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INTRODUCCION

En este milenio que ha comenzado, las nuevas propuestas tecnoldgicas en las ciencias hioldgicas son
sorprendentes. Los avances han sido tales, que hoy el ser humano puede modificar la vida y crear seres
nuevos. Los conocimientos cientificos y sus posibles aplicaciones han traido a la sociedad una
responsabilidad muy grande, la de vigilar que esta tecnologia no se utilice de tal manera que represente un
peligro para la vida en el planeta. El desarrollo de la biotecnologia incorpord en afios recientes la Ingenieria
Genética, la mas polémica herramienta, por los alcances que tiene y las consecuencias que esta

desarrollando, tal es el caso de los Organismos Genéticamente Modificados.

Un organismo modificado por Ingenieria Genetica, conocido como Organismo Genéticamente Modificado
(OGM) o transgénico, puede ser una planta, animal, hongo, bacteria 0 alga, entre otros, a cuya cadena de
acido desoxirribonucleico (ADN) se introducen genes de otro organismo. El organismo del que se toman los
genes puede pertenecer a la misma especie 0 ser de una completamente distinta, incluso de un reino
diferente. En teoria, esto significa que se pueden tomar genes de una bacteria e introducirlos a una planta o a
un animal; o pasar genes de una planta a un raton o a células humanas. Por lo tanto, los OGM son seres vivos

nuevos, inéditos en la naturaleza y poseen informacion genética que no existia en su especie.

Los riesgos de que estos organismos sufran modificaciones una vez liberados varian de acuerdo con su
construccion genética, ya que se desconoce cdmo se van a comportar en el ambiente, en situaciones distintas
a aquellas en las que fueron creados, ademas de que se ignora si representan un riesgo para el consumo
animal o humano. Por lo que ha generado preocupacion por este hecho y ha llamado a tomar precauciones
ante la liberacién de los Organismos Genéticamente Modificados, ya que estarian generando problemas
ambientales a mediano y largo plazo que se sumarian a los existentes. Los posibles efectos pueden no ser

evidentes en las primeras generaciones que adquirieron la modificacion sino afios después.

Es indudable que los organismos transgénicos se han convertido en una herramienta indispensable para el
desarrollo humano, pero es mas sorprendente la rapidez con la que se experimenta cada vez mas con
organismos que han logrado cautivar a millones de adeptos, a sus diferentes esferas de la sociedad cientifica
y lamentablemente la tecnologia no se ha ocupado solamente para el beneficio del hombre, sino que algunos
individuos han traspasado los limites, de la seguridad y lo cual ha generado una gran preocupacion por parte

de la sociedad en virtud de que estos Organismos Genéticamente Modificados se han comenzado a emplear
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en alimentos. Se trata de un cuestionamiento de sentido comin e inmediato: la falta de evidencia no significa

ausencia de riesgo.

La dificultad de tipificar penalmente situaciones sometidas a un constante desarrollo cientifico, la manifiesta
insuficiencia de las sanciones en relacion con la gravedad y el dafio que podrian ocasionar la utilizacion de
Organismos Genéticamente Modificados por el incumplimiento de la normatividad administrativa y la propia
inadecuacion del tipo penal, para remediar esta situacion ha venido favoreciendo a que dichas conductas se

realicen con mayor frecuencia.

Uno de los ambitos tematicos que demanda una revision y reformulacion esta relacionado con los ilicitos
penales de la Bioseguridad previsto en la legislacion penal federal vigente, y que deben ser revisados y
adecuados a las estrategias de gestion ambiental que actualmente se encuentran en etapa de
implementacion. Sin embargo estas figuras no cuentan necesariamente con un nivel de desarrollo y

coherencia adecuado con los objetivos de proteccion ambiental.

La experiencia préctica, indica que la sola formulacion de nuevas normas juridicas que regulan las actividades
economicas Yy sociales en funcion de la proteccion y conservacion del medio ambiente no es suficiente para
asegurar su posterior aplicacion. Se requiere que éstas respondan a consensos sociales que avalen su
idoneidad, recogiendo la percepcion de la sociedad de cuales son verdaderamente los bienes juridicos vitales

0 en otras palabras, aquellos mas relevantes que demandan una tutela juridica de caracter penal.

Se considera necesaria la reforma del tipo penal que regula Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados, que se ha ido transformando bajo un sistema de elementos complejos de interaccion dinamica, y
aun inestable, que debe ser tomando en cuenta estas caracteristicas. De otra manera no sera suficiente para
hacernos comprender el actuar sobre la realidad juridica. La norma juridica es tan lenta en que versan los
mandatos y prohibiciones que puede experimentar cambios sucesivos, acelerados e impredecibles, a causa
de que se encuentra referida a relaciones complejas y muy sensibles a las variaciones de situaciones diversas

e interdependientes.

Para lograr estas metas en este trabajo de investigacion parte de la siguiente hipétesis: “Si la propuesta de
reforma y adicion del tipo penal que protege la bioseguridad relativa a los Organismos Genéticamente
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Modificados no cumple con los valores de proteccion y prevencion, entonces estas consecuencias no

aseguran a todo individuo la proteccién del Estado a través del Derecho penal.”

La sistematica del trabajo de investigacion se desarrolla en nueve capitulos, en tres apartados, el titulo de
generalidades, titulo operativo y titulo propositivo. El procedimiento metodolégico utilizado a lo largo de la

investigacion es el deductivo e inductivo, sintético, analitico, comparativo, sociolégico, juridico.

El titulo de generalidades comprende tres capitulos; en el capitulo primero se estudia la biotecnologia y la
ingenieria genética a través del método deductivo; en el capitulo segundo analizamos a través del método
analitico la experiencia y el conocimiento de algunos peligros presentados por la ingenieria genética y la
industria de la biotecnologia, y en el capitulo tercero se analiza a través del método sintético, la biodiversidad

y bioseguridad: su relacion con la biotecnologia.

El titulo operativo es desarrollados a través del método juridico y que consta de cuatro capitulos; en el capitulo
cuarto revisamos el marco juridico regulatorio en México de los organismos genéticamente modificados
(OMG); el por qué recurrir al Derecho penal es resuelto en el quinto capitulo; en el capitulo sexto valoramos la
responsabilidad penal de las personas juridicas al caso concreto, y el capitulo séptimo se destiné al servidor

publico y la responsabilidad en los delitos ambientales.

El titulo propositivo es desarrollado en base al método juridico que comprende el capitulo octavo, en el cudl
estudiamos desde el punto de vista estructural al cuerpo del delito del tipo penal de bioseguridad, y el capitulo
noveno se refiere a la propuesta de reforma del articulo 420 ter del Codigo Penal Federal, que regula el bien

juridico de la bioseguridad, relativo a la biotecnologia y organismos genéticamente modificados.

Para concluir, se debe sefalar que se trata de una investigacion que contiene las orientaciones generales de
lo que comprende la figura delictiva de bioseguridad, es el producto de un esfuerzo conjunto de amigos,
colegas, maestros y doctores del comité de delitos en particular, con quienes he compartido espacios de
discusion juridica y cientifica sobre este tema tan importante como lo es la bioseguridad.
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TITULO PRIMERO
MARCO DE GENERALIDADES

Este titulo comprende las definiciones, conceptos, términos, elementos e instituciones vinculadas con el objeto
de estudio que es la Biotecnologia a través de la técnica de la ingenieria genética, y que no escapan a este
nuevo escenario tanto nacional como internacional, por el contrario, aportan elementos adicionales a la
controversia, que debate los beneficios de su uso y aplicacion, materializados en la produccion de bienes y
servicios, en los campos agricola, salud humana, medio ambiente e industrial, frente a los riesgos potenciales

que pueden afectar la salud humana, el medio ambiente y la diversidad bioldgica.

CAPITULOI. ,
LA BIOTECNOLOGIA Y LA INGENIERIA GENETICA

Hoy en dia se habla de manera cotidiana de las aplicaciones y los productos derivados de las sofisticadas y
estereotipadas nuevas técnicas biotecnolégicas. En México: Se pueden encontrar en cualquier lugar como
pueden ser el supermercado, la tienda o en la farmacia, asi como en otros productos y que ha tenido una
importante tradicién en biotecnologia y es aquélla que se usa todos los dias para hacer queso, vino, cerveza,
pulque, tequila, champifiones, antibidticos, vacunas, edulcorantes, saborizantes, detergentes, kits de
diagnostico clinico y un largo etcétera.

Se da una panoramica del campo de la biotecnologia, desde sus conceptos basicos, sus fundamentos, sus
aplicaciones y su enorme potencial. La sustentabilidad de la aplicacion de esa poderosisima herramienta que
es la ingenieria genética. Nos deja claro que la biotecnologia, por si sola (y como cualquier otra tecnologia) no

resolvera los problemas mas graves de la humanidad.

Lo que la hiotecnologia realiza es revolucionar la forma en que produzcamos y conservemos nuestros
alimentos; la forma en que diagnostiquemos, prevengamos y curemos las enfermedades; la forma en la que
prevengamos y combatamos la contaminacion y, en ultima instancia, la forma como veamos, entendamos y
manipulemos la vida. Sin embargo, la responsabilidad y el buen uso que se haga de todo ésto, dependeré de
la sociedad en su conjunto y en sus diferentes participaciones.



1.1. CONCEPTO Y BREVE HISTORIA DE LA BIOTECNOLOGIA

Para la mayoria de nosotros el término “biotecnologia” puede parecer ajeno aun cuando el ser humano ha
utilizado esta ciencia desde hace miles de afios. Esta actividad tiene diferentes acepciones que a continuacion

se citan:

Una definicion amplia de biotecnologia seria: Un conjunto de innovaciones tecnoldgicas que se basan en la
utilizacion de microorganismos y procesos microbioldgicos para la obtencion de bienes y servicios para el

desarrollo de actividades de investigacion cientifica.

“La biotecnologia es el uso integrado de la bioquimica, microbiologia e ingenieria con la finalidad de lograr
aplicaciones tecnoldgicas industriales de las capacidades de los microorganismos, células en cultivo de tejidos

y sus partes para obtener bienes y servicios”.!

La biotecnologia consiste en un conjunto de tecnologias que van desde las técnicas de la biotecnologia
“tradicional”, largamente establecidas, y utilizadas (ejemplo: fermentacién de alimentos, control biol6gico),
hasta la biotecnologia moderna, basada en la utilizacion de las nuevas técnicas del DNA recombinante

(Ilamadas de ingenieria genética).

En términos generales, el hombre no esta satisfecho con la productividad de los organismos en su estado
natural, por consiguiente, se requiere del mejoramiento para realizar un cambio permanente en la composicion
hereditaria del organismo con el fin de aumentar la productividad del producto deseado (proteina,

carbohidratos o alcohal).

Histdricamente, el cruzamiento ha sido factor limitante en el mejoramiento de organismos, porque los métodos
convencionales, incluyendo algunos descritos desde el Antiguo Testamento, son lentos y empiricos que se

efectian por ensayo y error, es decir, biotecnologia tradicional.

La biotecnologia moderna esta compuesta por una variedad de técnicas derivadas de la investigacion en
biologia celular y molecular, las cuales pueden ser utilizadas en cualquier industria que utilice

microorganismos, ya sean células vegetales y/o animales.

" CARDENAS Y ESPINOZA, A. Rodrigo. Hechos en biotecnologia. Ed. AGT Editor. México 1991, pp. 6y 7.




Las posibilidades que ofrece la "biotecnologia moderna" es que presenta sistemas radicalmente novedosos
para alterar o modificar las propiedades genéticas de los organismos en una forma totalmente dirigida. Esta
capacidad ha dependido de los descubrimientos y avances de las técnicas de biologia molecular, del mayor
conocimiento del DNA como material de herencia, del codigo genético, de los métodos de leer el mensaje
genético por secuenciacion de los genes, del uso de las enzimas de restriccion con las cuales es posible

cortar y unir fragmentos de DNA en una forma dirigida y deliberada.

Por lo que respecta al sistema normativo legal mexicano define a la biotecnologia en los siguientes
ordenamientos:

Reglas de Operacion de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente
Modificados:
Articulo 2a. Para efectos de las presentes Reglas de Operacion, se entendera por:
IV. Biotecnologia moderna: Aplicacion de técnicas en vitro de &cido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico y la inyeccion directa de &cido nucleico en células u organulos, o la fusion de
células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras fisioldgicas naturales de la
reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccién
tradicional.

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y la
de que México es parte y el cual establece:
Articulo 3. Terminos utilizados a los fines del presente Protocolo:
Por "biotecnologia moderna” se entiende la aplicacion de:
a. Técnicas in vitro de &cido nucleico, incluidos el &cido desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la
inyeccion directa de acido nucleico en células u organulos; o
b. La fusion de células méas alla de la familia taxondémica, que superan las barreras fisiologicas
naturales de la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion
y seleccion tradicional.

A nivel basico, la biotecnologia se puede definir como una técnica que utiliza células vivas, cultivo de tejidos o
moléculas derivadas de un organismo como las enzimas (las enzimas son grandes proteinas que aceleran las
reacciones quimicas) para obtener o modificar un producto, mejorar una planta, un animal o desarrollar un

microorganismo para utilizarlo con un propdsito especifico.

La palabra clave de estas definiciones se trata en sentido amplio, de reacciones quimicas fundamentales,
realizadas por células (microorganismos o células de organismos superiores animales o vegetales) en las

cuales se encuentran enzimas biocatalizadores susceptibles de transformar diversos substratos.



Asi, tenemos que la biotecnologia es el uso intensivo de la materia viva y sus derivados de celulas, tejidos,
extractos para la produccion de bienes y servicios.?

La diferencia aportada por la biotecnologia moderna es que actualmente el hombre no sélo sabe cémo usar
las células u organismos que le ofrece la naturaleza, sino que ha aprendido a modificarlos y manipularlos en

funcién de sus necesidades.

Esto significa que la biotecnologia ha sido utilizada por el hombre desde los comienzos de la historia en
actividades tales como la preparacion del pan, bebidas alcohdlicas, mejoramiento de cultivos y de animales
domeésticos. Procesos como la produccion de cerveza, vino, queso y yogurt implican el uso de bacterias o
levaduras con la finalidad de convertir un producto natural como leche o jugo de uvas, en un producto de
fermentacion mas apetecible como el yogurt o el vino, desde hace miles de afios, si bien hasta la época

moderna, de un modo empirico y sin una base cientifica.

La biotecnologia moderna se inicia con James Watson y Francis Crick, quienes describieron la estructura del
ADN, encontrando que es ahi donde reside la informacion de toda la célula y los instructivos para su control, y
veinte afios después, Stanley Cohen y Herbert Boyer, descubrieron que combinando genes, se puede obtener
una nueva estructura. Nacio asi la ingenieria genética, y desde entonces es la estrella del siglo que fue y del

actual.

Se cambid para siempre la manera de hacer ciencia en biologia, comenzé una etapa de avance cientifico y de
innovacion tecnoldgica sin precedentes en nuestra historia que ha modificado nuestra comprension de cada
proceso bioldgico, es a partir de entonces, que cada investigacion se disefia con el objetivo de conseguir un
producto que satisfaga una demanda social, ejemplos de lo anterior: la hormona de crecimiento, la insulina o

una nueva variedad de algodon resistente a las plagas, entre otros.

Estos han sido los acontecimientos fundamentales que han dado origen al auge de la biotecnologia a partir de
los afios ochenta. Su aplicacion répida en areas tan diversas como la agricultura, la industria alimenticia, la

farmacéutica, los procesos de diagnostico y tratamiento médico, la industria quimica, la mineria y la

2 5. GRACE, Eric. La biotecnologia al desnudo: promesas y realidades. Trad. David Sempau. Ed. Anagrama. Barcelona 1998, pp. 22-23.




informaética, justifica las expectativas generadas en torno de estas tecnologias. Un aspecto fundamental de la

nueva biotecnologia es el uso y aplicacion intensiva del conocimiento cientifico.

En todos estos casos, la innovacion biotecnoldgica surgié en el sector productivo; en cambio, los desarrollos
de la nueva biotecnologia se originan en los centros de investigacion, generalmente localizados en el seno de

las universidades.

Por consiguiente, la biotecnologia no es una ciencia nueva; mas bien es un término nuevo que se ha dado a la
evolucidn y recientes avances de la ciencia de la genética. Esta revolucion tecnolégica seguira ampliandose y
nos obligara a tomar decisiones practicas valorando en cada caso, los posibles beneficios y riesgos

eventuales.

1.1.1. LA BIOTECNOLOGIA ES INTRINSECAMENTE INTERDISCIPLINAR

La biotecnologia no es, en si misma, una ciencia; es un enfoque multidisciplinario que involucra varias
disciplinas y ciencias caracterizadas por la reunion de conceptos y metodologias procedentes de numerosas
ciencias para aplicarlas tanto a la investigacion basica como a la resoluciéon de problemas practicos y la

obtencion de bienes y servicios.

El creciente interés que en los Ultimos afios ha despertado la biotecnologia, tanto en los medios académicos
como en la actividad econdmica, se ha traducido, entre otras cosas, en una proliferacion de definiciones. Esta
relativa abundancia es un reflejo, por un lado, del caracter multidisciplinario de la biotecnologia (Microbiologia,
Ingenieria Quimica, Bioguimica y Quimica) 3y, por el otro, de la dificultad que existe para fijar estrictamente
sus limites. Todas las definiciones tienen en comun que hacen referencia al empleo de agentes bioldgicos y

de microorganismos.
Las nuevas hiotecnologias pueden agruparse en cuatro categorias basicas: 4
- Técnicas para el cultivo de células y tejidos.

- Procesos biotecnoldgicos, fundamentalmente de fermentacion, y que incluyen la técnica de inmovilizacion de
enzimas.

3 Cfr. GARLAND E. Allen et al. Biologia e investigacion cientifica. Ed. Sitesa. México, 1988, pp. 3, 14, 98. T.R. Dickson. Introduccién a la quimica.
Ed. Publicaciones Cultural, México 1984. p. 432. Microsoft ® Encarta ® Biblioteca de Consulta 2003. © 1993-2002 Microsoft Corporation.
Reservados todos los derechos.

* Cfr. ROBLES, Javier Martin. ;Qué es Biotecnologia? En sitio web: Informacion en Biotecnologia [en linea] Espafia. [citado lunes, 17 de noviembre
de 2003; 15:10] Disponible en World Wide Web: < http://www.biotecnologica.com/apuntes.asp?id=1>.
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- Técnicas que aplican la microbiologia a la seleccion y cultivo de células y microorganismos.
- Técnicas para la manipulacion, modificacion y transferencia de materiales genéticos (ingenieria genética).

Los cuatro grupos se complementan entre si, existe una diferencia fundamental entre los tres primeros y el
cuarto. Los primeros se basan en el conocimiento de las caracteristicas, comportamiento, de los
microorganismos Yy en el uso deliberado de estas caracteristicas (de cada organismo en particular), para el
logro de objetivos especificos y de nuevos productos o procesos. La enorme potencialidad del ultimo grupo se
deriva de la capacidad de manipular las caracteristicas estructurales y funcionales de los organismos y de
aplicacion practica de esta capacidad para superar ciertos limites naturales en el desarrollo de nuevos

productos o procesos.

Desde un punto algo diferente, es posible agrupar las tecnologias que forman parte de la biotecnologia en los
seis grupos siguientes:

- Cultivos de tejidos y células para: la rapida micropropagacion "in vitro" de plantas, la obtencion de cultivos
sanos, el mejoramiento genético por cruza amplia, la preservacion e intercambio de "germoplasma”, la
"biosintesis" de "metabolitos" secundarios de interés econdémico y la investigacion basica.

- El uso de enzimas o fermentacion microbiana, para la conservacion de materias primas, definidas como
sustratos en determinados productos, la recuperacion de estos productos, su separacion de los caldos de
fermentacion y su purificacion final.

