicas.

México participd en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio
Ambiente y Desarrallo (CNUMAD), ilevada a cabo en Rio de Janeiro en junio de

1992,

México, cuenta con ciertas disposiciones legales que estan relacionadas con la
investigacion y uso de productos biotecnoldgicos, principalmente en las dreas de
salud y sanidad vegetal. Dichas disposiciones se encuentran dispersas en leyes,

reglamentos y normas.

W GACETA PARLAMENTARIA, afo 11, némero 491, Miéreoles 12 de abril de 2000, INICIATIVA DE LEY
DE BIOSEGURIDAD. Exposicion de Motivos,
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“Dado que en México se ha venido dando una expansién en la utilizacién de la
biotecnologia moderna y una experiencia adquirida con clertos tipos de
utilizacion a nivel experimental y recientemente comercial, consideramos que es
el momento oportuno de adoptar una legislacion sobre seguridad en

biotecnologia,”'*

Dentro de la iniclativa podemos encontrar que se considera la creacién de un
fondo para la reparacion de posibles efectos contraproducentes al medio
ambiente y sobre todo a la salud humana, siempre y cuando sean derivados del
uso y aprovechamiento de organismos modificados genéticamente, asi como sus
productos y subproductos; dicho fondo, también serd utilizado para impulsar la
investigacién de la biotecnologia moderna, para poder satisfacer las necesidades
y demandas de la socledad cuando la materila sea alimentacidn y salud

humana,'*

Esta Iniciativa de ley, dentro de su objeto, a parte de regular la transferencia,
generacién y aplicacion en el uso y aprovechamiento de organismos
genéticamente modificados, debe tener como finalidad primordial el proteger la

salud humana y el ambiente.

Maneja indiscriminadamente como supletorias a la Ley General de Salud, la Ley

de! Equilibro Ecoldgico, entre otras. Esta situacién podria generar problemas,

Y5 Thider.
" Cfr. Thidem.
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entre los enfoques dados por la norma primaria y una o0 mas supletorias que

tengan relacion entre si.

Para evitar lo anterior, el Maestro Saul Cifuentes Ldpez comenta: * se debe
sefialar una supletoriedad preferente, siempre condicionada a lo que mejor

venga para la salud humana y el ambiente.”*®°

Dentro de las deficiencias que se encuentran a esta iniciativa; debe substituirse
el término “medio ambiente” por el de “ambiente”, ya que no se tiene todavia

una definicidn juridica concreta de medio ambiente.

Esta iniciativa, a pesar de que esta enfocada a ser una ley de bioseguridad, en
su articulo 3° donde se dan varias definiciones, no contempla el concepto de

bioseguridad.

Se plantea crear una Comisidn de Bloseguridad, que debera ser intersecretarial;
pero se debe sefialar en el acuerdo de creacion respectivo, a qué dependencia
estara sectorizada, asi como que tendré el personal y los recursos necesarios y

suficientes para el cumplimiento de su objeto.

Quiza, para que su funcionamiento sea el dptimo, y evitar lo que hoy pasa en la
CIBIOGEM, se deba sefialar también los requisitos académicos que deben

cumplir, tanto el Presidente de la Comisién como demds personal que ahi

WA CIFUENTES, Lopez Sail. Ibidem
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labore; y especificar, si el Presidente puede llegar a ser un particular o

funcionario publico.

Otra deficlencia, motivo de critica, es que dicho documento no deberia hacer
referencia al Protocolo de Cartagena, ya que actualmente no esta ratificado por

el Senado de la Reptiblica Mexicana.

En la seccién que trata el impacto general sobre el ambiente, es necesario

especificar que se trata de una evaluacion de impacto y riesgo ambiental.

Esta iniciativa, aunque un poco incompleta, no deja de ser un gran esfuerzo
para establecer controles de bioseguridad, es decir, que protejan a la salud

humana y al ambiente.

- Ahora bien, el proyecto no prevé que ha de pasar con el asistemdtico marco
juridico preexistente que se aplica a las actividades, aplicaciones uso y

productos de fa biotecnologra.