- Tecnologia del "hibridoma", que se refiere a la produccion, a partir de "clones", de anticuerpos de accién muy
especifica que reciben el nombre de anticuerpos "monoclonales.”

- Ingenieria de proteinas, que implica la modificacion de la estructura de las proteinas para mejorar su
funcionamiento o para la produccion de proteinas totalmente nuevas.

- Ingenieria genética o tecnologia del "ADN", que consiste en la introduccion de un "ADN" hibrido, que
contiene los genes de interés para determinados propdsitos, para capacitar a ciertos organismos en la
elaboracion de productos especificos, ya sean éstos, enzimas, hormonas o cualquier otro tipo de proteina u
organismo.

- Bioinformatica, que se refiere a la técnica basada en la utilizacién de proteinas en aparatos electronicos,
particularmente censores hioldgicos y "biochips"; es decir, "microchips" biologicos, capaces de realizar tareas
de légica y memoria. 5

A diferencia de la primera clasificacion, que sefiala las técnicas propiamente tales, la segunda se refiere
también a las actividades economicas en las que se hace uso de dichas tecnologias. La nueva biotecnologia

crea nuevos procesos y nuevos productos en diversas areas de la economia.

® Idem.
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1.1.2. LA BIOTECNOLOGIA PRESENTA MUCHOS CAMPOS DE APLICACION

Dejando aparte el hecho ya resefiado de que las técnicas biotecnoldgicas (principalmente las genéticas)
encuentran su primera utilidad en el avance de las propias ciencias de la vida, desde el punto de vista de su

aplicacion comercial e industrial, podemos decir que el campo de utilidad es inmenso.

De acuerdo a la aplicacion de la biotecnologia puede ser distribuida o clasificada en cinco amplias areas que
interactlan a saber: Biotecnologia en salud humana, Biotecnologia animal, Biotecnologia industrial,

Biotecnologia vegetal y Biotecnologia ambiental.

Biotecnologia en salud humana: 6
El desarrollo de técnicas para el diagnostico de enfermedades infecciosas o de desordenes genéticos es una
de las aplicaciones de mayor impacto de la tecnologia de ADN. Con la tecnologia avanzada ya se puede

determinar muchas de estas enfermedades.

En esto Gltimos afios ha avanzado mucho la tecnologia en este campo, se puede tener mucha informacion de
nuestro material genético. Asi también podemos prevenir las enfermedades hereditarias por dos fases:

12 Fase: La prevencion primaria en el que se investiga sobre la informacion genética de la pareja y de los
parientes.

22 En esta segunda fase se puede estudiar (con las nuevas técnicas) la informacion genética del feto.

Entre los principales impactos de las modernas biotecnologias ha sido en el area farmacéutica para beneficiar

a la salud humana y a continuacion se listan algunas de ellas:

Aplicaciones terapéuticas:

Productos farmacéuticos: La fabricacion y preparacion de productos quimicos medicinales para la prevencion
o tratamiento de las enfermedades como son:

- Antibidticos: Cualquier compuesto quimico utilizado para eliminar o inhibir el crecimiento de organismos
infecciosos, su propiedad comun a todos los antibioticos es la toxicidad selectiva: la toxicidad es superior para
los organismos invasores que para los animales o los seres humanos que los hospedan.

- Vacunas: Preparado de antigenos (cualquier sustancia que, introducida en el organismo, induce a la
produccion de anticuerpos) procedentes de microorganismos patdgenos (microbios muertos de cepas

® Cfr. ROBLES, Javier Martin. Biotecnologia humana. En sitio web: Informacion en Biotecnologia [ en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003;
15:10] Disponible en World Wide Web: <http://www.biotecnologica.com/apuntes.asp?id=9#>. Cfr. Garcia Noguera, Noelia. Biotecnologia humana y
Biotecnologia alimenticia. En sitio web Portaley.com [en linea] Madrid.[citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] en World Wide Web: <
http://www.portaley.com/biotecnologia/bio4.shtml>.
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virulentas o vivos de cepas atenuadas), cuya finalidad es la creacion de anticuerpos que reconozcan y
ataquen a la infeccion y, por lo tanto, produzcan la inmunidad del organismo inoculado.

- Hormonas: Sustancia que poseen los animales y los vegetales que regula procesos corporales tales como el
crecimiento, el metabolismo, la reproduccion y el funcionamiento de distintos 6rganos.

-Terapia génica: Insercion de un gen o genes en las células para proporcionar un nuevo grupo de
instrucciones a dichas células.

-Herramientas de diagnostico: Tests génicos que permiten detectar y evitar futuras enfermedades en
particular, el cancer.

Biotecnologia animal:’

La biotecnologia animal ha experimentado un gran desarrollo en las Ultimas décadas, sus aplicaciones
iniciales se dirigieron principalmente a sistemas de diagnostico, nuevas vacunas y drogas, fertilizacion de
embriones in vitro, uso de hormonas de crecimiento, etc. Los animales como el "raton oncogénico" han sido

muy Utiles en trabajos de laboratorio para estudios de enfermedades humanas.

Para las enfermedades animales, la biotecnologia viene de numerosas oportunidades para combatirlas, y
estan siendo desarrolladas vacunas contra muchas enfermedades bovinas y porcinas, que en los Gltimos

tiempos han hecho mella en estos animales.

Biotecnologia industrial:8
Las tecnologias de ADN ofrecen muchas posibilidades en el uso industrial de los microorganismos con
aplicaciones que van desde produccion de vacunas y medicinas, como insulina, como enzimas y produccion

de proteinas especiales.

Las vacunas recombinantes tienen adin mayor consumo, al ser producidas por la industria a un menor costo,
sino que ofrecen ventajas de seguridad, especificidad y permiten facilmente distinguir entre animales

vacunados y naturalmente infectados.

" Cfr. GARCIA NOGUERA, Noelia. Biotecnologia animal. En sitio web: Portaley.com [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:20]
Disponible en World Wide Web: <http://www.portaley.com/biotecnologia/biol.shtml>.

8 Cfr. ROBLES, Javier Martin. Biotecnologia industrial. En sitio web Informacion en Biotecnologia [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003;
15:10] en World Wide Web:<http://www.biotecnologica.com/apuntes.asp?id=11>. Cfr. Garcia Noguera, Noelia. Biotecnologia Industrial. En sitio web
Portaley.com [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:20] Disponible en World Wide Webh:
<http://www.portaley.com/biotecnologia/bio2.shtml>.

13


http://www.portaley.com/biotecnologia/bio2.shtml

Biotecnologia vegetal:®

La ingenieria genética (proceso de transferir ADN de un organismo a otro) aporta grandes beneficios a la
agricultura a través de la manipulacién genética de microorganismos, plantas y animales. Una planta
modificada por ingenieria genética, que contiene ADN de una fuente externa, €s un organismo transgénico. Un
ejemplo de planta transgenica es el jitomate que permite mantenerse durante mas tiempo en los almacenes
evitando que se reblandezcan antes de ser transportados.

Los objetivos de la ingenieria genética son:

-Prevencion y cura de enfermedades.

-Desarrollo de microorganismos de plantas o animales con fines distintos.

Los microorganismos que son fruto de otros, se les llama microorganismos recombinantes.

Los animales y plantas que son fruto de manipulaciones genéticas reciben el nombre de plantas y animales
transgenicos.

Con las técnicas de la biotecnologia moderna, es posible producir mas rapidamente que antes nuevas
variedades de plantas con caracteristicas mejoradas (ejemplo mayor produccion, tolerancia a condiciones
adversas, resistencia a herbicidas especificos y a enfermedades), que puedan ser propagadas con mayor
éxito. Aln ciertas plantas sexualmente incompatibles pueden ahora ser hibridizadas, y el potencial de nuevas

variedades es inmenso.

Problemas de enfermedades y control de malezas ahora pueden ser tratados genéticamente en vez de utilizar
procesos quimicos. A varias de las aplicaciones les falta un largo camino para poder implementarse, el
potencial de ventajas y desventajas puede ser en general identificado. En la base de las nuevas
biotecnologias desarrolladas estan las técnicas de aislamiento de células, tejidos y 6rganos de plantas, asi

como el crecimiento de éstos bajo condiciones controladas (in vitro).

Biotecnologia ambiental:10
La biotecnologia ambiental se refiere a la aplicacion de los procesos bioldgicos modernos para la proteccion

de la calidad del ambiente.

® Cfr. ROBLES, Javier Martin. Biotecnologia vegetal. En sitio web Informacion en Biotecnologia [ en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003;
15:10] en World Wide Web: <http://www.biotecnologica.com/apuntes.asp?id=10>. Agroinformacién: Aplicaciones de la biotecnologia en la
agricultura (Apartados del 1 al 3). En sitio web Infoagro.com. [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] Disponible en World Wide
Web:<http://www.infoagro.com/semillas_viveros/semillas/biotecnologia.asp#2.%20APLICACIONES%20DE%20LA%20BIOTECNOLOGIA%20EN
%20LA%20ACTUALIDAD>.

0 Cfr. ROBLES, Javier Martin. Biotecnologia ambiental. En sitio web Informacién en Biotecnologia [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de
2003; 15:10] en World Wide Web: < http://www.biotecnologica.com/apuntes.asp?id=8>. VVéase. Garcia Noguera, Noelia. Biotecnologia ambiental.
En sitio web Portaley.com [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] Disponible en World Wide Web:<
http://www.portaley.com/biotecnologia/bio3.shtml>.
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Las aplicaciones al medio ambiente son:

-Eliminacién de los materiales pesados.

-Eliminacion de las mareas negras.

-Obtencidn de energia no contaminante.

-Tratamientos de residuos urbanos e industriales.

-Tratamientos de diferentes tipos de contaminacion asociados a la industria del petrdleo.

-Tratamiento de la contaminacion producida por herbicidas, pesticidas e insecticidas.

-Ensayos sobre la toxicidad de diversos compuestos en la naturaleza.

-Detencion de metales.

-Recuperacion de metales preciosos.

-Degradacion de aceites.

-Separaciones selectivas de mezclas de hidrocarburos.

-La biorremediacion es el uso de sistemas biologicos para la reduccion de la polucion del aire o de los
sistemas acuaticos y terrestres.

-Los sistemas bioldgicos utilizados son microorganismos y plantas.

En términos generales la biotecnologia puede ser utilizada para la evaluacion del estado de los ecosistemas,
transformar contaminantes en sustancias no toxicas, generar materiales biodegradables a partir de recursos
renovables, conversion de basuras en energia, desarrollar procesos de manufactura y manejo de desechos
ambientalmente seguros. Los investigadores estan explorando propuestas biotecnoldgicas para la solucion de

problemas en muchas areas del manejo ambiental.

1.1.3. LOS TRES NUCLEOQS DE LA BIOTECNOLOGIA

Segun John Smith,!t muchos de los procesos biotecnoldgicos se realizan en entornos cerrados industriales,

tienen un triple ndcleo, veamos cada uno de estos tres componentes:

1.- En la mayoria de los casos, el catalizador bioldgico son células vivas, sobre todo microorganismos. Por
ello, uno de los pilares de la biotecnologia es precisamente la microbiologia (entendiendo ésta en sentido
amplio de biologia microbiana). EI manejo de microorganismos se puede aplicar, con modificaciones, al
manejo de células de animales y plantas, que cada vez son méas importantes en la biotecnologia. Varias son

las caracteristicas que hacen atractivos a los microorganismos:

" SMITH, J.E. (1996): Biotechnology. 3% ed. Cambridge: Cambridge University Press (ISBN: 0-521-44911-1). Citado por IANEZ PAREJA, Enrique.
Introduccién a la biotecnologia. Universidad de Granada, Espafia. [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] en World Wide Web:
<http://www.ugr.es/~eianez/Biotecnologia/introbiotec.htm#013>.
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- La biodiversidad microbiana es gigantesca; de hecho, solo se ha investigado una pequefia parte de ella.
Conforme los bi6logos van aprendiendo a recuperar mas biodiversidad y a conocerla, habrd méas cepas
disponibles con propiedades potencialmente (tiles para los humanos.

- Las capacidades metabdlicas de los microorganismos, como conjunto, son las mas amplias de todos los
seres vivos. Los genomas microbianos esconden tesoros adn ocultos, pero que se van revelando poco a poco,
y ahora de modo mas rapido, una vez que se van completando sus mapas y secuencias de ADN (actualmente
existen varias decenas de genomas secuenciados). Las actividades biosintéticas y degradativas de estos

microorganismos presentan oportunidades extraordinarias para numerosas aplicaciones.

Los microorganismos crecen rapidamente, y en muchos casos son faciles de manipular desde el punto de
vista genético. Esto hace que sea relativamente facil usarlos como factorias microscopicas para obtener
productos Utiles en tiempos relativamente cortos. Una parte esencial del aprovechamiento de los
microorganismos reposa en la capacidad para conservarlos viables durante largos periodos de tiempo, y para
que sus caracteristicas (tiles sean estables.

En muchos casos, en lugar del microorganismo, se puede recurrir a aislar alguna o algunas de sus enzimas, y

se las pueden poner a trabajar en condiciones ventajosas y rentables.

2.- El segundo componente o ndicleo de las biotecnologias estriba en el entorno industrial en que funcionan las
células o las enzimas. Esto nos lleva al concepto de biorreactor, un entorno cerrado y controlado para que los
catalizadores biologicos hagan lo que se requiera con la maxima eficiencia. En esta parte de la biotecnologia
la colaboracion debe ser estrecha entre los biologos y los ingenieros de bioprocesos, incluyendo los ingenieros
quimicos. Se trata de disefiar biorreactores o fermentadores cerrados disefiados para controlar diversos

parametros que condicionan la buena produccion de las mismas.
3.- Finalmente, queda el &rea mas desconocida y compleja, el procesamiento de la biomasa o de la sustancia

producida: la separacion de las células respecto del medio acuoso en que funcionan, asi como la

recuperacion eficiente del producto buscado, su purificacion, entre otros.
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A todo esto tenemos que afiadir que un factor importante en el desarrollo de la biotecnologia que es la
evaluacion de la seguridad del producto, y que debe ser sometido a controles mas rigurosos segin normativas
nacionales e internacionales. De hecho esta actividad es tan importante que se puede convertir en una
limitante, de modo que las regulaciones estrictas desincentivan ciertos desarrollos biotecnolégicos. Por todo
ello, es que tales regulaciones sean realistas, y no exijan mas de lo que la evidencia cientifica sugiere,
manteniendo en todo momento la preservacion de la salud del ser humano y el medio ambiente. A su vez, las
regulaciones reflejan la percepcion publica de los riesgos y promesas de la biotecnologia. Para asegurar el
correcto empleo de estas tecnologias, que por un lado no impida aplicaciones benéficas sin riesgos, y por otro
que regule adecuadamente aquellos ambitos donde las dudas razonables hagan recomendables mas
restricciones. El ideal seria permitir todo aquello que aporte beneficios sin aumentar riesgos, pero no caer en
el error de prohibir usos positivos solo bajo vagas ideas de riesgos no sustanciados, en buena parte

imaginaciones y tergiversaciones de grupos de presion que pueden esconder agendas politicas ocultas.

1.1.4. ALGUNOS CONCEPTOS CLAVE EN BIOTECNOLOGIA

En este apartado se haran referencia los materiales esenciales que son empleados en la biotecnologia, asi
como sus productos.

1.1.5. MATERIAS PRIMAS

Para alimentar los procesos biotecnoldgicos industriales se requieren de las materias primas que pueden ser
muy variadas, pero el hecho de que en su mayoria se trate de materias naturales hiodegradables las hace
muy atractivas. Lo ideal seria emplear subproductos de otros procesos biotecnolégicos, con lo que los

procesos se abaratarian y se disminuirian problemas ambientales,'? algunos ejemplos de ellos son:

Melazas procedentes del procesamiento de cafia de azucar y remolacha azucarera. En Brasil usan la cafia de
azUcar para fabricar alcohol como biocombustible.

Desechos ricos en almidon: como los de los granos del maiz, de tubérculos como la tapioca o la papa. El
problema aqui es que el almidon debe primero ser degradado a monosacéridos u oligosacaridos antes de la
fermentacion industrial, pero ciertos procesos biotecnoldgicos son ya competitivos, como la produccion de

jarabes ricos en glucosa o fructosa, usados como endulzantes en alimentos y bebidas.

2 Cfr. R. PELLON, José. La ingenieria genética y sus aplicaciones. Ed. Acribia S.A., Zaragoza Espafia, 1999, pp.10-15.
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El empleo de metanol puede ser Util en ciertos procesos, ya que el metanol es "limpio" y se puede obtener
facilmente a partir del abundante metano. En un futuro podria ser rentable para fabricar alimentos para

animales.

Desde la perspectiva del ordenamiento juridico de nuestro pais, la Ley General de Salud, menciona qué

productos son considerados como materias primas para uso biotecnoldgico y el cual establece:

Capitulo XII bis Productos biotecnoldgicos.
Articulo 282 his.- Para los efectos de esta Ley, se consideran productos biotecnoldgicos, 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.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, Titulo Décimo Octavo, Productos Biotecnoldgicos,
Capitulo Unico.
Articulo 164.- Los productos biotecnoldgicos que quedan sujetos al control sanitario de este
Reglamento son los alimentos, ingredientes, aditivos 0 materias primas para uso 0 consumo humano
de forma directa o indirecta, que deriven 0 en su proceso intervengan organismos o parte de ellos y
que hayan sufrido cualquier manipulacion genética.

1.2. MEJORA GENETICA: INGENIERIA GENETICA

Definicion de Ingenieria Genética:

“La ingenieria genética esta constituida por un conjunto de técnicas, para aislar, modificar, multiplicar y
recombinar los genes de diferentes organismos."3

“Tecnologia usada a nivel de laboratorio para alterar el aparato hereditario de una célula viva, de forma que
pueda producir, mas o diferentes productos o desarrollar funciones diferentes. Estas células, manipuladas

genéticamente, pueden utilizarse en la produccion industrial.”4

Desde la perspectiva legal mexicana hay que revisar los siguientes ordenamientos, que se refieren a la
ingenieria genética:

Ley Federal de Sanidad Vegetal, Capitulo I, Conceptos.
Articulo 5.- Para los efectos de la ley se entiende por:
Material transgénico: genotipos modificados artificialmente que, debido a sus caracteristicas de
multiplicacion y permanencia en el ambiente, tienen capacidad para transferir a otro organismo genes
recombinantes con potencial de presentar efectos previsibles o inesperados.

3 WAW-HO-Mae. Ingenieria Genética: ¢suefio o pesadilla? Ed. Gedisa. Barcelona Espafia, 2001, p. 45.
““PELLON R. José. La ingenieria genética y sus aplicaciones. Op. cit. pp. 14-16, 235.
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Ley sobre Produccion Certificacion y Comercio de Semillas, Capitulo I, Disposiciones Generales.
Articulo 3.- Para los efectos de esta ley, se entiende por:
VII.-Materiales transgénicos de alto riesgo: aquellos con capacidad para transferir a otro organismo
una molécula o gene recombinatorio con un potencial de alto riesgo por efectos inesperados, debido a
sus caracteristicas de supervivencia, multiplicacion y dispersion.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, Titulo Décimo Octavo, Productos Biotecnoldgicos,
Capitulo Unico.
Articulo 164.- Péarrafo segundo: Se entiende por manipulacion genética a la transferencia y
recombinacion intencional de informacion genética especifica de un organismo a otro, que para ello
utilice fusion o hibridacion de células que naturalmente no ocurre, introduccion directa o indirecta del
material hereditable y cualquier otra técnica que, para los mismos fines, pudiera aplicarse en el futuro.

Norma Oficial Mexicana NOM-056-FITO-1995, por la que se establecen los Requisitos Fitosanitarios para la
Movilizacion Nacional, Importacion y Establecimiento de Pruebas de Campo de Organismos Manipulados
Mediante la Aplicacion de Ingenieria Genética.

Articulo 2.6.- Ingenieria genética: conjunto de técnicas de manipulacion de &cido desoxirribonucleico
y &cido ribonucleico recombinante «in vitro» 0 bajo condiciones especiales de laboratorio.

La ingenieria genética puede definirse como la manipulacion deliberada de la informacion hereditaria, con

miras al analisis genético o al mejoramiento de una especie.

La manipulacion enzimatica del material genético, y por consiguiente, la aparicion de la ingenieria genética
molecular, constituye la mas reciente evolucion de la manipulacion genética. Los procedimientos que se
utilizan reciben el nombre de métodos del ADN recombinante o clonacién molecular del ADN. En el pasado se
utilizaban en forma empirica los sistemas hioldgicos existentes, hoy ya no solamente se seleccionard uno de
es0s sistemas para llevar a cabo un proceso, sino que se disefiaran genéticamente atendiendo a la posibilidad

real de manejar su informacion genética y la de incorporarles la de otros organismos.

1.2.1. ANTECEDENTES Y SURGIMIENTO DE LA INGENIERIA GENETICA

Aunque la Genética es la base de toda la Biologia, su desarrollo como ciencia es de los més tardios. Veamos
esquematicamente algunos eventos esenciales del surgimiento de la tecnologia del ADN recombinante a
través de la cronologia de la genética y la biologia molecular.15

1.000 a.C.: Los babilonios celebran con ritos religiosos con la polinizacion de las palmeras.

'* CORREA BOVE, Agustin. Cronologfa de la genética v la biologia molecular. En sitio web Ingenieria Genética. [ en linea] Uruguay. 27 de julio de
1998 [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] Disponible en World Wide Web: <http://www.geocities.com/ResearchTriangle/Lab/2513/
historia.htm>.
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323 a.C.: Aristdteles especula sobre la naturaleza de la reproduccion y la herencia.

100-300: Se escriben en la India textos metafdricos sobre la naturaleza de la reproduccion humana.

1676: Se confirma la reproduccion sexual en las plantas.

1677: Se contempla el esperma animal a través del microscopio.

1838: Se descubre que todos los organismos vivos estan compuestos por células.

1859: Darwin hace publica su teoria sobre la evolucion de las especies.

1866: Mendel describe en los guisantes las unidades fundamentales de la herencia (que posteriormente recibiran el
nombre de genes).

1871: Se aisla el ADN en el nicleo de una célula.

1883: Francis Galton acufia el término eugenesia.

1887: Se descubre que las células reproductivas constituyen un linaje continuo, diferente de las otras células del
cuerpo.

1908: Se establecen modelos matematicos de las frecuencias génicas en poblaciones mendelianas.

1909: Las unidades fundamentales de la herencia biol6gica reciben el nombre de genes.

1924: La Ley de Inmigracion en EE.UU. limita la entrada al pais sobre la base del origen racial o étnico.

1925: Se descubre que la actividad del gen esta relacionada con su posicién en el cromosoma.

1927: Se descubre que los rayos X causan mutaciones genéticas.

1931: Treinta Estados de los EE.UU. tienen leyes de esterilizacion obligatoria.

1933: La Alemania nazi esteriliza a 56.244 "defectuosos hereditarios".

1933-45: El holocausto nazi extermina a seis millones de judios por medio de su politica eugenésica.

1943: EI ADN es identificado como la molécula genética.

1940-50: Se descubre que cada gen codifica una Unica proteina.

1953: Se propone la estructura en doble hélice del ADN.

1956: Son identificados 23 pares de cromosomas en las células del cuerpo humano.

1966: Se descifra el cddigo genético completo del ADN.

1972: Se crea la primera molécula de ADN recombinante en el laboratorio.

1973: Tienen lugar los primeros experimentos de ingenieria genética en los que genes de una especie se introducen
en organismos de otra especie y funcionan correctamente.

1975: La conferencia de Asilomar evalla los riesgos bioldgicos de las tecnologias de ADN recombinante, y aprueba
una moratoria de los experimentos con estas tecnologias.

1975: Se obtienen por primera vez los hibridomas que producen anticuerpos monoclonales.

1976: Se funda en EE.UU. Genentech, la primera empresa de ingenieria genética.

1977: Mediante técnicas de ingenieria genética se fabrica con éxito una hormona humana en una bacteria.

1977: Los cientificos desarrollan las primeras técnicas para secuenciar con rapidez los mensajes quimicos de las
moléculas del ADN.

1978: Se clona el gen de la insulina humana.

1980: El Tribunal Supremo de los EE.UU. dictamina que se pueden patentar los microbios obtenidos mediante
ingenieria genética.

1981 Primer diagndstico prenatal de una enfermedad humana por medio del andlisis del ADN.

1982: Se crea el primer raton transgénico (el "superratén”), insertando el gen de la hormona del crecimiento de la rata
en dvulos de ratona fecundados.

1982: Se produce insulina utilizando técnicas de ADN recombinante.

1983: Se inventa la técnica PCR, que permite replicar (copiar) genes especificos con gran rapidez.

1984: Creacion de las primeras plantas transgénicas.

1985: Se inicia el empleo de interferones en el tratamiento de enfermedades viricas.

1985: Se utiliza por primera vez la "huella genética" en una investigacion judicial en Gran Bretafia.

1986: Se autorizan las pruebas clinicas de la vacuna contra la hepatitis B obtenida mediante ingenieria genética.

1987: Propuesta comercial para establecer la secuencia completa del genoma humano (proyecto Genoma),
compuesto aproximadamente por 100.000 genes.

1987: Comercializacion del primer anticuerpo monoclonal de uso terapéutico.
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1988: Primera patente de un organismo producido mediante ingenieria genética.

1989: Comercializacion de las primeras maquinas automaticas de secuenciacion del ADN.

1990: Primer tratamiento con éxito mediante terapia génica en nifios con trastornos inmunoldgicos ("nifios burbuja").
Se ponen en marcha numerosos protocolos experimentales de terapia génica para intentar curar enfermedades
cancerosas y metabdlicas.

1994: Se comercializa en California el primer vegetal modificado genéticamente (un tomate) y se autoriza en Holanda
la reproduccion del primer toro transgénico.

1995: Se completan las primeras secuencias completas de genomas de organismos: se trata de las bacterias
Hemophilus influenzae y Mycoplasma genitalium.

1996: Por primera vez se completa la secuencia del genoma de un organismo eucariético, la levadura cervecera
"Saccharomyces cerevisiae". Por otra parte, el catalogo de genes humanos que Victor McKusick y sus colaboradores de
la Universidad John Hopkins actualizan cada semana contiene ya mas de cinco mil genes conocidos. El proyecto
Genoma, coordinado por HUGO(Human Genome Organization), avanza a buen ritmo.

1997: Clonacidn del primer mamifero, una oveja llamada "Dolly."

1.2.2. LA RECETA BASICA DE UN EXPERIMENTO DE INGENIERIA GENETICA

En las imagenes se encuentra esquematizada la creacion de una bacteria transgénica capaz de producir
insulina humana. Cabe mencionar que la cantidad de ADN insertado en el OGM es extremadamente pequena,

comparada con el tamafio original del ADN del organismo anfitrion.16

Construyendo a un organismo nuevo.

A .
__Nicleo 7
§ Enzima que "corta” :
' La fraccién desada del ADN
ADN de interés, el
Célula humana Extraccién del ADN gen de la
INSULINA

Resistencia al
antibiético A.

O/ - Q
=
> >
Enzima que “abre” al

pldsmido

B . Extraccién del pldsmido
acteria (ADN circular)

® GALVEZ MARISCAL, Amanda y Claudia Diaz Camino. Etiquetado de alimentos transgénicos. En sitio web Sistema Especializado de Informacién
en Biotecnologia y Tecnologia de Alimentos-SIMBIOSIS Nodo México-Organizacion de Estados Americanos OEA. [en linea]México del 4 al 8 de
diciembre  2000. [citado  lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] Disponible en World Wide Webh: <
http://www.simbiosis.unam.mx/transgenicos/capitulos/capl.html >.
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1.2.3. ¢ QUE SON LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS?

INCORPORACION
— 5 A PROCESOs DE

Un organismo genéticamente modificado (OGM o también llamado organismo transgénico) se caracteriza por

contener una fraccion del &cido desoxirribonucleico (o0 ADN) de otro organismo integrado en su propio ADN.

En otras palabras, el OGM presenta una nueva pieza de ADN, lo que lo diferencia de su contraparte

convencional. Esta nueva pieza de ADN tipicamente contiene a uno o a varios genes que han sido

modificados de tal manera que sean capaces de manifestarse en el nuevo organismo. Usualmente, el o los

genes insertados determinan la presencia especifica de nuevas proteinas. Como resultado, el organismo

transgénico gana una nueva funcion o un nuevo rasgo. ¥’

Desde el ambito legal se define:
Ley de Desarrollo Rural Sustentable, Titulo Primero, del Objeto y Aplicacion de la Ley.

Articulo 3.- Para los efectos de esta Ley se entendera por:

XXI. Organismos Genéticamente Modificados. Cualquier organismo que posea una combinacion de

material genético que se haya obtenido mediante la aplicacion de biotecnologia moderna;

Ley Federal de Sanidad Animal, Titulo Primero, Disposiciones Generales, capitulo Il, Conceptos.

Articulo 2.- Para los efectos de esta ley, se entiende por:

Producto transformado: Es aquél cuya materia prima ha sido sometida a un procesamiento que

modifica sus caracteristicas naturales (estructura o composicion quimica).

" Supra. Tema 1.2.2. La receta basica de un experimento de ingenieria genética. p. 21.
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Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, Titulo Décimo Octavo, Productos Biotecnoldgicos,
Capitulo Unico.
Articulo 164.- Los productos biotecnoldgicos que quedan sujetos al control sanitario de este
Reglamento son los alimentos, ingredientes, aditivos 0 materias primas para uso 0 consumo humano
de forma directa o indirecta, que deriven 0 en su proceso intervengan organismos o parte de ellos y
que hayan sufrido cualquier manipulacion genética.

1.2.4. EJEMPLOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

- Bacterias que producen insulina humana para el tratamiento de la diabetes.

- Cultivos de importancia economica que poseen resistencia a insectos, tolerancia a herbicidas o tolerancia a
condiciones ambientales no favorables.

- Bacterias capaces de degradar el petréleo.

- Bacterias que producen quimiosina, un sustituto del cuajo para la produccion industrial de quesos.

-Bacterias que producen una hormona de crecimiento bovino, empleada para inducir el rapido crecimiento del
ganado.

- Jitomates de maduracion retardada.

1.2.5. EJEMPLOS DE APLICACIONES BIOTECNOLOGICAS QUE NO INVOLUCREN ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

- Tratamiento de residuos por biocatalisis.

- Terapia génica para diagnostico y tratamiento del cancer.

- Kits de diagnostico de enfermedades como Alz-Heimer, mal de Parkinson, diabetes, hepatitis, gripe, etc.

1.2.6. ¢CUALES SON L,OS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE ACTUALMENTE SE
SIEMBRAN EN MEXICO?

Desde los afios ochenta, México ha desarrollado una destacada red de investigacion en biotecnologia.

Aproximadamente el 60% de las organizaciones pUblicas y académicas involucradas se establecieron a partir

de 1985.

La calidad cientifica de los distintos institutos de investigacion es reconocida a nivel nacional e internacional.

Por mencionar algunos ejemplos, el Doctor Luis Herrera Estrella del CINVESTAV, Irapuato participé en el

grupo de investigadores que desarrollaron la primera planta transgénica en el mundo.
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El Instituto de Biotecnologia de la UNAM (IBT), el Centro de Investigacion y Estudios Avanzados del Instituto
Politécnico Nacional (CINVESTAV) y el Departamento de Biotecnologia del Centro de Investigacion Cientifica

de Yucatan (CICY) son algunos ejemplos de los centros de investigacion que realizan trabajos de primer nivel.

La institucion responsable de la regulacion en México de los organismos genéticamente modificados, es la
Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM). Dicha

Comision agrupa a seis Secretarias de Estado y al CONACYT.

México es uno de los diez principales paises que siembran cultivos modificados genéticamente en el mundo
como el caso del algodon, jitomate y papa. De esta manera nuestro pais se ha consolidado como una de las

naciones en desarrollo de América Latina, mas avanzadas en biotecnologia.

Desde 1995 la Secretaria de Salud ha aprobado algunos productos biotecnolégicos para consumo humano,

por considerarlos inocuos: 18

Producto Genes Introducidos
1995
Jitomate (Lycopersicum esculentum) de maduracion retardada. | Gen de poligalacturonasa del jitomate en antisentido.
Gen de resistencia a la Kanamicina Kanr.

1996
Papa (Solanum tuberosum) resistente a la catarinita de la papa. | Gen Cry IlIA de Bacillus thuringiensis subsp tenebrionis
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasa tipo I1).

Algodén  (Gossypium  hirsutum) resistente  a insectos | Gen Cry I(C) de Bacillus thuringiensis subsp kurstaki
lepidopteros Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasa tipo I1)

Genb-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintetasa de Agrobacterium
Canola (Brassica napus) resistente al herbicida glifosato Id. | subsp cepa 4
00073-7 Gen de resistencia a la Kanamicina Kanr

Jitomate (Lycopersicum esculentum) de maduracion retardada | Gen de poligalacturonasa con actividad reducida, del jitomate
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo I1).

Soya (Glycine max L) resistente al herbicida glifosato Id. MON- | Gen5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintetasa de Agrobacterium
04032-6 subsp cepa 4

Gen de resistencia a la KanamicinaKanr

1997 No hay datos

1998 Fragmento del gen de la Aminociclopropano 4cido carboxilico

18 Biotecnologia agricola en México. En sitio web Council for Biotechnology Information. [ en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10]
en World Wide Web: < http://www.whybiotech.com/mexico.asp?id=2701>. Direccién General de Control Sanitario de Productos y Servicios.
Productos Biotecnoldgicos. En sitio web Secretaria de Salud (SSA). [ en linea][citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] en World Wide Web: <
http:/www.ssa.gob.mx/unidades/dirgcsbs/informacion/biotec.pdf>. Actualizacién de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos
Genéticamente  Modificados. [en linea] [citado domingo, 14 de noviembre de 2004; 15:10] en World Wide Web:
<http://www.cibiogem.gob.mx/bases_datos/productos_bioteconologicos.html>.
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Jitomate (Lycopersicum esculentum) de maduracion retardada

1999
Canola (Brassica napus) resistente al herbicida glufosinato de
amonio Id. ACSBN004-7

2000
Algodén (Gossypium hirsutum) resistente al herbicida glifosato
ld. MON01445-2

2001
Canola (Brassica napus) resistente al herbicida glufosinato de
amonio

Papa (Solanum tuberosum) resistente a la catarinita de la papa
y al virus del enrollamiento de la hoja de la papa Id. NMK-
89185-6, NMK-89896-6

Papa (Solanum tuberosum) resistente a la catarinita de la papa
y al virus de la papa |d.NMK89653-6,NMK-89935-9,NMK-89930-
4

2002

Algoddn (Gossypium hirsitum) resistente al herbicida bromoxinil

Algodén (Gossypium hirsitum) resistente a lepidopteros y
tolerante al herbicida glifosato. Id. MON00531-6x MON01445-2

Maiz (Zea mays L.) resistente al herbicida glifosato.ld. MON
0021-9

Maiz (Zea mays L. )tolerante al herbicida glifosato I1d. MON-
2D603-6

Maiz (Zea mays L.) tolerante a insectos lepidopteros.ld.MON-
?2810-6

2003
Algoddén  (Gossypium hirsitum) resistente a larvas de

lepiddpteros de: complejo bellotero, gusano rosado, gusano
soldado y gusano cogollero. 1d.MON15985-7

Maiz (Zea mays L.) resistente a lepidopteros y tolerante al
herbicida glufosinato de amonio Id. DAS 01507-1

Maiz (Zea mays L.) resistente al gusano de la raiz (Diabrotica
spp) Id. MON 00863-5

sintetasa del jitomate
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)

Gen de fosfinotricina acetil transferasa de Streptomyces
viridochromogenes
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)

Gen EPSPS de Agrobacterium spp cepa CP4

Gen de fosfinotricina acetil transferasa de Streptomyces
viridochromogenes
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)

Gen Cry llIA de Bacillus thuringiensis subsp tenebrionis y gen
de la replicasa del virus PLRV
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)

Gen Cry llIA de Bacillus thuringiensis subsp tenebrionis y gen
de la proteina de la capside del virus PVY
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)

Gen bxn de Klebsiella 0zaneae que codifica para una nitrilasa

Gen crylAc de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-73 y
gen cp4 EPSPS de Agrobacterium sp. cepa CP4.

Gen cp4 epsps de Agrobacterium sp.cepa CP4

Gen EPSPS de maiz

Gen cp4 EPSPS y cp4 EPSPS L214P de Agrobacterium sp.
cepa CP4.
Gen crylA(b) de Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki

Gen crylAc de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki y gen
cry2Ab2 de Bacillus thuringiensis

Gen GUS (R-D-glucoronidasa), Gen ntpll (neomycin fosfo-
transferasatipo 1) y Gen uidA

Gen crylF de Bacillus thuringiensis var. oizawai cepa PS811 y
gen pat (fosfotricina acetil transferasa) de Streptomyces
viridochromogenes.

Gen cry3Bbl de Bacillys thuringiensis subsp. kumatoensis y
Gen ntpll (neomycin fosfo-transferasatipo 1)
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Soya (Glycine max L.) resistente al herbicida glufosinato de
amonio.ld. ACSGMO005-3xACSGMO0066-4

2004
Maiz (Zea mays) resistente a insectos lepidopteros, tolerante al
herbicida glifosato Id. MON-00810-6 X MON-00603-6

Algoddn resistente a insectos y tolerante al herbicidaGlufosinato
de Amonio Id OECD: DAS- 24236-5

Algodén resistente a insectos, lepidopteros y tolerante al

herbicida Glufosinato de Amonio Id DAS-21023-5

Algodén  resistente a insectos y tolerante  al
herbicidaGlufosinatode Amoniold.DAS-21023-5 x DAS-24236-5

Canola con esterilidad masculina y fertilidad reconstituida al
herbicida glufosinato de amonio.

Gen pat de Streptomyces viridochromogenes cepa T 494.

Gen Cry 1Ab de Bacillus thuringiensissubsp kurstaki. y Proteina
CP4EPSPS de Agrobacterium sp.

Gen crylF de Bacillus thuringiensis var.aizawaib) y Gen pat de
Streptomyces viridochromogenes

Gen crylAc de Bacillus thuringiensisvar. kurstakib) y Gen pat de
Streptomyces viridochromogenes

Gen crylAc de Bacillus thuringiensisvar. kurstakib), Gen crylF
de Bacillus thuringiensis var.aizawaic), Gen pat de
Streptomycesviridochromogenes

Gen barnasa y barestar de de bacillus amyloliquefaciens y Gen
bar de Streptomyces hygroscopicus.

1.2.7. ¢ CUALES SON LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS QUE ACTUALMENTE SE
HAN APROBADO PARA SER CONSUMIDOS EN MEXICO?
La Secretaria de Salud ha autorizado la comercializacion de algodon, soya, jitomate, papa y canola para

consumo humano.

1.2.8.(SON SEGUROS LOS ALIMENTOS DERIVADOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS?

Los OGMs que se han aprobado para consumo humano y animal, han sido evaluados y analizados

estrictamente por las autoridades correspondientes, tales como la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) y

la Secretaria de Salud (SSA). Hasta ahora no se tiene evidencia alguna de que el consumo de estos alimentos

tengan efectos nocivos para la salud.