Al existir una adecuacion de leyes en esta materia, se eliminarian la duplicidad
de tramites y procedimientos que llevan a cabo actualmente algunas
dependencias, esto con el fin de evitar que el trabajo se duplique, ya que hay
que recordar que las dependencias han realizado constantemente la defensa de
sus atribuciones cuando se trata de autorizar o negar actividades cuando se
trata de productos o movimientos que tengan relacién con organismos

genéticamente modificados.
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4.4 LEGISLACION DIRECTA

Hemos visto hasta aqui aquellas disposiciones que desde sus particulares

enfoques relativos tratan a tos productos biotecnolégicos de manera indirecta.

Ahora, procedemos a revisar a lo que denominamos legisiacion directa por

referirse expresamente a nuestro tema.

4.4.1 LEY GENERAL DE SALUD

A consecuencia de los grandes adelantos tecnoldgicos y centificos que se han
venido dando en las tltimas décadas, fue necesario reformar la Ley General de
Salud, asi pues en 1997, se le adiciona un Capitulo XII bis refiriéndose a los

productos biotecnoldgicos,

Tenemos que el articulo 282 bis “define” a los productos biotecnolégicos, como
“aquellos alimentos, ingredientes, aditivos, materias primas, insumos para la
salud, plaguicidas, sustancias toxicas o peligrosas, y sus desechos, en cuyo
proceso intervengan organismos vivos o parte de ellos, modificados por técnica

tradicional o ingenieria genética,”!*!

Esta ley, que deberia no descuidar ninguna hipGtesis de riesgo o dafio para la
salud humana provenientes de los productos biotecnoldgicos, y regular otros de

sus aspectos, tiene una laguna muy grande, puesto que el citado articulo

W Cfr. Ley General de Solud. Art. 282-bis.
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solamente hace referencia a los organismos vivos o partes de ellos que
intervengan en el proceso de elaboracion, sin tomar en cuenta que también

pueden intervenir en el mismo proceso organismos modificados muertos.

Al respecto el Dr. Besares Escobar menciona: “Aunque actualmente los
organismos génétlcamente modificados muertos se empleen fundamentalmente
en procesos que no presenten relevancia para la Ley General de Salud (si no
para otras normas juridicas de naturaleza sanitaria o amblental), eso no implica
que, 3 priori, se cierre la puerta a una posibilidad futura o inmediata; hay que
recordar que la biotecnologia y la diencia estan avanzando a pasos agigantados,
y que su desarrollo cualitativo y cuantitativo crece exponencialmente dia con

dia w142

Pero eso no es todo, lo que nos parece mas grave es ver que el articulo 282 bis
1'3, tinlcamente impone al particular, la obligacién de realizar una notificacién o
aviso a la Secretaria de Salud, cuando utilice en fa fabricacidn de alimentos de
consumo humano productos biotecnolégicos.'*Sin embargo, a pesar de que se
pide una notificacion, no se especifica que es lo que debemos entender por ésta

y que es los que debe contener, 'S

"2 RESARES, Escobar Marco Antonio. Ob. cit. p. 285

19 gy General de Salud, “ARTICULO 282 bis 1. Se debera notificar a la Secretaria de Salud, de todos aqueflos

Produ:!os biotecnologicos o de los denvados de éstos, que se destinen al uso o consumo humano.”
“CIFUENTES, Lopez Sail, Ibidem hace la mencion en el mismo sentido.

5y éase GACETA PARLAMENTARIA. Cimara de Diputados. Ao HY No. 9. Abril 8 de 1997,y

GACETA PARLAMENTARIA. Camara de Diputados. Afio 1ll. No. 11. Abril 15de 1997.
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Esto resulta importante, ya que no hay que olvidar que el fin primordial de la
Ley General de Salud es proteger y prevenir riesgos y dafios a la salud humana;
tampoco, no se especifica quién deberad hacer la notificacién, puesto que la
podria hacer desde el productor, €l que procesa, el que distribuye o el que
finalmente venderd 6 consuma; con esta situacidn, en caso de querer
responsabilizar a alguien por problemas derivados del consumo o uso de estos

productos, surge una cuestion: ¢sobre quién debera caer la responsabilidad?.