1.2.9. ¢ QUE VENTAJAS TIENE EL USO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS?

El nimero de productos modificados genéticamente se incrementa rapidamente. La ingenieria genética esta
siendo utilizada en la produccion de farmacos, terapia génica y en el desarrollo de plantas y animales
transgénicos. Desde 1987 se han desarrollado y evaluado en el campo plantas transgénicas que pueden
tolerar herbicidas, insectos o virus, o producir frutos modificados o flores. Copias de genes de estos caracteres
provenientes de plantas, bacterias o virus han sido transferidas a las plantas por medio de técnicas de

1 Supra. Tema 1.2.7. 4 Cuéles son los organismos genéticamente modificados que actualmente se siembran en México?
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ingenieria genética. Plantas de maiz que producen una proteina insecticida que proporciona resistencia al
gusano barrenador europeo del maiz y tomates que pueden mantenerse maduros por mas tiempo en el
estante antes de ser transportados son algunos ejemplos de plantas transgénicas desarrolladas. Se han
disefiado animales transgénicos con el fin de ayudar al diagndstico y tratamiento de enfermedades humanas.

Algunas compafiias han disefiado y evaluado mamiferos transgénicos que producen farmacos importantes en
la leche animal. Productos como la insulina, la hormona de crecimiento, y el activador de plasmindgeno, que
son producidos normalmente por fermentacion en bacterias transgenicas, muy pronto seran obtenidos en la
leche de vacas, ovejas o cabras transgénicas. Medicinas para la salud humana tales como la insulina para la
diabetes, las hormonas de crecimiento para individuos con enanismo pituitario y el activador de plasmindgeno
para victimas de ataques al corazon, asi como drogas animales como la somatropina que es la hormona del
crecimiento bovina o porcina que son producidas por fermentacion en bacterias transgénicas que han recibido
el gen humano, vacuno o porcino adecuado. La terapia génica es un nuevo tratamiento experimental. En la
terapia génica, un gen que se ha perdido o que no esta funcionando en forma correcta es reemplazado por el

gen correcto.

El primer tratamiento exitoso en terapia génica fue en 1990, en donde se tratd una enfermedad del sistema
inmune de nifios llamada deficiencia de ADA. Células sanguineas con los genes correctos de ADA fueron
inyectadas al cuerpo del paciente donde produjeron suficientes cé€lulas normales que permitieron mejorar el
sistema inmune. Hoy, la terapia génica esta tratando enfermedades tales como tumores cerebrales malignos,

fibrosis quistica y VIH.

Acerca de los cultivos manipulados genéticamente que se encuentran en el mercado actualmente, se citan los
incrementos en su productividad, y se espera en un futuro contar con variedades que cuenten con una mejor
calidad nutritiva, como algunas de las razones que justifican el impulso de esta nueva ciencia que traera
beneficios a consumidores, productores y al medio ambiente. Se espera también que el uso y la aplicacion de
la ingenieria genética en esta area impulsen mejoras en la cadena de produccion de alimentos al generar

productos mas sanos, estables, enriquecidos nutricionalmente, accesibles, de mejor sabor e inocuos.
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Tabla I. Beneficios potenciales de la ingenieria genética de alimentos.2

BENEFICIOS POTENCIALES DE LA BIOTECNOLOGIA

REFERENCIAS

Creacion de trabajo y riqueza.

Alliance For Better Foods, 1999; Thayer, 1999.

Cultivos de OGMs como fabricas bioldgicas y fuentes de

Block and Langseth, 1994; Del Vechio, 1996; Goddijn and

materiales industriales crudos. Pen, 1995; Hercherg et al., 1998; Hsu, 1999 b; Moffat,

1992; Sloan, 1999.

Defensa hiologica contra plagas, enfermedades,

estreses, virus, malezas y herbicidas.

BIO, 1998; Hileman, 1999 a,b,c; Jacoby, 1999; Liu, 1999;
Losey et al., 1999; Thayer, 1999; Wilkinson, 1997; Wood,
1995.

Efectos positivos en la agricultura o en la produccion del
alimento.

Thayer, 1999.

Incremento en el contenido de carbohidratos y grasas. Bio, 1998; Liu, 1999; Starke et al. 1996.

Incremento en la disponibilidad de los alimentos. Jackson, 1991; Moffat, 1992; Rudnitsky, 1996, Schardt,

1994, BIO, 1998; Thayer, 1994; Walters, 1994.

Incremento en la produccion del cultivo. BIO, 1998; Hadfield, 1996; Jackson, 1991; Jacoby, 1999;

Paoletti and Pimental, 1996; Oldham, 1996; Sloan, 1999.

Produccién de vacunas y de farmacos en alimentos Ames, 1998; Daie and Belanger 1993; Hsu, 1999 a,b;

Kiernan, 1996; Lesney, 1999; Oldham, 1996; Sloan, 1999.

BIO, 1998; De Lumen et al., 1997; Haumen, 1997,
Kitamura, 1995; Roller and Hallander, 1998.

Mejoria en la calidad de proteinas

Ames, 1998; BIO, 1998; Clinton, 1998; Elliot, 1999;
Nguyen and Schwartz, 1999; Smaglik, 1999.

Mejoria en la calidad nutricia y beneficios a la salud

Mejoria en la calidad o cantidad de carneo leche Bishop, 1996; Dalrymple, 1998; Rohricht, 1999; Wilmut et

al., 1997.

En defensa de la ingenieria genética de alimentos se argumenta que los riesgos potenciales de esta
tecnologia estan méas acotados que en el fitomejoramiento tradicional porque solamente se transfiere el gen de
interés y el genotipo resultante es mas controlado. Y hasta el momento no han sido demostrados

categdricamente ninguno de los riesgos o peligros temidos.

Los temores principales apuntan hacia las técnicas de manipulacion genética que pudieran dar lugar a la
expresion inesperada de genes que han sido alterados inadvertidamente debido a la introduccion del gen de
interés y que pudieran “prenderse” durante la vida del OGM o del cultivo. Entre las posibles consecuencias
que preocupan a los criticos de la ingenieria genética de alimentos, no sélo se habla de la inocuidad del
consumo, si no de la presencia de proteinas con potencial alergénico, o los posibles efectos toxicos de los

OMGs, también sobre su impacto en el medio ambiente, en la sociedad y en la economia global.

% Galvez Mariscal, Amanda y Claudia Diaz Camino, Etiquetado de alimentos transgénicos. En sitio web Sistema Especializado de Informacion en
Biotecnologia y Tecnologia de Alimentos-SIMBIOSIS Nodo México-Organizacion de Estados Americanos OEA. [en linea] del 4 al 8 de diciembre
2000. [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] en World Wide Web: < http://www.simbiosis.unam.mx/transgenicos/capitulos/cap2.html >.
Tomado de la Fuente: Uzogara, S. G. The impact of genetic modification of human foods in the 21st century: A review. Biotechnology Advances
(2000)179-206.
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Tabla Il. Riesgos potenciales o fuentes de preocupacion debidas al consumo de OGM.2

RIESGOS O PREOCUPACIONES

REFERENCIAS

Acceso limitado a las semillas  modificadas

genéticamente por proteccion de patentes.

Lustgarden, 1994 b; Koch, 1998.

Alteracion en la calidad nutricial de los alimentos.

Phillips, 1994; Young and Lewis, 1995.

Amenaza a la diversidad biologica del cultivo.

Koch, 1998; Phillips, 1994.

Generacion de alergias.

Billings, 1999; Coleman, 1996; Nordlee et al.,1996.

Generacion de resistencia a antibidticos.

Hileman, 1999 &; Phillips, 1994.

Miedo a lo desconocido.

Koch, 1998; Longman, 1999.

Posible creacidn de nuevos virus y toxinas.

Phillips, 1994.

Preocupaciones de indole religiosa, cultural o ética.

Crist, 1996; Robinson, 1997; Thompson, 1997.

Preocupaciones de los productores de alimentos
organicos y tradicionales.

Koch, 1998.

Preocupaciones por la carencia del etiquetado de los
OGMs.

Federal Register, 1992; Hoef et al., 1998.

Toxicidad potencial.

Phillips, 1994.

Transferencia génica no intencionada a plantas
silvestres.

Hileman, 1999 a; Kaiser, 1996; Rissler and Mellon, 1993,
1996.

2 |dem.
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RESUMEN

En resumen, podemos decir que la investigacion contemporénea sobre la relacion entre la secuencia, la
estructura y la funcion de las proteinas esta viviendo una época de gran auge, en razon de la convergencia de
novedosos enfoques metodologicos, la madurez en la formalizacion de la descripcion tedrica y rigurosa de
estos sistemas, asi como la aparicion de los proyectos gendmicos. Los conocimientos y métodos que vayan
resultando de esta activa area contribuiran a esclarecer uno de los problemas béasicos de la biologia, al tiempo
que permitirén la utilizacion de los sistemas proteicos para desarrollar procesos biotecnoldgicos con impacto

creciente en una industria, en la salud y el ambiente, cada vez méas respetuosa del entorno.

Este tipo de aplicaciones, por cierto, se encuentran asediadas por cuestionamientos, en su mayoria poco
fundamentados, que han encontrado eco en la opinion publica. Paradgjicamente, tanto las aplicaciones
agricolas, como las industriales que constituyen un enorme potencial para contribuir a garantizar un desarrollo
sustentable, que es el asunto que preocupa a las organizaciones ambientalistas, hoy por hoy las enemigas
mas visibles de la biotecnologia moderna.
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CAPITULO 2.
LA EXPERIENCIA Y EL CONOCIMIENTO DE ALGUNOS PELIGROS PRESENTADOS POR LA
INGENIERIA GENETICA Y LA INDUSTRIA DE LA BIOTECNOLOGIA

La introduccion de los organismos modificados genéticamente (OMG) en la agricultura, en la salud o en los
animales se remonta solo a algunos afios atras y sin embargo, estan ya muy presentes en los productos que
se utilizan para el consumo. Esta rapida aparicion de los transgénicos contrasta con la poca informacion e

investigacion disponible sobre sus posibles impactos ambientales, sanitarios y sociales.

La industria biotecnoldgica intenta vender la ingenieria genética como una técnica que aportara beneficios a la
humanidad. Pero muchos de estos beneficios potenciales (que en su mayoria quedan por demostrar) estan
contrarrestados por los riesgos que presentan las manipulaciones genéticas. El desarrollo que de este capitulo

permite hacer un balance de los beneficios y riesgos potenciales de la aplicacion de esta técnica.
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2.1. RECIENTES REVELACIONES CIENTIFICAS

Resultados cientificos reafirman las graves insuficiencias de las reglamentaciones y procedimientos de prueba
existentes, asi como el grado de imprevisibilidad con relacién a los impactos ecolégicos de los organismos

transgénicos. A continuacion se ofrecen algunos de los casos mas sustanciales.

2.1.2. IMPACTO EN ORGANISMOS DEL SUELO Y PLANTAS

En estos dias un mayor nimero de plantas son modificadas para producir substancias toxicas que terminen con
las plagas que las aquejan. El objetivo de esta modificacion es, obviamente su control; sin embargo esto no
garantiza que las plagas sean las Unicas especies que ingieren y reaccionan frente a los quimicos que produce la
planta. En consecuencia, se estaria alterando el orden de su normal funcionamiento de la cadena trdfica, y por
ende habria un grupo de especies no-objetivo cuya supervivencia esta en peligro.l Por ejemplo la variante
transgénica de la Klepbsiella planticola (KP), una de las bacterias mas comunes del planeta, tenia la

capacidad exclusiva de convertir la materia vegetal muerta en alcohol.

Al utilizar esta bacteria modificada se esperaba ofrecer a los agricultores una forma de transformar las hojas,

tallos y otro tipo de material de composta en alcohol, y que podria ser utilizado para diversos procesos.

Se preveia que los agricultores utilizarian éstas bacterias en un tipo de proceso de fermentacion para convertir
el material vegetal en una mezcla de 17% de alcohol y 83 % de sedimento mineral que a su vez podria ser
reutilizado y vertido al suelo como nutriente, un estudio realizado de manera independiente por un estudiante
llamado Michael Holmes, graduado de la Universidad de Oregon, bajo la direccion de su asesora académica,
Elaine Ingham;2 eligi6 hacer su tesis sobre los efectos de esta KP transgénica en las plantas, después de
haber realizado ensayos con muestras plantadas en suelo estéril, en suelo con KP regular y en suelo con KP
transgénicos, el estudio de Holmes revel6 que en el Gltimo tipo de suelo no crecia ninguna planta ya que el
alcohol producido por la bacteria las habia exterminado a todas.

! Cfr. BARRILLI. 21/08/2003 Impacto ambiental de los cultivos transgénicos. En: BARRILLI S.A. info@barrilli.com.ar [Boletin de noticias] [citado
miércoles 6 de agosto de 2003; 18:30] Disponible en World Wide Weh: <http://www.barrilli.com/nota.vsp?nid=761>; Mark, Ritchie. Riesgos para la
vida de la liberacion de transgénicos. Crénica de un desastre evitado. [en linea]Revista del sur nimero 118, (agosto de 2001). [citado miércoles 6 de
agosto de 2003; 18:30] Disponible en World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/revista.118/Ambiente.html>. Ingham, Elaine. Klebsiella
planticola--The Gene-Altered Monster That Almost Got Hawai, Organic Consumers Association.[en linea]. US. 1999 [citado citado miércoles 6 de
agosto de 2003; 19:35]. Holmes, M.T., Ingham, E.R., Doyle, J.D., & Hendricks, C.W. (1998). Effects of Klebsiella-planticola SDF20 on soil biota and
wheat growth in sandy soil. Applied Soil Ecology, 326, 1-12. Disponible en World Wide Web: <http://www.organicconsumers.org/ge/klebsiella.cfm
>,

% Idem.
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La Agencia de Proteccion Ambiental (EPA, de Estados Unidos), ante esta situacion cancel6 la liberacion de la
KP transgénica que podria haber colonizado al pais en el transcurso de varios afios, tornando estéril el suelo

en el que creciera.

Otra de las especies no objetivo que esta siendo afectada por la ingenieria genética son los insectos, la utilizacion
a gran escala de variedades de cultivo resistentes a los insecticidas (Bt), puede afectar a especies polinizadoras, a
insectos que se alimentan de las plagas y por lo tanto que contribuyen a su control, 0 a poblaciones de otros

insectos y de bacterias beneficiosas que tienen un rol en la conservacion de los ecosistemas.

Los organismos del suelo son también afectados, aunque juegan un papel crucial para la conservacion de la
fertilidad del suelo y la salud de las plantas, con frecuencia, no se los toma en cuenta al momento de hacer los

estudios de impacto de los OGMs.3

El suelo, luego del aire y el agua, es el tercer componente de soporte de la vida de la biosfera. Si tomamos en
cuenta su composicion, y consideramos que a través de las raices se realiza la incorporacion de residuos
vegetales, los organismos genéticamente modificados pueden introducir en él residuos de los nuevos quimicos, en
consecuencia se puede evidenciar su contaminacion por la toxina insecticida, afectando asi negativamente a la

microfauna del suelo y su productividad.

En el caso de la toxina de la bacteria Bacillus thurienghiensis (Bt), la mas utilizada en las variedades transgénicas,
la toxina natural no suele acumularse en los suelos, ya que se utiliza de forma esporadica y en pequefias
cantidades y se degrada con bastante rapidez; sin embargo, la toxina Bt de las plantas transgénicas puede
permanecer en algunos suelos durante mucho tiempo, aproximadamente 9 meses, conservando su actividad
toxica.# Estas toxinas de Bt que terminan en el suelo, asi como en el agua proveniente de los desechos de los
cultivos transgenicos afectan no solamente a los organismos del suelo, sino también a lo invertebrados acuaticos

y al proceso de reciclaje de nutrientes.

% Cfr. YOKE LING,Chee. Ingenieria genética tltimos descubrimientos. " Impacto sobre los organismos del suelo y la vida vegetal”. [en linea]Revista del sur
nimero 54, (marzo 1996) [citado sabado 25 de octubre de 2003; 10:00] Disponible en World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/
revista.054/Tapa3.html>.

“ Cfr. Organizacion Accién ecologdgica. Impactos socioeconémicos y ambientales de los organismos transgénicos. [en linea] 2003 (Formato word).
[citado sdbado 25 de octubre de 2003; 10:00] Disponible en World Wide Web: <http://www.accionecologica.org/
descargas/areas/transgenicos/documentos/infogeneral/Organismos%20Transgenicos%20y%20sus%20Impactos.doc>.

® ALTIERI, Miguel. Riesgos ambientales de los cultivos transgénicos. “Una evaluacién agroecolégica”. [Documento en linea] México. (Berkley: University
of California, Tomado de la Revista Red, Gestién de Recursos Naturales, segunda época, nimero 14, enero-marzo de 1999, pp. 76-83. [citado sabado
25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.mesoamerica.org.mx/manejocomunit/docdiscusion/altieri2.htm>.
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Por otro lado, el uso masivo de la toxina Bt en el algodén o en otros cultivos puede ocasionar que los cultivos
vecinos diferentes al algoddn, pero que comparten complejos similares de plagas, pueden terminar con
poblaciones de insectos resistentes e invadir otros campos, dejando a los agricultores que utilizan Bt, como un
insecticida microbiano, dejandolos indefensos frente al control de plagas.

Es necesario comprender los efectos sobre la totalidad del ecosistema, no so6lo sobre las funciones
especificas disefiadas para el organismo manipulado por ingenieria genética de manera aislada, porque los
productos de la biotecnologia tendran una serie de impactos de mayor cobertura en el equilibrio del
ecosistema, por lo cual es fundamental evaluar sus consecuencias antes de liberar un organismo modificado

genéticamente.

2.1.3. TRANSFERENCIA RAPIDA, DE TRANSGENES POR HIBRIDACION ESPONTANEA ENTRE LA
COLZA MANIPULADA GENETICAMENTE Y SU MALEZA EMPARENTADA

En 1994, cientificos investigadores de Dinamarca informaron que existian pruebas contundentes de que una

planta de colza manipulada genéticamente para ser tolerante a los herbicidas, transmitié su transgenes a una

maleza natural emparentada, la Brassica campestris ssp. Esta transferencia puede ocurrir sélo en dos

generaciones de la planta.”

Algunos de los problemas ecoldgicos evolutivos que plantean las plantas de cultivo tradicionales procedentes
de mejora genética convencional, especialmente los derivados de la hibridacion de éstas con sus parientes
silvestres y la introgresion de alelos domésticos en las plantas salvajes, se le denomina flujo genético y que
puede conducir de hecho la pérdida de identidad genética de las poblaciones silvestres, 0 en su caso su
extincion, o bien a la conversion o exacerbacion en malas hierbas. Este tema ha recibido hasta ahora poca
atencion, pero es esencial, ya que su estudio en plantas tradicionales deberia establecer el modelo “control”

sobre el que evaluar a su vez el riesgo supuesto de las plantas transgénicas. 8

®GOULD F. Biocontrol science and technology (1994). Citado por Altieri, Miguel. Riesgos Ambientales de los Cultivos Transgénicos. “Una evaluacion
agroecolégica”. [en linea]México. (Berkley: University of California, Tomado de la Revista Red, Gestion de Recursos Naturales, segunda época, nimero
14, enero-marzo de 1999, pp. 76-83. [citado sdbado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.mesoamerica.org.mx/manejocomunit/docdiscusion/altieri2.htm>.

" JORGENSEN, R. B. y Andersen, B. (1994). Spontaneous Hybridization between oilseed rape (Brassica Napus) and weedy B. Campestris
(Brassicaceae) “A risk of growing genetically modified oilseed rape, American Journal of Botany.” Citado por Yoke Ling,Chee. Ingenieria genética
ultimos descubrimientos. “Rapida transferencia de transgenes por hibridacion espontanea entre colza manipulada y un pariente silvestre™. [Documento en
linea] Uruguay.Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado sdbado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html>.

8 JANEZ PAREJA, Enrique. Evaluacién ambiental de transgénicas. [en linea] Espaia. 2000 Instituto de Biotecnologia Universidad de Granada,
Espafa. [citado sdbado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: < http://www.ugr.es/~eianez/Biotecnologia/impact.htm>.
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El flujo génico entre plantas domesticadas y silvestres puede tener dos consecuencias negativas:
-Evolucion de mayor capacidad de convertirse en malas hierbas.
-Mayor probabilidad de extincion de las parientes silvestres.

Sin embargo, el hecho de que exista flujo génico no significa automaticamente que todas las potenciales
hibridaciones sean intrinsecamente peligrosas. Hay que emprender nuevos estudios que determinen la tasa
de introduccion de transgenes en hierbas silvestres con su potencial invasivo, ya que esa tasa influird tanto en

la persistencia como en la diseminacion de dichos transgenes en la naturaleza.

Los cientificos preocupados con el tema agregan que, sin duda, la diseminacion potencial del transgene sera
muy vasta en el caso de la agricultura, ya que algunos cultivos son polinizados por insectos y se sabe que
entre los que destacan son las abejas que vuelan a grandes distancias. La presencia de la especie
emparentada silvestre con la especie transgénica puede plantear peligros que deben ser evaluados desde la

perspectiva del confinamiento.

2.14. SUPERVIVENCIA Y DISEMINACION DE ORGANISMOS Y ADN MANIPULADOS POR INGENIERIA
GENETICA FUERA DE CONDICIONES DE CONFINAMIENTO
Los OGMs que estan siendo disefiados actualmente para su venta comercial fueron disefiados principalmente
para ser resistentes de acuerdo a las necesidades en concreto, pero estos a su vez pueden migrar, mutar y
multiplicarse. Esta naturaleza autoduplicadora del material genético y propagacion lateral a través de los
ecosistemas desemboca en una situacion intrinsecamente inestable e impredecible. En contraste, las cepas
de laboratorio de OGMs que supuestamente no fueron pensadas para sobrevivir en el medio ambiente abierto.
Es por eso que con frecuencia se supone que el medio ambiente estd protegido de la propagacion de

organismos genéticamente manipulados utilizados en condiciones de confinamiento (laboratorios).®

Sin embargo, son cada vez mas las pruebas que demuestran que este tipo de organismos, supuestamente
incapaces de sobrevivir fuera de las condiciones de laboratorio, si logran hacerlo. Se ha encontrado este tipo
de organismos en aguas residuales y fango residual, suelos y ecosistemas acuaticos (rios, lagos y en especial
particulas de nieve en el fondo de los lagos). Evidentemente, microorganismos ostensiblemente "mutilados” se

las arreglaron para sobrevivir y competir con microorganismos autoctonos.

°Cfr. YOKE LING, Chee. Ingenieria genética dltimos descubrimientos. “"Supervivencia y propagacion de organismos genéticamente
manipulados/ADN de confinamiento". [Documento en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado sabado 25 de octubre de 2003]
Disponible en World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html>.

35


http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html

Existen riesgos potenciales, donde los organismos manipulados por ingenieria genética sobreviven solo
durante un corto periodo en ambientes naturales, porque algunos son capaces de transferir parte de sus
acidos nucleicos a otros miembros de determinado ecosistema por medio de la conjugacion, (plasmidos
conjugativos auto-transmisibles), que son aquellos que se transfieren entre cepas por medio de este
fendmeno. Algunos de estos plasmidos no solo se transfieren entre cepas de la misma especie, sino que son
capaces de hacerlo entre especies y géneros muy diversos, recibiendo el muy apropiado nombre de
plasmidos promiscuos o de amplio espectro de hospedadores, permitiendo transferencia horizontal de

informacion genética entre grupos bacterianos filogenéticamente alejados.10

Resulta oportuno a manera de ejemplo dar una mirada a los riesgos potenciales por la liberacion de
organismos no transgénicos, no modificados genéticamente, en ecosistemas extrafios, antes de hablar de los
modificados intencionalmente por ingenieria genética y sus comportamientos posibles por estar fuera del
control de los laboratorios. Unos y otros pueden mutar, migrar y multiplicarse en el medio ambiente, lo que
permite su persistencia, supervivencia y diseminacion en los ecosistemas una vez que son liberados
(intencional o accidentalmente), lo que hace imposible (o muy dificil y costosa) la recuperacion del ecosistema,
de acuerdo con la especificidad del organismo y el uso que se le quiera dar. Entre estos dos temas existen
unos lugares comunes que vale la pena poner de relieve para proceder con cautela en la valoracion desde
una perspectiva bioética. Cuando hablamos de riesgos, tenemos en la mira dos grandes areas: la ecoldgica y

la humana, ambas necesariamente interrelacionadas.

2.1.5. FALTA DE MONITOREO: EL CASO DE UN VIRUS CON UN GEN DE VENENO DE ESCORPION

En 1994, la Comision Asesora del Reino Unido sobre liberaciones al medio ambiente (ACRE, por su sigla en
inglés), en medio de una ola de protestas aprobd realizar ensayos de liberacion de un virus construido con un
gen de veneno de escorpion como control de la plaga de la mariposa blanca de la col. Pero hubo un accidente
en el cual dejo en libertad el virus transgénico y a partir de entonces se revelé una lista de errores en el
procedimiento en la utilizacion de organismos modificados genéticamente, entre los que destacan los

siguientes:

0 1ANEZ PAREJA. Enrique. Curso de Microbiologia General tema 9 Cuerpos nucleares. “El gendforo bacteriano. 2. Plasmidos”. [Documento en
linea] Instituto de Biotecnologia Universidad de Granada, Espafia 5 de septiembre de 1998. [citado sabado 25 de octubre de 2003] Disponible en
World Wide Web: <http://www.ugr.es/~eianez/Microbiologia/09_Micro.html>. MONTSE Arias. La teoria del confinamiento es falsa. Asociacion
Vida Sana. [Documento en linea] Espafia. [citado sabado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.enbuenasmanos.com/ARTICULOS/muestra.asp?art=132>.
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(a) El cientifico que participd en el experimento no informd a Comision Asesora del Reino Unido del espectro
de huéspedes del virus, que incluye muchas otras especies de mariposas, algunas de las cuales son especies
protegidas.

(b) El virus escap6 del area de ensayo, lo cual se supo en ese momento, pero no se hizo ningun intento por
seguirle el rastro ni se informd de ello a Comision Asesora del Reino Unido.

(c) Hubo una confusion entre el virus manipulado genéticamente con veneno y el virus natural, como resultado
las orugas fueron rociados con el virus equivocado.

(d) El virus natural es casi igual de efectivo para eliminar las orugas, y eso no ocurre de manera natural en el

Reino Unido.1t

2.1.6. EFECTOS NEGATIVOS DEL 2,4-D

A través de la manipulacién genética se cre6 un microorganismo para descontaminar tierras agricolas, que

contenia el contaminante 2,4-diclorofenazyacético (2,4-D). Entre sus consecuencias se destaca:

Que el resultado de la degradacion por accion de la bacteria en suelos agricolas es la pérdida del componente
fungico que indica la degradacion del suelo. En suelos forestales, esta pérdida puede provocar problemas de
regeneracion y pérdida de los arboles existentes. Este microorganismo manipulado por ingenieria genética
nunca fue probado en suelo forestal. Sin embargo, las actuales normas sobre evaluacion del riesgo no

imponen ninguna restriccion a su utilizacion en sistemas forestales. 2

Por lo que respecta a la salud humana sus efectos agudos son: Vomitos, diarrea, debilidad, sudoracion,
pérdida de la vision, memoria y concentracion, severa dermatitis. Sus efectos cronicos son: Se acumula en
tejido adiposo, puede inhibir la funcién inmunologica del ritmo, considerado como alterador del sistema

endocrino y reproductor.13

' YOKE LING, Chee. Ingenieria genética Gltimos descubrimientos. “Débil monitoreo: el caso de un virus con el gene escorpién-venoma ".
[Documento en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado sébado 25 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web:
<http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html>.

2 INGHAM, E., Holmes, M., Johnston and Tuininga. (1995). Biosafety Regulations “A Critique of Existing Documents, Edmonds Institute, EE.UU.”
Citado por Yoke Ling,Chee. Ingenieria genética ultimos descubrimientos. “La bacteria degradante 2,4-D tiene efectos nocivos.". [Documento en linea]
Uruguay.Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado sdbado 25 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web:
<http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html; E.D. Ongley. Lucha Contra la Contaminacién Agricola de los Recursos Hidricos. (Estudio
FAO Riego y Drenaje - 55) “Capitulo 4 - los plaguicidas, en cuanto contaminantes del agua” [Documento en linea] Canada 1997 [citado sabado 25 de
octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: < http://www.fao.org/docrep/W2598S/w2598s06.htm >. ISBN 92-5-303875-6

¥ Colegio de Bachilleres del Estado de Tamaulipas, Asignatura Quimica Tema Pesticidas. [en linea]Mayo de 2002 México. [citado sabado 25 de
octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: < http://www.cobat.edu.mx/temas/portal/Diapositivas.ppt>.
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2.2. PELIGROS Y RIESGOS

Hasta el momento se han reconocido tres grandes riesgos de productos modificados genéticamente:

2.2.1. EFECTOS DE PRODUCTOS TRANSGENICOS (PRIMARIOS Y SECUNDARIOS) SOBRE
ORGANISMOS NO DESEADOS!

- Muchas plantas son manipuladas por ingenieria genetica para producir plaguicidas toxicos o drogas

medicinales, haciéndolas "resistentes a las plagas". Aln cuando la plaga es la mira de estas nuevas

sustancias, no significa que sean las Unicas especies que ingieren y reaccionan a los nuevos productos

quimicos presentes en las plantas. Si bien esas especies no son objetivos a ser atacados, pueden correr

riesgo. Puede haber efectos adversos no sélo sobre la salud de los seres humanos y de los mamiferos

vegetarianos, sino también sobre organismos ecolégicamente importantes, como los insectos benéficos.

- Una clase de organismos que suelen ser afectados no intencionalmente son los organismos del suelo. A
menudo son ignorados por la practica actual de evaluacion del riesgo, pero desempefian un papel crucial para
la fertilidad del suelo y la salud de las plantas. Es a través de las raices que el microorganismo manipulado por
ingenieria genética o a través de sus residuos ingresa a la ecologia del suelo y en consecuencia pueden

alterarla.

- Puede ocurrir una evolucion que dé lugar a nuevos agentes patdgenos por la recombinacion o mutacion de
vectores manipulados por ingenieria genética, son efectivamente introducidos a un medio. La probabilidad de
que eso ocurra aumenta con la escala de la liberacion. Los vectores para la transferencia de genes estan
especificamente construidos para superar las barreras de especies. Amplian el potencial evolutivo para
infectar una gama mas amplia de huéspedes. Muchos de los vectores utilizados son modificaciones de
organismos patdgenos pero que han sido desactivados y "mutilados” de varias maneras para eliminar su
condicion de patogenos, es decir, su capacidad de provocar enfermedades, y con ello se espera anular su
potencial de riesgo. No obstante, la eliminacion de su condicion de patégenos no esta garantizada. Los
vectores todavia tienen la capacidad de recombinarse con los patgenos originales. Esto significa que pueden
dar origen a superpatdgenos que combinan la condicion patégena recuperada con una capacidad de infectar

aumentada para una gama mas amplia de huéspedes.

* YOKE LING, Chee. Ingenieria genética tltimos descubrimientos. “Peligros y riesgos”. [Documento en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54,
(marzo 1996) [citado sabado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: < http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html>.
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- La incorporacion rutinaria de genes marcadores de la seleccion de resistencia a los antibidticos puede tener
consecuencias sobre la salud pablica en la medida que aceleran la evolucion de resistencia a los antibiéticos.
Por ejemplo, el kanamycin, presente en el tomate "FlavrSavr" creado por ingenieria genética, es utilizado para

controlar la tuberculosis, que actualmente esta en aumento en todo el mundo.1s

- Riesgos similares ocurriran con el pescado, los moluscos y los insectos manipulados por ingenieria genética.

- El transgene podria transmitir efectos alergénicos o ser estimulado por desequilibrios de la estructura
quimica de la planta huésped u otros organismos. Los productos alimenticios manipulados genéticamente que
no tienen etiquetas que los identifiquen como tales podrian llegar a provocar alergias en los consumidores, y lo

mismo ocurriria con los trabajadores rurales expuestos a los cultivos transgénicos con efectos insecticidas.

Ejemplo de ello son las docenas de muertes y cientos de casos de paralisis que han dejado sintomas muy
dolorosos y desdrdenes de la sangre provocados por el sindrome de la eosinofilia-myalgia (EMS Siglas en
inglés) en 1989, asociada con un grupo de triptofan-L sintético, producido por una variedad del Bacillus
amyloliquefaciens manipulada genéticamente,’6 son una lugubre advertencia que llama a tener en cuenta el

carécter impredecible de los productos alimenticios manipulados por ingenieria genética.

2.2.2 ESTABLECIMIENTO Y PROPAGACION DE PLANTAS DE CULTIVO TRANSGENICAS EN SITIOS NO
DESEADOS

Esto ya es sabido para plantas comunes no transgénicas introducidas en un habitat extrafio que producen un
desorden ecosistémico.l” Se espera que las plantas transgénicas sean mas competitivas debido a la
incorporacion de genes de resistencia a plagas y herbicidas, asi como de genes de resistencia a otros
productos toxicos para el medio ambiente. Esas plantas pueden luego convertirse en malezas nocivas,
reduciendo asi, la biodiversidad natural y socavando futuros recursos genéticos para mejorar cultivos de
plantas. Esta amenaza es mayor aun para los paises en desarrollo porque la mayoria de los centros
mundiales de origen de los cultivos y su diversidad estan ubicados en esos paises.!8

yid.infra 2.3.4. La inestabilidad de los transgenes y la transferencia horizontal podrian plantear riesgos a la salud p. 43.

* CUMMINS, Ronnie. Los peligros de alimentos y cosechas transgeneticos: “La necesidad de una moratoria mundial toxinas y venenos”.

[Documento en linea] (Formato pdf). [citado sabado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <

http://www.organicconsumers.org/gefood/GEFactsSpanish.pdf >.

7 vid. Supra 2.1.4. Supervivencia y diseminacién de organismos y ADN manipulados por ingenieria genética fuera de condiciones de confinamiento.
. 35.

?8 KATHEN, André de. El impacto de la introduccién de cultivos transgénicos en la diversidad biolégica de los paises en desarrollo compendio 1995-

1997. pp.24-29. [en linea] Amsterdam. [citado sabado 25 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.biotech-

monitor.nl/s2805.htm>.
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2.2.3. TRANSFERENCIA POR HIBRIDACION E INTROGRESION DE TRANSGENES DE CULTIVOS A LAS
ESPECIES EMPARENTADAS SILVESTRES

El flujo de genes de un cultivo a otro,1® como la hibridacion de cultivos transgénicos con cultivos tradicionales

cercanos despierta inquietudes acerca de las distancias que deben separarse para asegurar su pureza y

acerca de quién debe pagar si genes no deseados se introducen en el cultivo de un vecino. A medida que la

"Preservacion de la Identidad" y la segregacion de los cultivos OGM de los cultivos no OGM se conviertan en

factores que afectan a los productos comercializados, serd importante asegurarse de que no se esta

produciendo una hibridacion en el campo.20

Muchos factores influyen en las posibilidades de que se produzca el flujo de genes de un cultivo a otro,
algunos de ellos son muy propensos a la fecundacion cruzada y el polen es transportado a otros campos por
el viento y/o los insectos. Otras especies son muy autdgamas y son escasas las probabilidades de que haya
una transferencia de polen a plantas vecinas. Como consecuencia de las diferencias entre las especies de
cultivos, es preciso evaluar en forma individual cada caso para determinar las posibilidades de contribuir al
flujo de genes desde los cultivos transgénicos a los tradicionales.

Si el polen del OGM fecunda plantas en un campo vecino, puede surgir el problema de la intrusion genética.
¢Qué grado de presencia de materiales OGM, si los hay, se debe permitir en los productos que se venden
como organicos o tradicionales? ¢ Deben los agricultores y las empresas que producen cultivos OGM asumir la
responsabilidad de prevenir el flujo de genes o deben los agricultores tradicionales y organicos pagar para
proteger sus productos del flujo de genes? ¢Hay que prohibir las versiones OGM de plantas de fecundacion
cruzada por ser demasiado peligrosas, mientras que se permiten las versiones OGM de plantas autogamas?
Estas cuestiones ya han generado varios litigios y continuaran siendo un factor en el desarrollo y empleo de

plantas transgénicas.

Las plantas de cultivo transgénicas también podrian convertirse en un conducto a través del cual los genes
transferidos podrian moverse a las especies emparentadas silvestres de esos cultivos, dominar y desplazar

aquéllas esenciales para mantener la diversidad de la base genética para la reproduccion. Nuevamente, esto

1% Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University. Inquietudes acerca del dafio al medio ambiente.
“El flujo de genes desde los cultivos a la maleza, 1999-2002.” [en linea]Colorado Ultima realizacion : 4 septiembre 2002 [citado sabado 25 de octubre
de 2003] Disponible en World Wide Web: < http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_croptoweed.html>.

2 Infra tema 2.5.2. Necesidad de un estudio adecuado del conocimiento actual de la nueva genética, incluida la inestabilidad genémica y las
transferencias, horizontales de genes, lo que exige la adopcién de un enfoque holistico de los ecosistemas, p.52.
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amenaza a la diversidad, la agricultura sustentable y la seguridad alimentaria, poniendo a los paises en
desarrollo (donde se encuentran los centros de diversidad) en especiales condiciones de riesgo.

2.3. LOS PELIGROS A LA LUZ DE LOS NUEVOS CONOCIMIENTOS

A la luz de los nuevos conocimientos en materia de genetica, también deberian considerarse los siguientes

peligros:

2.3.1. LA TRANSFERENCIA HORIZONTAL DE TRANSGENES POR MICROBIOS DEL SUELO, DEL AGUA
POTABLE, DEL AGUA DE MAR, DEL AIRE, HONGOS, INSECTOS Y OTROS VECTORES

Se sabe que estas transferencias ocurren de manera frecuente y promiscua en la naturaleza, cruzando

géneros de especies, asi como de familias de las bacterias, entre bacterias y plantas superiores. EI medio

acudtico y marino es particularmente favorable para las transferencias horizontales de genes. Aparte de la

conjugacion y la transformacion, una ruta importante es la transduccion a través de los virus: la concentracion

de particulas de virus en el agua del mar es extremadamente elevada: entre 106 y 108 por mililitro.2

También existe inquietud por la posibilidad de que las plantas transgénicas cultivadas en el campo transfieran
sus genes de resistencia a los antibioticos a microorganismos del suelo, con lo cual se produciria un aumento
general del grado de resistencia a los antibioticos en el medio ambiente. Sin embargo, muchos organismos del
suelo tienen resistencia natural que se produce como defensa contra otros organismos que generan
antibioticos y, por lo tanto, no es probable que el aporte ocasional de genes de las plantas transgénicas cause

una modificacion importante del grado de resistencia a los antibioticos ya existente en el medio ambiente.2?