Por ello e! Dr. Besares propone que se debe sefialar “expresamente quién esta
obligado a notificar a la autoridad y cudles son las conductas a notificar:
producir, liberar, poner a disposicion del consumidor los productos

biotecnoldgicos, ordenar su produccién o liberacién, "%

No deja de tener Importancia el articulo 282 bis 2 al mencionar que “las
disposiciones y especificaciones relacionadas con el proceso, caracteristicas y
etiquetas de los productos objeto de este Capitulo, se estableceran en las

normas oficlales mexicanas correspondientes.”

Es relevante mencionar la importancia que tendria el etiquetado de productos
biotecnoldgicos derivados de organismos genéticamente modificados, ya que el
consumidor debe saber que el producto, una vez que haya superado por lo

menos la elemental evaluacion de riesgos que se propone, no es Nocivo para su

' BESARES, Escobar Marco Antonio. Ob. cit. p. 287.
" Cf. Ley General de Salud. Art. 282 bis 2.
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salud; sin embargo, en varios paises de América Latina incluyendo a México, es
muy polémico el tema del etiquetado, a pesar de que en la Comunidad Europea,
este tema, se habfa convertido en una obligacion a partir de ciertos porcentajes
de OGM's que durd vigente por varios afios, hasta que se considerd replantear

las cantidades.

También, en cuanto a este tema, no hay que olvidar que los intereses
comerciales rechazan el etiquetado bajo argumentos segin los cudles, el
producto incrementaria su precio, o el consumidor, al ver la etiqueta, no lo

compraria.

Es muy dificil determinar los fiesgos y consecuencias que producifa la
liberacion de organismos genéticamente modificados; a pesar de que la ciencia
se encuentra muy adelantada, no se pueden establecer con certeza cientifica
absoluta los efectos que se producirian con el paso del tiempo y con el uso

reiterado de los productos.

Cierta interpretacion del texto del articulo 282-bis-2, puede llevarnos a concluir
que la obligacion del etiquetado de los productos biotecnolégicos se decidira en

normas oficiales mexicanas.

Nos parece, junto con otros autores'®, que la Ley General de Salud, deberia ser

categdrica e imponer el deber de etiquetar, sefialando que Ias especificaciones

'™ Cfr. BESARES, Escobar Marco Antonio. Ob. cit. p. 289, “La ley da la pauta para que sea el Ejecutivo, a
través de una disposicion de una Secretaria de Estado, ¢l que d sies el etiquetado y bajo qué
érminos, pero 1a ley, formal no ¢s {a disposicion que esta estableci lar, por lo que

do la carga al p
¢l etiquetado, desde ¢f punto de vista estrictamente juridico, carece de validez juridica™
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técnicas serdn detalladas en NOM's, con lo cudl se cumpliria el derecho de los

consumidores a estar informados.'*

4.4.2 REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Este reglamento derivado de la Ley General de Salud, es aplicado por la
Secretaria del ramo, entendiéndose que habrd de regular lo relacionado a

productos y servicios cuyo destino sea el uso o consumo humano.

En este reglamento encontramos un titulo dedicado exclusivamente a los
productos biotecnoldgicos destinados a uso o consumo humano, en forma

directa o indirecta.

-Ahora analizaremos el articulo 164 que menciona que “los productos
biotecnoldgicos que quedan sujetos al control sanitario de este Reglamento son
los alimentos, ingredientes, aditivos o materias primas para uso o consumo
humano de forma directa o indirecta, que deriven o en su proceso intervengan
organismos o parte de ellos y que hayan sufrido cualquier manipulacion

genética.

Se entiende por manipulacion genética a la transferencia y recombinacién
intencional de informacion genética especifica de un organismo a otro, que para

ello utilice fusion o hibridacion de células que naturalmente no ocurre,

43 C|FUENTES. Lopez Sail. Tbidem {en el mismo sentido).
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introduccién directa o indirecta del material hereditable y cualquier otra técnica

que, para los mismos fines, pudiera aplicarse en el futuro,”'*®

De lo anterior en sentido estricto, podemos entender que los productos
biotecnolégicos que regula este ordenamiento son todos, siempre y cuando
sean para uso o consumo humano de forma directa o indirecta, y cuando se
menciona de forma indirecta, esto puede implicar por ejemplo, medicamentos o
alimentos que hayan sido modificados genéticamente para animales cuyo

consumo final sean los seres humanos.