Hay inquietudes acerca de que las plantas transgénicas pudieran derramar compuestos diferentes a la de las
plantas tradicionales, como una consecuencia no buscada de la modificacion de su ADN. La especulacion de
que pudiera estar sucediendo ésto, genera la preocupacion de que puedan resultar afectadas las
comunidades de microorganismos que viven cerca de las plantas transgénicas, su interaccion entre las
plantas y los microorganismos del suelo es muy compleja y los microorganismos que viven alrededor de las
raices también dejan escapar compuestos quimicos al suelo. Se deben efectuar muchas mas investigaciones

para poder conocer las relaciones que existen entre los microorganismos Yy los cultivos tradicionales. Los

2l HERMANSSON, Malte. Mechanisms of bacterial adhesion and survival. “Evolution by horisontal gene transfer.” [en linea] Sweden [citado sabado
25 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: < http://www.gmm.gu.se/groups/hermansson/>.

**Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University. Inquietudes acerca del dafio al medio ambiente.
“La resistencia a los antibidticos.” [en linea] Colorado Ultima realizacion: 30 enero 2003[citado sébado 25 de octubre de 2003] [Documento en linea]
Disponible en World Wide Web: <http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_antibiosoil.html >.
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intentos de descubrir si las plantas transgénicas estan modificando el suelo y si las modificaciones son
benéficas o nocivas, se ven obstaculizados por falta de investigacion cientifica integral que diga si hay un

riesgo 0 su consecuencia mas grave, el dafio. 23

Por ejemplo, la manipulacion de plantas para contener fragmentos de un virus y hacerlas resistentes al virus,

podria generar nuevas enfermedades de la planta.

2.3.2. NUEVOS CONOCIMIENTOS DE LA INESTABILIDAD GENETICA

Muchos vectores estan hechos de virus o genes saltadores. Aun cuando estén mutilados pueden tener la
ayuda de virus u otros elementos para movilizarse. Todavia se desconoce la estabilidad de los transgenes;
podria sobrestimarse, ya que el procedimiento para crear transgenes habitualmente incluye la seleccion por
marcadores herbicidas o antibidticos y ésto automaticamente eliminaria a los protoplastos o a las plantulas

que perdieron los transgenes.

Como ahora se sabe que los genomas de todos los organismos son fluidos, es decir, que estan sujetos a una
serie de procesos desestabilizadores que mutan, reorganizan y alteran el ADN de distintas maneras y que
pueden aumentar la inestabilidad en dos o tres drdenes de magnitud (McClintocs, 1984),24 campos enteros de
cultivos pueden no dar los resultados deseados debido a esas inestabilidades genéticas. Ademas, los genes
movilizados tendrdn mayor probabilidad de ser transferidos a otro lugar en el genoma, 0 a otro organismo u

otra especie, con efectos impredecibles.

2.3.3. PLANTAS TRANSGENICAS COMO LAS QUE INCORPORAN RESISTENCIA A LOS HERBICIDAS,
PLAGAS O RESISTENCIA A LOS METALES PESADOS QUE CREAN RIESGOS ECOLOGICOS

La resistencia a los herbicidas y a los metales pesados generalmente tendré una evolucion en un aumento de

especies de malezas cuando se trata de cultivos modificados, de igual forma los insectos podrian desarrollar

28 Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2002. Inquietudes acerca del dafio al medio
ambiente. “La filtracion de proteinas transgénicas en el suelo.” [en linea] Colorado Ultima realizacion : 22 octubre 2002 [citado sabado 25 de octubre
de 2003] [Documento en linea] Disponible en World Wide Web: http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/
sp_soilleak.html >.

# MCCLINTOCK, Barbara. 1984. The Significance of Responses of the Genome to Challenge. Science, 226 (16 November), 792-801. Her Nobel
address. “Prefigures later findings about adaptive mutability.” Citado por Yoke Ling,Chee. Criterios para evaluar las repercusiones de los OGMs.
“Peligros a la luz de los nuevos conocimientos.” [en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado domingo 26 de octubre de 2003]
Disponible en World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa4.html>.
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resistencia, rapidamente y con independencia de cualquier transgen introducido, debido a una tendencia

universal de las células y organismos a mutar o ampliar sus propios genes necesarios para la resistencia.?s

Una alta proporcion de las actuales plantas que son manipuladas por ingenieria genética para ser resistentes
a los herbicidas, esto dard como resultado un uso mayor de los herbicidas y la consiguiente contaminacion del

suelo y el agua subterranea.

Uno de los argumentos mas convincentes a favor de las plantas transgénicas es su potencial de reducir el
dafio que se hace al medio ambiente con los métodos agricolas tradicionales. Se ha fomentado el empleo de
cultivos resistentes a las plagas como el maiz Bt y el algodon Bt, como una forma de reducir el rociamiento
con plaguicidas, mientras que se dice que los cultivos tolerantes a los herbicidas, como las soyas Round up
Ready, disminuyen la necesidad de aplicar herbicidas. En este sentido se han proclamado grandes
reducciones de los rociamientos con sustancias quimicas como resultado de la introduccion de estas
variedades transgénicas. ¢Son ciertas estas afirmaciones? El algodén Bt es el Unico caso en el cual es
evidente el efecto de reduccion de los rociamientos. Los analistas presentan un panorama variado de los
resultados de la siembra de soyas RoundupReady. El maiz Bt y el algoddn tolerante a los herbicidas no han

provocado disminuciones claras del rociamiento con sustancias quimicas.

2.3.4. LA INESTABILIDAD DE LOS TRANSGENES Y LA TRANSFERENCIA HORIZONTAL PODRIAN
PLANTEAR RIESGOS A LA SALUD

La posibilidad de que pudiera producirse un aumento de la cantidad de reacciones alérgicas a los alimentos

como resultado de la modificacion genética se encuentra en la balanza, porque algunos sectores de la

poblacion experimentaban ya este problema aln antes del advenimiento de los cultivos transgénicos. Sin

embargo, hasta el momento no hay pruebas de que los alimentos genéticamente modificados puedan causar

mas que reacciones alérgicas que los alimentos tradicionales.

Las pruebas realizadas con docenas de alimentos transgénicos para determinar su alergenicidad se han
detectado s6lo una en la soya, que nunca fue comercializada, y el ahora famoso maiz StarLink. Si bien los

% HO, M.W. Evolution by process, not by consequence: “Implications of the new molecular genetics on development and evolution; in International
Journal of Comparative Psychology” (1987) Citado por Yoke Ling,Chee. Criterios para evaluar las repercusiones de los OGMs. “Peligros a la luz de
los nuevos conocimientos.” [en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World
Wide Web: < http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapad.html >.

*®Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2003. Inquietudes acerca del dafio al medio
ambiente. “¢Es real la reduccion de los rociamientos con sustancias quimicas?” [en linea] Ultima actualizacion 25 marzo 2003 [citado domingo 26 de
octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_spray.html>.
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resultados preliminares indican que el maiz StarLink probablemente no sea alergénico, continta el debate

cientifico.

Sitios comunes de reacciones alérgicas.

La boca (tumefaccion de los labios o la lengua, se pican los labios).

Vias respiratorias (problemas de respiracion). ?
Aparato digestivo (dolor de estomago, el vomito, la diarrea). 3
La piel (erupcion cutanea). 4

Cada afio hay personas que descubren que han desarrollado una alergia a un determinado alimento comin
como ejemplo el trigo o los huevos, algunas pueden llegar a desarrollar alergias a esté tipo de alimentos en el
futuro, pero no hay pruebas de que los alimentos transgénicos representen un riesgo mayor que el que implica

a los alimentos tradicionales. 27

La transferencia horizontal y la resistencia a los antibidticos, asi como el empleo de marcadores de la
resistencia a los antibidticos en el desarrollo de cultivos transgénicos, ha despertado inquietudes acerca de la
posibilidad de que los cultivos transgénicos promuevan la pérdida de nuestra capacidad de tratar las
enfermedades con medicamentos antibiéticos. En varias etapas del proceso de laboratorio, quienes
desarrollan cultivos transgénicos emplean ADN que codifica para la resistencia a ciertos antibiéticos y este

ADN a menudo se convierte en una caracteristica permanente del producto final, a pesar de que no sirve para

T Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2002. Inquietudes acerca de la salud
humana. “La alergenicidad.” [en linea] Ultima actualizacion: 4 septiembre 2002[citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World Wide
Web: <http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_allergy.html>. Fuente: FDA Agencia para la Administracion de
Alimentos y Farmacos de los Estados Unidos.
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ningUn proposito mas allé de la etapa en el laboratorio. ¢ Contribuiran los alimentos transgénicos a agravar los

problemas existentes en relacion con la resistencia a los antibioticos?

Una de las preocupaciones se vincula con la transferencia horizontal de genes, es decir la transferencia de
ADN de un organismo a otro fuera de la via de progenitores a descendientes. La transferencia de un gen de la
resistencia proveniente de un alimento transgénico a los microorganismos que normalmente se alojan en
nuestra boca, estdmago e intestinos, o a bacterias que ingerimos junto con los alimentos, podria ayudar a que
es0s microorganismos sobrevivan a una dosis oral de un medicamento antibiético. Si bien se produce la
transferencia horizontal de ADN en circunstancias naturales y en condiciones de laboratorio, probablemente

sea muy poco frecuente en el medio acido del estbmago humano.

Otra preocupacion es que el producto enzimatico del ADN podria ser producido en cantidades bajas en las
células de plantas transgénicas. Si bien las temperaturas elevadas del procesamiento desactivarian la enzima,
en los alimentos preparados, la ingestion de alimentos transgénicos crudos o frescos podria provocar que el

estdmago contuviera una pequefia cantidad de una enzima que desactiva una dosis oral del antibiotico.

Este problema fue planteado durante los procesos de aprobacion del tomate FlavrSavr de Calgene y del maiz
Bt 176 de Ciba-Geigy. En ambos casos, las pruebas demostraron que los antibiéticos administrados por via
oral seguian siendo eficaces. Si bien el riesgo generado por genes de la resistencia a los antibiticos en las
plantas transgénicas parece ser escaso, se estdn tomando medidas para reducir ese riesgo y eliminar

gradualmente el empleo de dichos genes.?

Cuando los cientificos desarrollan una planta transgénica, insertan fragmentos de ADN que originalmente no
existian en esa planta. A menudo esos fragmentos de ADN provienen de especies totalmente diferentes, como

virus y bacterias. ¢ Hay algun peligro generado por la ingestion de este ADN "extrafio"?

Ingerimos ADN cada vez que comemos algo. EI ADN es el plan maestro de la vida y todos los seres vivos
contienen ADN en muchas de sus células. ¢Qué sucede con este ADN? La mayor parte de él se descompone

en moléculas mas simples cuando digerimos la comida. Una pequefia cantidad no es descompuesta y es

*8Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2003. Inquietudes acerca de la salud humana.
“La transferencia horizontal y la resistencia a los antibi6ticos.” Ultima actualizacién: 30 enero 2003 [Documento en linea] [citado domingo 26 de
octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: < http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_antibiobug.html >.
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absorbida en el torrente sanguineo o excretada en las heces. Se sospecha que en el sistema normal de
defensa del organismo, finalmente se destruye este ADN. Nuevas investigaciones en esta area ayudarian a
determinar exactamente como los seres humanos han logrado ingerir ADN por miles de afios sin notar ningin
efecto como resultado de los diminutos fragmentos que se escabullen en el torrente sanguineo. Hasta el
momento, no hay pruebas de que el ADN de cultivos transgénicos sea mas peligroso que el ADN de los
cultivos tradicionales, los animales y los microorganismos acompafiantes que se ha estado ingiriendo durante

toda la vida.2®

Cuando los cientificos usan la tecnologia transgénica para instalar un gen nuevo en una planta, agregan
segmentos adicionales de ADN para dirigir la actividad de ese gen. Uno de esos fragmentos es el "promotor”,

que activa el gen.

El promotor mas ampliamente usado es el promotor 35S del virus del mosaico de la coliflor, cuyo nombre a
menudo se abrevia como promotor CaMV o promotor 35S. Se obtuvo este promotor del virus que causa la
enfermedad del mosaico de la coliflor en varias hortalizas, como la coliflor, el brdcoli, la col y la colza. Una
preocupacion es que el promotor CaMV podria ser dafiino si nos invadiera los cellulos y nos activara los

genes.

Tendrian que producirse maltiples acontecimientos escalonados para que el promotor CaMV escapara del
proceso normal de descomposicion digestiva, penetrara en una célula del organismo y se insertara en un
cromosoma humano. Si bien no se han realizado pruebas para determinar si el promotor CaMV ha invadido
tejidos humanos, los experimentos con ratones indican que las defensas normales del organismo eliminan los

fragmentos dispersos de ADN extrafio que se escabullen en el torrente sanguineo desde el tubo digestivo.

Hay algunas pruebas de que el promotor CaMV representa muy poca amenaza para la salud humana. Las
personas lo han estado ingiriendo en pequefias cantidades por cientos de afios cuando comen hortalizas que
estan infectadas con la enfermedad. Si bien las hortalizas muy infectadas con CaMV son poco apetitosas, no

se ha documentado ningun efecto negativo sobre la salud resultante de ingerir el virus o su promotor.3

% Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2002. Inquietudes acerca de la salud
humana. “Ingerir ADN extrafio.” [en linea] Ultima actualizacion : 4 septiembre 2002 [citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World
Wide Web: <http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_eating.html>.

% Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2002. Inquietudes acerca de la salud
humana. “El promotor del virus del mosaico de la coliflor.” [en linea] Ultima actualizacion: 20 septiembre 2002 [citado domingo 26 de octubre de
2003]Disponible en World Wide Web: <http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_CaMVpro.html >.
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La calidad nutricional de los alimentos genéticamente modificados es equiparable a la de los alimentos
tradicionales. Este es un aspecto importante sobre el cual probablemente se efectuardn numerosas
investigaciones en el futuro, cuando se comercialicen alimentos especificamente modificados para mejorar la
calidad nutricional. No obstante, hasta la fecha sélo se han realizado unos cuantos estudios que comparan la

calidad nutricional de los alimentos genéticamente modificados con la de sus homologos no modificados.

La pregunta esencial en relacion con los cultivos OGM actualmente disponibles, es si los fitomejoradores han
cambiado de manera accidental los componentes nutricionales que asociamos con las variedades
tradicionales de un cultivo. Como se piensa que las isoflavonas desempefian una funcién en la prevencion de
cardiopatias, cancer de mama y osteoporosis, varios investigadores han estudiado el contenido de isoflavonas

de las soyas Round up Ready.

Los estudios completados hasta la fecha no aclaran la interrogante de si las soyas Round up Ready tienen
cantidades de isoflavonas comparables a las encontradas en las variedades tradicionales, pero las diferencias
encontradas en los experimentos parecen pequefias 0 moderadas en comparacion con la variacion natural de
las concentraciones de isoflavonas. Otros datos tal vez esclarezcan los argumentos a favor y en contra de las

aplicaciones como factor de riesgo en el cultivo de la soya.

Los estudios auspiciados por la industria y presentados en apoyo de solicitudes de autorizacion para vender
cultivos transgénicos indican que los componentes tradicionales cominmente investigados son similares en

los alimentos transgénicos y los alimentos tradicionales.3!

2.4. IMPACTOS SOCIOECONOMICOS DE LA BIOTECNOLOGIA GENETICA®

Los impactos socioecondmicos de la comercializacion de cultivos y productos manipulados por ingenieria genética
son de especial interés para los paises en desarrollo. Ya que amenaza la soberania alimentaria de los paises del

Sur porque las grandes transnacionales tienen el control de toda la cadena alimenticia.

% Center for Life Sciences and Department of Soil and Crop Sciences at Colorado State University, 1999-2003. Inquietudes acerca de la salud
humana. “Calidad nutricional.” [en linea] Ultima realizacion: 4 marzo 2003 [citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
< http://www.colostate.edu/programs/lifesciences/CultivosTransgenicos/sp_nutrients.html >.

% \VASQUEZ CELIS, Lucia. Los derechos de las comunidades indigenas. “Impactos socioeconémicos de la biotecnologia genética.” Revista del sur
ndmero 61, OCTUBRE/NOVIEMBRE 1996[en linea] [citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:<
http://www.revistadelsur.org.uy/revista.061/Tapa04.html>; Yoke Ling, Chee. Criterios para evaluar las repercusiones de los OGMs. “Peligros a la luz
de los nuevos conocimientos.” [en linea] Uruguay. Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en
World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapa3.html>.
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De hecho, al utilizar la nueva tecnologia los agricultores pierden el control sobre las semillas y es el primer eslabon
de la cadena alimentaria. No pueden continuar con su tradicion ancestral de guardar e intercambiar semillas de
una cosecha a otra sino que estan obligados a comprarlas cada afio. Hay que tomar en cuenta que los paquetes
tecnoldgicos disefiados por las transnacionales no incluyen solamente las semillas sino, también todos los
insumos necesarios para la produccion agricola: herbicidas, insecticidas, fertilizantes. Esta novedosa forma de
vender juntos varios productos actla en dos sentidos; por una parte permite a las compaiiias obtener mayor

rentabilidad, y por otra, crea una peligrosa dependencia de insumos externos.

De esta forma los agricultores cargan con todo el peso y la responsabilidad de los posibles riesgos o fallos de la
nueva tecnologia. A quienes pueden adquirir la tecnologia se los estd encadenando sin posibilidad de defensa, a
los pequefios y medianos agricultores se les esta excluyendo, marginando; pues esta tecnologia promueve un
sistema altamente costoso e industrializado que no responde a las verdaderas necesidades de los campesinos y
pequefios agricultores sino que los perjudica. Los dejara fuera del sistema agroindustrial, se les privara de su base

de sustento y en consecuencia estaran obligados a comprar alimentos.

Esta marginacion constituye todo un paradigma porque por una parte se promueve una tecnologia en su nombre y
por otra se ignora que ellos proveen la llamada cosecha escondida que no consta dentro de las estadisticas de

produccion pero que alimenta a las comunidades locales.

Se ignora también, que tanto el Convenio de Biodiversidad como la FAO, han reconocido el papel fundamental de
las comunidades campesinas y locales en la evolucion y mantenimiento de la diversidad genética a nivel local y de
la conservacion in situ. Ahora los campesinos y comunidades locales pueden perder el Derecho sobre su propio
germoplasma regional, ya que estan amenazados por los sistemas de Propiedad Intelectual que utilizan las

transnacionales para acrecentar y proteger sus monopolios.

La propiedad intelectual se ha convertido también en un instrumento de poder, y dada la dificultad de aplicarla y
utilizarla en los paises en vias de desarrollo, las compafiias han inventado nuevas tecnologias, como son las
tecnologias de restriccion del uso genético (Trug's) o denominadas como Terminator. Estas tecnologias pueden
generar semillas suicidas que se auto-eliminan luego de la primera cosecha o tienen mecanismos que controlan el
comportamiento y/o la productividad de las semillas, por lo tanto es necesario aplicar quimicos para permitir la

floracion, activar los principios de resistencia a los insectos, etc.
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Con el uso de patentes y de la tecnologia Terminator, las transnacionales se aseguran de la apropiacion de
un mercado potencial de 1400 millones de hogares en los paises del Tercer Mundo.

Otro de los impactos socioecondémicos es la erosion del conocimiento local ancestral que ha sido manejado
por las comunidades desde hace muchos afios; al promover los monocultivos y el uso de una determinada
tecnologia se perderan por ejemplo los métodos ecologicos de manejo agricola tales como la rotacion y los
policultivos. El saber tradicional junto con la diversidad genética tienen un papel importante en la soberania

alimentaria, estos dos elementos conjugados pueden contribuir a la produccion futura de alimentos.

Esto, sin tomar en cuenta los impactos en la cultura misma de los pueblos, que no conciben a las plantas
Unicamente como un elemento mas de los medios de produccién para ser explotados econémicamente, sino que

son para ellos parte de su vida diaria, alimentacion, rituales, etc.

De hecho la investigadora del Grupo Sociedad y Biotecnologia, de UAM-Azcapotzalco Yolanda C. Massieu
Trigo,3 considera que los impactos deben analizarse, ademas de por casos especificos, en diversos ambitos,

de los cuales citare los mas importantes:

“-La globalizacion y la creciente concentracion de la produccion de alimentos en un reducido numero de
corporaciones multinacionales. Ello ha implicado que sean los intereses privados los que se encarguen de
asuntos de interés publico, como la alimentacion. Llama la atencion, en el contexto globalizador, que el
dominio y control de la nueva biotecnologia, asi como del acceso de los recursos genéticos, su principal
materia prima, se vuelven condiciones fundamentales para tener un lugar en los mercados mundiales
agrobiotecnoldgicos. Los fuertes intereses economicos de las empresas, que han realizado cuantiosas
inversiones en nuevos productos y cultivos transgenicos, afiaden presiones importantes en el debate sobre la

liberacion y regulacion de estas nuevas plantas.

-La globalizacién también implica un contexto internacional conflictivo en el que, por un lado, se reconoce la
soberania de los paises para decidir si aceptan importaciones o siembran cultivos transgénicos en su territorio
(Protocolo de Cartagena), y por otro, existen presiones por un libre comercio sin ninguna cortapisa ambiental o

ética, que pugnan por la liberacion total de la siembra y cultivo de estas nuevas plantas. Es importante sefialar

% C. MASSIEU TRIGO; Yolanda. Impacto socioeconémico de la biotecnologia. Council for Biotechnology Information. [en linea] 2003 [citado
domingo 26 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: < http://www.whybiotech.com/mexico.asp?id=2708>.
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que en el Protocolo de Cartagena se aceptan como razones para tomar decisiones las repercusiones
socioecondmicas.

-La forma en que la politica aperturista y de retiro del Estado en el agro ha afectado a los productores
rentables, de productos de exportacion. Al quedar expuestos estos productores a la competencia externa,
mayoritariamente de EUA, que subsidia aln a sus productores agropecuarios, la presion los ha llevado a una
revalorizacion de la importancia de la tecnologia para lograr la competitividad. Ello ha implicado que en
algunos casos se arriesguen a invertir en biotecnologia, es el caso, por ejemplo, de los productores
jitomateros de Sinaloa y los tequileros.

-La cuestion de los derechos indigenas sobre la biodiversidad, que en México llega a tener expresiones
violentas. La reivindicacion de las etnias sobre sus territorios adquiere otro cariz, si se considera que muchos
de ellos se encuentran en zonas de alta biodiversidad. Por ello, el problema del acceso a los recursos
genéticos de estas regiones y la posibilidad de que los beneficios de su aprovechamiento lleguen a los
habitantes representa un reto importante, tanto legal como politico y técnico.

-EI movimiento social que se ha generado en torno a la ingenieria genética, con una fuerte polarizacion de
posiciones entre los apologistas y los criticos de esta nueva tecnologia. Sobre todo en los paises europeos, el
rechazo a los cultivos y alimentos transgénicos crece. En paises subdesarrollados, este movimiento opositor,
que forma parte de protestas contra una globalizacion excluyente, ha encontrado aliados en los movimientos
campesinos, que en muchos casos tienen un sesgo ecologista. Creo que este nuevo fendmeno genera
condiciones nuevas e interesantes para el avance de la ciencia, en el sentido de que la sociedad esta cada

vez mas interesada y participativa en la direccion que tomen los avances cientifico-tecnolégicos.”

Hay que considerar que la excesiva polarizacion del debate ha conducido, en el caso de México, a la
imposibilidad de tomar acuerdos que nos permitan decidir qué tipo biotecnologia esta permitida y cual no se
permite y que una vez definido éste acuerdo sirva de guia para contribuir al desarrollo del pais y que a su vez

esté inclinado desde el punto de vista econdmico.
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2.5. REQUISITQS 0 CRITERIOS CIENTIFICOS PARA EVALUAR LOS ORGANISMOS MODIFICADOS POR
INGENIERIA GENETICA Y LOS EFECTOS DE SU INTRODUCCION AL MEDIO AMBIENTE34

Muchos cientificos que trabajan en la interrelacion de genes, organismos modificados, medio ambiente, y

evaluacion del riesgo, cuestionan cada vez més la validez cientifica de muchas de las premisas basicas del

viejo paradigma genetico que actualmente pauta la préctica de la ingenieria genética y forja las politicas

relativas a sus aplicaciones. Cada vez existe mayor preocupacion en el ambito cientifico por las

consecuencias potencialmente graves resultantes de la aplicacion de esta nueva biotecnologia, dado las

falacias que todavia se manejan.3

2.5.1. LA INGENIERIA GENETICA ES BASICAMENTE DISTINTA DEL MEJORAMIENTO TRADICIONAL,
QUE PLANTEA NUEVOS RIESGOS Y EXIGE ENSAYOS BIEN DISENADOS

Es falso afirmar que no existe una distincion conceptual entre las variedades nuevas de organismos

mejorados por los métodos clasicos y las creadas por la ingenieria genética, en las cuales se aplican técnicas

moleculares que modifican el ADN y recombinan genes entre especies que tienen poca o ninguna probabilidad

de intercambiar genes en la naturaleza. Como rasgo distintivo de los métodos de mejoramiento convencional,

donde formas diferentes de los mismos genes (alelos) se combinan con variedades de la misma especie o de

especies emparentadas.

Generalmente no hay control sobre el lugar del genoma en el cual se insertaran los nuevos genes, lo que
torna altamente impredecibles, cuando no perniciosos, los efectos de la transferencia de genes. Los vectores
pueden movilizarse mas por si mismos y causar otros efectos, incluido el cancer, y pueden recombinarse con
otros virus para generar agentes patogenos. A efecto de facilitar la seleccion de esos protoplastos con genes
transferidos, los genes de resistencia a los antibiticos se incorporan como marcadores. Estos marcadores
son una nueva fuente de riesgos no presentes en los organismos mejorados por los métodos clasicos. Dado el
alto grado de imprevisibilidad del impacto de los organismos modificados por ingenieria genética en el medio
ambiente y la salud humana, resulta imperativo que el principio de precaucion esté en la base de cualquier

protocolo.

3 YOKE LING, Chee. Criterios para evaluar las repercusiones de los OGMs. “Peligros a la luz de los nuevos conocimientos.” [en linea] Uruguay.
Revista del sur nimero 54, (marzo 1996) [citado domingo 26 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web:
<http://www.revistadelsur.org.uy/revista.054/Tapad.html; Solleiro José Luis. Biotecnologia y bioseguridad en México. [en linea] [citado domingo 26
de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: <http://www.laneta.apc.org/emis/jornada/nov-dic99/biotecnologia.htm>; INIA en el desarrollo de
Plantas y otros Organismos Genéticamente Modificados. Gobierno de Chile Factores a tener en cuenta en el Marco Regulatorio Nacional aplicable a
los OGMes. [en linea] [citado domingo 26 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web:
<http://www.inia.cl/biotecnologia/publicaciones/GMO_INIA.pdf>.

% Infra Tema 3.1.8. La investigacion para afrontar los problemas, p. 79.
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De lo cual se desprende que no hay sustento para el argumento que dice que la experiencia ha demostrado
que existen pocos riesgos, o ninguno, en el uso confinado y la introduccién de organismos genéticamente
modificados en el medio ambiente. Por el contrario, el desconocimiento a partir de la distincion basica entre
ingenieria genética y métodos de mejoramiento tradicionales ha llevado a ensayos de campo

inadecuadamente disefiados y monitoreados para evaluar el impacto y la seguridad en el medio ambiente.

2.5.2. NECESIDAD DE UN ESTUDIO ADECUADO DEL CONOCIMIENTO ACTUAL DE LA NUEVA
GENETICA, INCLUIDA LA  INESTABILIDAD GENOMICA Y LAS TRANSFERENCIAS
HORIZONTALES DE GENES, LO QUE EXIGE LA ADOPCION DE UN ENFOQUE HOLISTICO DE LOS
ECOSISTEMAS

Los genes no funcionan en forma aislada. Por el contrario, sus acciones estan tan intimamente ligadas que es

cada vez mas dificil definir un gen. Los propios genes funcionan dentro de una red compleja e integrada de

controles y equilibrios en relacién con el ambiente interno y externo, de manera que el organismo puede
mantenerse y reproducirse de manera estable y reiteradamente en su comunidad ecoldgica. Cuando esta
compleja red de interrelaciones es perturbada mas alla de ciertos limites, se rompe, a menudo con

consecuencias catastroficas que pueden conducir incluso a la muerte.3

La transferencia de genes externos en la creacion de plantas y animales transgénicos, que posteriormente son
liberados en gran escala en el medio ambiente, provocan una gran conmocién tanto en los organismos en los
cuales se introducen los transgenes, como en la comunidad ecoldgica dentro de la cual luego se liberan. En el
caso de los organismos transgénicos se ha presenciado una mortalidad en gran escala, y entre los
supervivientes numerosos casos de enfermedades y deformaciones. Seguramente las consecuencias de
alterar el equilibrio ecoldgico seran igualmente devastadoras, si bien, por supuesto, la escala temporal es

mucho mas larga.

El viejo paradigma genético tuvo una erronea nocion reduccionista de la unicidad y complejidad organica.
Considero al ADN o a los genes como las partes esenciales mas importantes, constantes y estables de los
organismos. Consider6 a los genes como los que determinan, de manera simple y lineal, las caracteristicas de
los organismos. Desde los 70°s, la genética molecular ha brindado sistematicamente cada vez mas pruebas

de lo contrario, demostrando que los genes son inestables y que pueden responder directamente al medio

% T. SAUNDERS, Peter. Evolution without natural selection: “Further implications of the daisyworld parable.” Journal of theoretical biology 166:
365-373. [en linea] England. (1994) [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <
http://www.mth.kcl.ac.uk/staff/pt_saunders/gaiajtb.pdf >.
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ambiente cuando éste es perturbado. Estos hallazgos revelan una complejidad y dinamismo hasta ahora
inimaginados en los procesos celulares y génicos implicados en la expresion de los genes, muchos de los
cuales sirven para desestabilizar y alterar los genomas dentro del lapso de vida de la totalidad de los
organismos. Estos procesos impresionaron de tal forma a los genetistas moleculares, que hace diez afios
acufiaron la expresion "genoma fluido".37 La gran leccion de estos procesos del genoma fluido es que la
estabilidad y reiteracion del desarrollo -que reconocemos como hereditario- no reside exclusivamente en los
genes sino que se distribuye por el complejo de las interrelaciones entre un organismo y su comunidad

ecoldgica. En realidad, es este complejo de interrelaciones lo que estabiliza a los genomas.

Esto revela el caracter intrinsecamente problematico de los impactos sobre el medio ambiente y la salud (de
que tan eficaces son en sus pros y en sus contras en su funcion especifica) de los organismos modificados
genéticamente, y exige que para extraer las conclusiones incluso mas inciertas es necesario tener el maximo
de cuidado. También cuestiona los fundamentos de la ingenieria genética, en particular su proclamada

eficacia en comparacion con muchos enfoques holisticos actuales. 38

Una vez mas, la aplicacion del principio de precaucion es el mejor enfoque porque seria dificil, si no imposible,
recuperar los OMG con efectos adversos que han sido liberados en el medio ambiente o que se han fugado

del confinamiento.

2.5.2.1. EVALUACIONES QUE TIENEN EN CUENTA LA INESTABILIDAD GENOMICA, LAS
TRANSFERENCIAS HORIZONTALES DE GENES Y EL ENFOQUE SISTEMICO
A continuacion se propone lo siguiente para una evaluacion que reconozca la inestabilidad gendmica, las

transferencias horizontales de genes y el enfoque sistémico: 3

-Datos sobre las caracteristicas del organismo transgénico comparado con el control no transgénico,
especialmente con relacién a las modificaciones secundarias no deseadas debido a la transferencia de genes,

ya sea que produzca demas o que carezca de algunos constituyentes o si los constituyentes nuevos estan

% DOVER, G.A. y Flavell, R.B. (eds.) (1982). Citado por Mae-Wan Ho. Evolution. [en linea] 1998 (Formato pdf) [citado lunes 27 de octubre de
2003]Disponible en World Wide Web: < http://www.ratical.org/co-globalize/MaeWanHo/encyclo.pdf >.

*® NORI M, FERRARI G. Enfoque holistico [en linea] [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.rimisp.cl/documentos/web/113/>. Unién Mundial para la Naturaleza. Enfoque de Ecosistemas. [en linea] Montreal, Canad4, 31 de enero
al 4 de febrero del 2000) [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.iucn.org/themes/biodiversity/
sbstta5/s_ecosystem.pdf >.

% MAE-WAN, Ho La Transferencia Horizontal de Genes el Peligro Oculto de la Ingenieria Genética Institute of Science in Society. [en linea] Quito,
19 de junio de 2001 - Boletin No. 61. [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <
http://www.ecoportal.net/noti/notas647.htm>; Mae-Wan Ho. Los riesgos de la tecnologia. Revista del sur nimero 67 [en linea] Uruguay Mayo 1997
[citado lunes 27 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: <http://www.revistadelsur.org.uy/revista.067/Tapa2.html>.
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sintetizados, lo que podria representar un riesgo para la salud cuando se utiliza como fuente de alimentos o

como alimento para los animales.

-Movilizaciones o inestabilidad secundarias de los genes que destruyan las propiedades transgénicas al

tiempo que originen transferencias horizontales de genes mediatizadas por vectores animal/insecto,

microorganismos y agentes virales/plasmidos infecciosos.

-Capacidad de las especies no identificadas como objetivo, para desarrollar los rasgos transgénicos

requeridos, tales como resistencia a los herbicidas en caso de que el transgénico crezca conjuntamente con el

herbicida.

-Capacidad de los transgenes movilizados de saltar a los genomas de otras especies, incluso la humana,

provocando dafios impredecibles.

-Capacidad de los marcadores antibidticos de propagarse horizontalmente, acelerando la resistencia a los

antibidticos.

-Capacidad de los transgenes/vectores para mutar y recombinarse con agentes patdgenos que aparecen

naturalmente para formar "agentes patdgenos noveles con caracteristicas alteradas". Los vectores para ser

utilizados en animales superiores se construyen a partir de virus patégenos en primer lugar, y si bien han

estado inactivos, podrian facilmente recombinarse con el agente patégeno. En ese sentido, es particularmente

preocupante la creacién de "vacunas de amplio espectro” con amplias gamas de genes incorporados de

distintos virus patdgenos.

2.5.3.EL CONFINAMIENTO BIOLOGICO NO PUEDE GARANTIZARSE, LO QUE EXIGE
PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA Y MONITOREO DE MAYOR ALCANCE

La informacién acumulada en los ultimos afios demuestra que no es posible garantizar el concepto de

confinamiento bioldgico, sobre el cual se basa la reglamentacion legal existente. Las razones son dobles:

-Los organismos manipulados por ingenieria genética pueden sobrevivir o transferir sus transgenes a los

organismos autoctonos, y su confinamiento no es total, ain cuando su confinamiento biologico sea altamente

sofisticado.

-La persistencia del ADN es més poderosa de lo que se supone.

Por lo tanto, la evaluacion de los impactos ecolégicos y sobre la salud no puede darse por terminada con la
nocion de que determinado OMG no sobrevivird. La supervivencia inesperada, la latencia, las transferencias
secundarias de genes a través de la conjugacion, transduccion y transformacion y la persistencia del ADN
deben ser factores a tener en cuenta al disefiar procedimientos para el uso confinado e incluso para el trabajo
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con secuencias de ADN recombinante aislado (esta Ultima préctica no esta sujeta por el momento a
reglamentaciones legales ni medidas de seguridad). La evaluacion debe ampliarse y abarcar el seguimiento
del destino de los OMG y el ADN que pueden integrarse y eventualmente expresarse en organismos

autoctonos. 40

2.5.4. EL PRINCIPIO DE FAMILIARIDAD ES INAPROPIADO Y ES NECESARIO UN ENFOQUE DE CASO
POR CASO

Cada organismo manipulado por ingenieria genética es un caso distinto, por lo que no puede haber pruebas
de seguridad genéricas. El uso del principio de la familiaridad de la funcion o del uso de recursos por
organismos de distintos ecosistemas es, pues, inseguro e inadecuado, en especial cuando se desconoce esa
funcion o uso del recurso por parte de organismos que estan presentes en la naturaleza. Ese
"desconocimiento” es mas cierto ain para el caso de los organismos noveles. Dado que la base del
conocimiento actual es demasiado limitada, resulta peligroso aplicar el principio de familiaridad en situaciones

ambientales, siendo mas necesario un enfoque amplio e individual para cada caso.

Las cepas de laboratorio de OMGs no estan concebidas para sobrevivir en un ambiente abierto. No es posible
aceptar la extrapolacion de los datos del laboratorio a los ecosistemas. En la medida que la supervivencia y
persistencia de organismos manipulados por ingenieria genética o de ADN, incluso cuando estan "mutilados”
ha quedado demostrada, resulta inquietante que los datos de la "utilizacion confinada” puedan no ser

confiables.

Los ensayos de campo existentes no estan disefiados para recabar datos del medio ambiente, y las
condiciones de ensayo no introducen condiciones de produccion que abarquen la escala comercial, ambientes

variados y la escala temporal.

Por lo tanto, el argumento de que la seguridad de los ensayos de campo vaticina la seguridad a escala
comercial no es cierto. No puede aducirse que como las plantas en parcelas pequefias, confinadas y
ecoldgicamente irrelevantes (utilizadas para estudiar los rasgos comerciales) no "causaron problemas" 0 no
"causaron sorpresas" entonces sera seguro liberar comercialmente las formas transgénicas. Con frecuencia

se aduce que en mas de 500 liberaciones de campo realizadas en Estados Unidos no hubo consecuencias

“° SANCHEZ RAMOS, Juan José. Estrategia para la seguridad biolégica. “Congreso Nacional de Estudios de Seguridad”. Universidad de Granada.
[en linea] Espafia. 21-25 de octubre de 2002(documento en pdf) [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.ugr.es/~ceas/Estrategia/Seguridad%20biologica.pdf >.
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adversas. No obstante, el término "liberaciones” es totalmente equivoco.4! En gran medida €sos ensayos no
fueron ensayos cientificos sustentados en intereses ecoldgicos realistas, y sin embargo esta seudo
informacion sobre seudas liberaciones ha sido citada en los circulos politicos como si 500 liberaciones
verdaderas hubieran asegurado a los cientificos que no hay motivos legitimos de preocupacion cientifica.

Hace poco, se evaluaron por primera vez los datos de los ensayos de campo del Departamento de Agricultura
de Estados Unidos para ver si daban pie a los reclamos de seguridad. La organizacion Union of Concerned
Scientists (UCS) que realizd la evaluacion, concluyd que los datos recabados por el Departamento de
Agricultura de los ensayos en pequefia escala tienen escaso valor para la evaluacion del riesgo comercial.
Muchos informes ni siquiera mencionan -y mucho menos miden- los riesgos ambientales. De los informes que
hacen alusion al riesgo ambiental, la mayoria solo realizaron una exploracion visual de las parcelas

observando plantas dispersas o cultivos de ensayo aislados de especies cercanas (Mellon y Rissler, 1993).42

La UCS concluy6 que las observaciones de que "nada ocurri¢" en esos cientos de ensayos no dicen mucho.
En varios casos, los efectos adversos son sutiles y nunca seran registrados por una exploracion visual de un
terreno. En otros casos, no haber observado la evidencia de riesgo se debe a las condiciones de
confinamiento de los ensayos. Muchos de estos cultivos suelen estar aislados de las especies emparentadas
silvestres, una situacion que garantiza que no haya entrecruzamiento. La UCS advirtié que "...hay que tener
cuidado al citar los informes de los ensayos de campo como evidencia inequivoca de la seguridad de cultivos

manipulados por ingenieria genetica."