Por otra parte, excediendo los términos del articulo 282 bis 1 de la Ley General
de Salud el numeral 165 del Reglamento en estudio exige que “los responsables
del proceso de los productos deberan presentar ante la Secretaria la informacion
técnica de los resultados de estudios que sustenten su inocuidad y estabilidad.

La comercializacion de dichos productos estard sujeta a 1a evaluacion que se
haga de la informacidn solicitada y, cuando proceda, también a los resultados

del muestreo que realice fa Secretaria.”*!

En efecto, encontramos que se debe presentar un informe sobre los estudios y
resultados de inocuidad y estabilidad (estas palabras las encontramos al hablar
de gestidn de riesgos) de productos, de cuya evaluacién dependerd su

comercializacién, y en caso necesario, esto también depende de los resultados

150 Cfy. Reg de Control Sanitario de Prod y Servicios. Ant. 164,
hitp//-www cenids. insp.mx/dirgesbs/r0 htm )
1 Cfr. Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. Art, 165,
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del muestreo que hard la Secretaria de Salud (aqui queremos entender que el

Reglamento quiso decir del resultado del analisis de las muestras).

Por lo anterior, es claro que aqui el Reglamento excede los términos o requisitos
que |a Ley General de Salud establece para la fabricacidn, no solo de alimentos,
sino de cualquier producto que directa o indirectamente sea de uso o consumo

humano.

En la practica, tanto la informacion como el andlisis de las muestras, devienen
ilegales y por lo tanto no podrian sostener un juicio sobre su fundamentacion.
En este sentido el Dr. Besares Escobar dice: "Desde el punto de vista de técnica
juridica un estudio de muestreo ordenado por la autoridad seria faclimente
impugnable por la via de un recurso administrativo o, incluso, del amparo, pues:
1) la obligacién o carga al particular no esta establecida en una ley, sino en un
reglamento, y 2) tal obligacion se traduce en una obligacion discrecional de la

autoridad sin tener sujecién alguna a otro precepto normativo."*?

Por su parte el articulo 166 menciona que las etiquetas de los productos que
especifique la Secretaria, deberan contener informacidn respecto de sus
caracteristicas y del riesgo que éstos representen para la salud, conforme a lo

que disponga y para el caso. 'S

12 BESARES, Escobar Marco Antonio. Ob cit. p. 299,
%3 Cfr, Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. Art. 166.
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El articulo en mencién hace referencia al etiquetado de estos productos; sin
embargo, nos remonta al articulo 282-bis-2 de Ia Ley General de Salud, que
como ya se ha analizado en el apartado correspondiente, resulta poco apropiado

para cumplir con el Derecho a la Informacién de los consumidores.

4.4.3 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
PUBLICIDAD.

Dejando a un lado las particularidades de la “autorizacién” de los productos

biotecnoldgicos, pasemos a otro de sus temas importantes,

El ordenamiento en cita, cuenta con un apartado especifico de publicidad en

productos biotecnoldgicos.

El articulo 79 de este reglamento, sefiala que los productos biotecnol6gicos

requieren permiso de la Secretaria para poder hacerles publicidad.'s*

También nos encontramos que estos productos al ser publicados, no deberan
ser presentados, como superiores o indispensables para la vida de los humanos,
tampoco se mencionaran caracteristicas distintas que puedan conducir al error o

confusion det consumidor.'>®

Un punto muy importante, es que se debe dejar muy claro las precauciones que

deben tenerse con estos productos, y en su caso advertir que su uso queda

™ Cfr. Reglamento de la Ley General de Salud en Mulcnn de Publicidad. Art. 79.
ht sgpl/ www.ssa.gob. pub/reglapub.htm!
Cfr.ibidem. Art. 70.




122

exclusivamente bajo la responsabilidad de quien lo procesa o finalmente
consume, porque como hemos de recordar; aln no se tiene la certeza dentifica
de que dichos productos sean totalmente seguros para €l consumo humano, y
tampoco se sabe, si en el caso de existir riesgo, puedan afectar no solo al

consumidor primario, sino también a su futura generacién,'*®
4.4.4 NOM-051-SCFI-1994

Esta norma oficial mexicana que trata de las especificaciones generales de
etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados, tiene como
finalidad orientar informar e ilustrar a las personas con respecto a los datos que
deben contener las etiquetas de los alimentos y bebidas no alcohdlicas de se

destinen para el consumo humano.

También menciona que en las etiquetas deben colocarse informacion que
describa 1as caracteristicas del producto; esto con el fin de no confundir a las

personas que adquieren y consumen el producto.

La norma sera aplicable a todos aquellos alimentos y bebidas sean de
fabricacion nacional o extranjera destinados a todos los consumidores dentro

del territorio nacional,

1 Cfr. Ibidem Art. 71,
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Es necesario hacer un amplio estudio de esta norma, porque en ella podrian
estar regulados los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos sin estar

contemplados expresamente.

Recuérdese que los alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos pueden ser
en sf mismos OGM s, transgénicos o que en su produccién se utilicen productos

o subproductos de éstos.

En este sentido, téngase presente que la norma establece que un aditivo es
“aquella sustancia permitida que se adicionan directamente a los alimentos y
bebidas no alcohdlicas durante su elaboracidn, y cuyo uso penmite desempeiiar

alguna funcién tecnolégica.”**’

Y por alimento debe entenderse “cualquier sustancia o producto, sdlido,
semisolido o liquido, natural o transformado, destinado al consumo humano,

que proporciona al organismo elementos para su nutricion por via oral.”'®

Con las anteriores definiciones, se entiende que un alimento ya sea natural o
transformado debera ser regulado por esta norma, aunque se deberia de
especificar que un alimento transformado puede ser uno que ha sido modificado
genéticamente o que utiliza aditivos de OGM's y cuyo destino es el consumo

humano.

157 NOM- 05 1-SCF1-1994, DOF. 24 de enero de 1996. Art. 3° apartado |
"% tbidem. Ar 3° apartado 2
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Por otra parte se define que es una funcidn tecnoldgica “el efecto que produce
el uso de aditivos en los alimentos y bebidas no alcohélicas preenvasados, que
proporciona o intensifica su aroma, color o sabor, y mejora su estabilidad y

conservacién, entre otros,"%

En el tema de! etiquetado de los alimentos que contempla esta norma, existe un
apartado que hace mencién de las leyendas precautorias que deben ser
incluidas en los alimentos preenvasados con el fin de prevenir al consumidor de
que dicho alimento contiene un ingrediente determinado y sobre los posibles
dafios que reduzcan la salud del consumidor con el uso reiterado de éste.
Consideramos que si se ponen en el mercado alimentos provenientes de la
manipulacidn genética, si se tendria que informar al consumidor de los posibles
dafios que le puede ocaslonar €l consumo frecuente de esos alimentos, por
ejemplo |a resistencia a antibidticos. E! consumidor tiene derecho a saber que es
lo que se come, si es seguro y si no le causara dafios a futuro, Una leyenda
precautoria unicamente es la que previene y asocia algin alimento, aditivo o
ingrediente a riesgos reales o potenciales a la salud, como la intolerancia

digestiva, alérgicas, metabdlicas o tdxicas.

4.4.5 LEY FEDERAL DE PROTECION AL CONSUMIDOR

Por Gltimo, la Ley Federal de Proteccion al Consumidor; se basa en los principios

de proteccion de la vida, 'a salud y seguridad de los consumidores contra los

" Ibidem. Art. 3° apartado 18
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riesgos provocados por practicas en el abastecimiento de productos y servicios
considerados peligrosos 0 nocivos; en su articule 41, menciona que los
productos que se consideren potencialmente peligrosos para el consumidor o
lesivos para el medio ambiente, se debera incluir un instructivo que advierta

sobre sus caracteristicas nocivas.'®

Si la Ley Federal del Consumidor trata de velar por los derechos de los
consumidores, debe regular todo lo concerniente a productos biotecnolégicos.
No se sabe a ciencia cierta que los alimentos maodificados genéticamente sean
totalmente inocuos, se conoce que algunos provocan alergias y otros producen
toxicidad en aquellas personas que los ingieren, esto debido a que los genes
marcadores empleados en la manipulacion pueden presentar resistencia a

antibiéticos como ya se explico en el capitulo correspondiente.

BT Cfr, Ley Federal de Proteccion al Consumidor. Art. 41. hitp//.vww.cddheu. gob.mxfleyinfo/113
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CONCLUSIONES

PRIMERA. La biotecnologia podria ser una salida fcil para los problemas
alimenticios que aquejan al mundo, sin embargo, no es suficiente con conocerla
y aplicarla, hay que realizar por obvias razones estudios minuciosos para
garantizar al consumidor que la ingestidn de estos alimentos no provocardn

alguna reaccidn adversa que ponga en riesgo su salud.

SEGUNDA. Una preocupacién verdaderamente grande en relacién con los
organismos genéticamente modificados, es la posible produccién inadvertida de

toxinas y alergenos.

TERCERA. Desde 1962 con la creacion del Codex Alimentarius y la aplicacion del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias, se fija la finalidad de
proteger a la salud de los consumidores y asegurar las practicas para

elaboracion de alimentos.

CUARTA. La preocupacion en el ambito internacional por controlar primero, y
legislar después, la manipulacion genética y el uso de OGM’s, ha ido en
aumento, todos estdn conscientes de la necesidad de contar con un marco
internacional regulatorio y vinculante sobre un tema tan complejo para el futuro
del planeta, no solo desde el punto de vista de mantener un equilibrio en lo

ambiental y socloecondmico sino también por la necesidad de alentar el
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desarrollo de las diferentes disdplinas cientificas que buscan alternativas de
desarrollo para 1a humanidad a través de la modificacién y manipulacién de

organismos.

QUINTA, Los paises deben recibir ayuda para elaborar la legisiacion apropiada y
establecer érganos de reglamentacién idéneos para todos los aspectos de la

Bioseguridad.

SEXTA. En cuestiones de bioseguridad y biotecnologia seria conveniente que en
nuestro maximo ordenamiento se definiera de manera expresa sobre politicas
de bioseguridad, para que la legislacién secundaria cuente con un soporte

juridico sélido y pueda crear leyes que regulen aun mas este rubro.

SEPTIMA. Si tomamos en cuenta que todas las personas tienen derecho a que
se proteja su salud, y un ambiente sano proporciona el bienestar, es necesario
que se regule urgentemente en materia de alimentos que son manipulados en
su estructura genética, ya que no son los que originariamente pertenecen a
determinado habitad o medio y su liberacion si se llegara a dar, podria afectar
seriamente las cadenas alimenticias, el equilibrio ecoldgico, y por tanto la
calidad del ambiente al que tenemos derecho. Eso es por una parte, por otro
lado, si no sabemos exactamente que es los que estamos consumiendo,
podriamos ver afectada severamente nuestra salud, ya que no se conocen los

riesgos que provocan los alimentos que han sido modificados, aunque algunos
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presenten caracteristicas que son extraordinarias y benéficas para el hombre no

esta plenamente comprobado su grado de seguridad.

OCTAVA. El marco juridico que hoy se puede aplicar a los OGM’s en general, a
sus productos o subproductos que son o que se incorporan a los alimentos de
consumo humano, tiene a nuestro parecer, muy serlas y evidentes deficiencias
que deberdn ser corregidas para proteger en la medida de lo dentificamente

posible fa salud de los consumidores.

NOVENA. Es necesario armonizar las diferentes leyes, reglamentos y normas
oficiales mexicanas o bien procurar una ley especial que imponga a los
productos obtenidos por medios biotecnoldgicos de consumo humano un
- examen o evaluacion de sus riesgos, con un enfoque integrador con las otras

leyes.

DECIMA. Hay que disponer de reglamentacion adecuada en materia de
Bloseguridad, una evaluacion de riesgos de los productos derivados de la
biotecnologia y mecanismos e instrumentos para supervisar la utifizacion y el
cumplimiento a fin de asegurar que no se produzcan efectos perjudiciales para

el medio amblente pero sobre todo para la salud de la poblacion.
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DECIMA PRIMERA. Ante todo estan los aspectos de la posible alergenicidad, la
transferencia de genes procedentes de OGM’s, |a patogenicidad derivada del
organismo utilizado, los aspectos nutricionales y el etiquetado.

DECIMA SEGUNDA. La legislacion nacional debe estar en consonancia con los

instrumentos internacionales y reflejar las posiciones nacionales.
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