2.5.5. LAESCALA TEMPORAL PARA MONITOREAR LOS EFECTOS ECOLOGICOS DE LA LIBERACION
DE ORGANISMOS MANIPULADOS POR INGENIERIA GENETICA

Ademas de la imprevisibilidad intrinseca de las consecuencias de la manipulacion del genoma, el largo plazo

de los tiempos de respuesta de los ecosistemas también hace necesario tener largos periodos de observacion

en condiciones aisladas pero realistas con respecto a una situacion de campo, antes de permitir una

liberacion.

“* REGAL, PHILIP J, The geography of risk: “Special concerns for insular ecosystems and for centers of crop origins and genetic diversity.” [en linea]
USA 1997 [citado lunes 27 de octubre de 2003]Disponible en World Wide Web: <http://www.cbs.umn.edu/~pregal/aarhus.htm>.

2 RISSLER Jane and Margaret Mellon. Scientists call for ban on commercialization of transgenic crops. Pesticide action network north america. [en
linea] 04 Feb. 94 08:56 PST [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.sare.org/htdocs/hypermail/html-
home/3-html/0309.htmlI>; Lane Michael. ;lnvention or contrivance biotechnology? “Intellectual Property Rights & Regulation. Subsections
Biotechnology and regulation.” [en linea] USA UP-DATED EDITION (JANUARY 1996 PST [citado lunes 27 de octubre de 2003] Disponible en
World Wide Web: < http://www.acephale.org/bio-safety/loC-reg.htm>.
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El "modelo de especies exdticas" es el Ginico modelo cientifico disponible para medir los efectos a largo plazo
que podrian tener los organismos modificados genéticamente en el ambiente. Los datos existentes
demuestran que el intervalo medio entre la introduccion y la propagacion espontanea de arboles y arbustos no
nativos fue de 147 afos, con extremos que variaron de 8 a 388 afios. Estos resultados se basan en un estudio
casi completo de 184 introducciones en el area de Berlin y Brandemburgo, en Alemania. El intervalo promedio

para las especies perennes fue de 68 afos, y el promedio de 15 plantas anuales o bianuales fue de 32 afios.

Ni el potencial de propagacion de alguna de estas plantas en el modelo de especies exoticas ni sus efectos no
deseados sobre el ecosistema pudo haberse evaluado en los cortos periodos de monitoreo cumpliendo las
actuales reglamentaciones, directivas o pautas en materia de Bioseguridad. Puede decirse, entonces, que las

normas existentes son inadecuadas en términos cientificos.
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RESUMEN

Los organismos modificados genéticamente se han introducido, en algunos paises a gran escala,
principalmente en la agricultura y la alimentacion, antes de que se hayan realizado estudios de sus impactos a
medio y largo plazo. A la luz de los potenciales riesgos que presentan, se deberia aplicar el principio de

precaucion, tanto por razones medioambientales como por razones sanitarias.

Tal y como esta aplicada en la actualidad, la ingenieria genética esta al servicio de intereses econémicos en

consecuencia pasa a segundo plano la humanidad.
Esto hace que de momento, los beneficios de los OMG desarrollados para la agricultura son cuestionables
para los agricultores e inexistentes para los consumidores, es decir, insignificantes frente a los riesgos

potenciales.

Si se sigue el rumbo emprendido en los Ultimos afios, la ingenieria genética no ayudara a resolver ni los

problemas de contaminacion ni los problemas de pobreza.

Como dijo Albert Einstein, no se pueden resolver los problemas con el mismo nivel de razonamiento que los

ha creado.
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CAPITULO3. )
BIODIVERSIDAD Y BIOSEGURIDAD: SU RELACION CON LA BIOTECNOLOGIA

Es ya comUnmente aceptado que la biotecnologia, y en particular la llamada "moderna" biotecnologia, es una
tecnologia emergente, con la capacidad de revolucionar los procesos productivos en relacion entre el soporte

cientifico y técnico que se requiere para sus usos y aplicaciones en los diversos sectores econdmicos.

Las grandes expectativas en que se desarrolla la biotecnologia tienen un tropiezo en el contexto de debate
politico y conflicto social. Asi como, las relaciones entre biotecnologia y medio ambiente, con sus eventuales

repercusiones en las alteraciones de la naturaleza y la salud humana, son particularmente conflictivas.

En el presente capitulo se trata de avanzar en la profundizacion de dos factores o elementos, que pueden ser,
con su adecuado tratamiento y proyeccion, decisivos para un eficiente desarrollo socio-econémico de la
biotecnologia. Estos dos factores son la bioseguridad y la biodiversidad. Se plantea la necesidad de
considerar estos dos temas como factores claves para una politica sobre la biotecnologia y que son
cuestiones que estan estrechamente relacionadas entre si y que interconectan, a su vez, con los soportes

cientificos y técnicos indispensables para su desarrollo sea posible como instrumento de produccion.
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3.1. DEFINICION Y DESARROLLO DE LA BIOSEGURIDAD

Hoy en dia se han despertado muchas incdgnitas acerca del impacto de la Biotecnologia y de la manipulacion
genética sobre el mundo en el que vivimos, lo cual ha provocado polémica sobre riesgos, peligros y alarma

social.

Dada la complejidad del cddigo genético, incluso en organismos muy simples, como las bacterias, nadie
puede predecir, por ahora, las consecuencias de la introduccion de nuevos genes en cualquier organismo y
menos en los organismos superiores, como el del hombre. El gen transferido puede actuar de forma tan
distinta cuando funciona dentro de su nuevo huésped, la nueva combinacién de los genes transferidos puede
tener efectos impredecibles, no hay forma de conocer a largo plazo las consecuencias globales de la

manipulacion genética.

¢Es posible realmente manipular el genoma de los seres vivos de forma controlada y segura? ¢Es posible
seleccionar embriones, crear 6rganos, modificar alimentos y curar enfermedades mediante la ingenieria
genética sin riegos? ¢ Podemos modificar nuestro genoma y dominar la vida humana sin peligros? Es decir, los

riesgos potenciales son enormes.

Las estructuras genéticas existentes han evolucionado a través de millones de afios formando un ecosistema
infinitamente complejo e interconectado. Ahora los biotecndlogos o ingenieros genéticos estan alterando este
equilibrio con cambios que posiblemente no ocurririan de manera natural. Ultimamente, esto se esta haciendo
de una forma tan extremadamente rapida que no existe tiempo suficiente para analizar las posibles

consecuencias.

La Ingenieria Genética ha roto los limites de lo no natural, permitiendo el intercambio de genes entre especies
totalmente diferentes, a pesar de que se desconocen |os riesgos de estos experimentos para la salud humana
y para el medio ambiente. Las transferencias innaturales de genes de unas especies a otras, al menos,

plantean riesgos potenciales.

Por otro lado estan las fallas técnicas, que son mucho més graves cuando se trata de la clonacion
reproductiva humana; la clonacion animal es ineficaz y es probable que siga siendo en un futuro préximo, la

mayoria de los procedimientos de clonacion producen fallas en el desarrollo que se manifiestan durante la
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gestacion o el nacimiento. Anormalidades, abortos espontaneos y todo tipo de defectos se encuentran
documentados en la clonacion animal. Esta practica es extremadamente peligrosa por el escaso éxito que se

consigue en animales, no superior a un 3% de todos los intentos.

La biotecnologia de la reproduccién humana esta tan avanzada que permite transferir material hereditario de
otros individuos, incluso de un antropoide, a un embrion humano, buscando obtener un hibrido tras la
reimplantacion del embrién en una madre alquilada. Nos encontramos a las puertas de una situacion bastante
parecida a la que Aldous Huxley describié en 'Un Mundo Feliz', cuando presentaba un futuro donde la
reproduccion humana no estaria en manos de los padres, sino del Estado y de la Ciencia. Estas posibilidades

entrafian sin duda riesgos y peligros.

Las enormes posibilidades que abre la informacion contenida en los genes y la manipulacion de los mismos
levantan incertidumbres, hacen surgir posturas contrapuestas y sefialan riesgos a los que la sociedad tiene
que hacer frente. Una revolucion tecnoldgica como la iniciada por la biotecnologia y la genética avanzada no
puede sino levantar controversias sociales, politicas, econdmicas y cientificas. Ademas esta la gran cuestion
acerca de si es bueno o es malo enmendar a la naturaleza, corregirla y utilizarla de un modo tan diferente a su
constitucion original. Por ello, en el tema de la bioética deberia opinar todo el mundo, no sélo cientificos,
politicos, fildsofos o juristas.

Entre las principales polémicas suscitadas estan, entre otros, la inocuidad del consumo de alimentos
transgénicos, la bioseguridad de los Organismos Modificados Genéticamente (OMG) y los riesgos de la

clonaciéon humana reproductiva.

Las principales criticas a la utilizacion de los alimentos transgénicos y al cultivo de los OMG son los posibles
peligros para la salud humana, el dafio al medio ambiente y sobre la condicion no natural de la tecnologia

usada que permite hacer combinaciones no naturales de genes. !

Los posibles peligros para el medio ambiente de los nuevos productos de la biotecnologia, sobre todo en los
que intervienen los OMG, han despertado preocupacion. La fuga de genes de los OMG, por ejemplo de las

plantas transgeénicas resistentes, puede promover la proliferacion de las malas hierbas de especies silvestres

! Videre supra, Tema 2.3 Los Peligros a la luz de los nuevos conocimientos, p. 41.
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compatibles sexualmente. La introduccion en las plantas de genes novedosos para la resistencia a los
herbicidas puede aumentar la presencia de malas hierbas resistentes a determinados productos agroquimicos.
Otra preocupacion en relacion con los OMG es la posible produccion inadvertida de toxinas y alergenos.

Otro grupo de OMG son aquellos disefiados para remediar la contaminacion ambiental, como son las
construcciones de laboratorio concebidas para la biorremediacion no han salido ain a campo abierto excepto
en experimentos muy controlados, pero han abierto una via de posible solucion a muchos problemas
medioambientales. ¢ Acaso pueden crear otros nuevos? Podria darse el caso de que un microorganismo con
genes afiadidos artificialmente colonice un ecosistema en detrimento de las especies salvajes, y las desplace,

debilite o elimine. Veamos el caso de México es el siguiente:

“México, D.F. Septiembre 18 de 2001 - La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT)
confirma la presencia de elementos transgénicos en algunas variedades criollas de maiz que se cultivan en la
Sierra Norte de Oaxaca.

El primer indicio de contaminacion fue detectado por el Dr. Ignacio Chapela, de la Universidad de California
Berkeley. A raiz de dicho anuncio, personal del Instituto Nacional de Ecologia, en colaboracion con la
CONABIO y con la participacion de campesinos, realizd muestreos de campo en la zona ya mencionada. Las
muestras de maiz asi obtenidas se dividieron en dos lotes para su analisis por instituciones mexicanas de
reconocido prestigio: el Instituto de Ecologia de la UNAM y el Centro de Investigaciones y Estudios Avanzados
del IPN, Campus Irapuato (CINVESTAV).

Los resultados de los analisis del lote de muestras del CINVESTAV fueron entregados a las autoridades del
INE el viernes 14 de septiembre. Los datos obtenidos por los investigadores del CINVESTAV son los
siguientes:

e En siete de 22 localidades muestreadas no se encontré hasta ahora ninguna evidencia de
secuencias transgénicas.

e En el resto de las localidades se encontrd que entre el 3% y el 10% de las semillas
presentaron secuencias transgénicas, con excepcion de dos localidades donde la
diseminacion transgénica parece ser més alta.

e Los resultados presentados arriba son aun preliminares y deben ser confirmados a traves de
una repeticion del andlisis molecular y un andlisis estadistico posterior.

o Datos obtenidos en las milpas sugieren una baja frecuencia de semillas contaminadas,
aunque aunada a una extension geografica amplia. Es decir, son muchas las milpas
tradicionales de Oaxaca en las que se encontrd presencia de construcciones transgénicas,
pero en la mayor parte de ellas, la frecuencia de estas construcciones no llega a dominar
sobre la variedad tradicional.

La posibilidad de que las secuencias transgénicas puedan tener algun efecto sobre la salud es baja, ya que de

acuerdo a datos obtenidos en los Estados Unidos, donde se cultivan diferentes formas de maiz transgénicos,
éstos no han tenido efectos nocivos para salud humana.
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Bajo el escenario posible de evolucion de la transgénica, es probable que las secuencias desaparezcan por si
solas, 0 que se mantengan muy bajas por periodos largos. También es posible realizar acciones para
incrementar la probabilidad de que las consecuencias transgénicas desaparezcan de las milpas tradicionales.

La SEMARNAT realiza consultas orientadas a definir una Legislacion que permita a nuestro pais regular el uso
de este tipo de granos.

El INE y la CONABIO estan investigando la magnitud de este problema con detalle y en fecha préxima se dara
a conocer los primeros resultados de estas investigaciones.

La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales presentara los resultados de estas investigaciones en
el marco de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM), para que en forma colegiada se tomen las medidas del caso. La CIBIOGEM esta conformada
por los titulares de la SAGARPA, SEMARNAT, Salud, SHCP, Economia, SEP y el CONACYT."

Estos riesgos y peligros han hecho crear la Seguridad Bioldgica (Bioseguridad). Aunque cualquier discusion
sobre el uso de la ingenieria genética se centra en aspectos de bioseguridad, el tema es poco conocido, no
solo en la sociedad sino también entre los practicantes de la tecnologia y funcionarios puablicos que trabajan
en areas afines. Conviene, por tanto, unas reflexiones acerca de lo que significa "bioseguridad" y sus
implicaciones para la regulacion del uso de los organismos modificados genéticamente (OMG o
“transgenicos”) y la creacion de un marco nacional de bioseguridad. El Protocolo de Cartagena es un acuerdo
internacional, vigente desde 11 septiembre 2003, ratificado por México, que establece un piso minimo para la
regulacion de actividades con OMG. Cabe destacar que este Protocolo existe porque se reconoce
mundialmente que los OMG introducen nuevos riesgos para la salud y el ambiente y que deben ser tratados

de manera diferente de los demés organismos y sus productos.

El significado de la palabra bioseguridad se entiende por sus componentes: "bio" de bios (griego) que significa
"vida," y "seguridad" que se refiere a la calidad de ser seguro, libre de dafio, riesgo o peligro. Por tanto,
hioseguridad es la calidad de que la vida sea libre de dafio, riesgo o peligro. No obstante, existen otros
significados asociados a la palabra "Bioseguridad” que se derivan de asociaciones en la sub-consciencia con
los otros sentidos de las palabras "seguro” y "seguridad” definidos en el diccionario3 como la calidad de ser: (1)
cierto, indudable, confiable; () ajeno de sospecha; (I1l) firme, constante, solido. Aln cuando "bioseguridad” se
define como la calidad de que la vida sea libre de dafio, riesgo o peligro, ineludiblemente conlleva estas

matices asociados al uso de la palabra en sus otros significados y contextos que agregan a "bioseguridad" un

2 Véase sitio web: Instituto Nacional de Ecologia [en linea] [citado lunes, 17 de noviembre de 2003; 15:10] Disponible en World Wide Web:
<http:///www.ine.gob.mx/transgenicos>
® Diccionario Enciclopedico Gran Sopena. Ed. Ramén Sopena. Espafia, 1981. Tomo XIX, p..228, Tomo XVI, p. 7915.
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sentido de que se trate de algo confiable, cierto, ajeno de sospecha, sélido. Asi la palabra transmite al oyente
una sensacion de tranquilidad y el pablico puede quedar con un sentido de falsa "seguridad” cuando se afirme
haber tomado en cuenta la bioseguridad en las decisiones que le atafie. Puede verse como una especie de

trampa, ya que en la misma palabra se oculta la esencia riesgosa de los fendmenos en cuestion.

La prevencion de riesgos es la esencia de bioseguridad y por tanto requiere que se evallen las posibles
consecuencias de una accion y crear a través de un marco legal y técnico que restrinja o prohiba dicha accion.

La Bioseguridad se define desde el punto de vista legal como:

Reglas de operacion de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente
Modificados, Disposiciones generales.
Articulo 2a.- Para efectos de las presentes Reglas de Operacion, se entendera por:
lll. Bioseguridad: El control de los riesgos derivados de la utilizacion y la liberacion de organismos
vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Ley Federal de Sanidad Vegetal, Titulo Segundo, De la proteccion fitosanitaria, Capitulo IV
Del control de insumos, actividades y servicios.
Articulo 43.- La aplicacién, uso y manejo de material transgénico en programas experimentales o en
el combate de plagas, requerira del certificado fitosanitario correspondiente que expida la Secretaria o
los organismos de certificacion acreditados y estara sujeto a los mecanismos de verificacion e
inspeccion previstos en las normas oficiales respectivas.

Ley sobre Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas, Capitulo |
Disposiciones generales:
Articulo 50.-Los interesados en llevar a cabo investigacion de materiales transgénicos de alto riesgo,
requeriran permiso previo y estaran sujetos a la supervision de los trabajos por parte de la Secretaria.
La Secretaria determinara, mediante dictamen técnico debidamente fundado en consideraciones
cientificas o previo analisis de laboratorio, cuales seran considerados como materiales transgénicos
de alto riesgo. La Secretaria publicara dichos dictdmenes por lo menos semestralmente.

NOM-056-FITO-1995. Por la que se establecen los Requisitos Fitosanitarios para la Movilizacion Nacional,
Importacion y Establecimiento de Pruebas de Campo de Organismos Manipulados Mediante la Aplicacion de
Ingenieria Genética.
2. Definiciones
2.9 Liberacion en el medio ambiente: el uso de un producto manipulado fuera de los limites de un
confinamiento fisico normal de un recinto cerrado, laboratorio, invernadero, fermentador o cualquier
otra estructura cerrada, bajo las condiciones de bioseguridad que establezca la Secretaria.

Ley General de Salud:
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Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o titulares
respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituiran: una comision de
investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres humanos,
y una comision de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas
de ingenieria genética. El Consejo de Salubridad General emitira las disposiciones complementarias
sobre areas 0 modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios:
Articulo 164.- Los productos biotecnoldgicos que quedan sujetos al control sanitario de este
Reglamento son los alimentos, ingredientes, aditivos 0 materias primas para uso 0 consumo humano
de forma directa o indirecta, que deriven 0 en su proceso intervengan organismos o parte de ellos y
que hayan sufrido cualquier manipulacion genética.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud:
Articulo 86.- Las investigaciones con acidos nucleicos recombinados deberén disefiarse en tal forma
que se logre el maximo nivel de contencion bioldgica, seleccionando los sistemas de huésped y vector
idoneos que disminuyan la probabilidad de diseminacion fuera del laboratorio de las moléculas
recombinantes, tomando en cuenta el origen del material genético y las normas técnicas que emita la
Secretaria.

La bioseguridad la podemos definir como el conjunto de politicas y procedimientos que se adoptan con el fin
de garantizar la seguridad de las aplicaciones de la biotecnologia.

La obtencion y liberacion de OGMs ha originado inquietudes 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 aceptacion publica y el consiguiente desarrollo de la biotecnologia

moderna.

Otra de las controversias suscitadas ha surgido por la utilizacion de embriones humanos con fines
terapeuticos o para la eleccion de los genéticamente sanos y sin malformaciones. "Creemos que los intentos
de clonar seres humanos en un momento en el que varias cuestiones cientificas sobre la clonacion
reproductiva no se han resuelto, son peligrosos e irresponsables”. lan Wilmut4, el cientifico responsable de la
clonacion de la oveja Dolly, afirma esta declaracion. La frase se incluye en un articulo, publicado en "Science”,
cuya intencion se resume en el titulo: "jNo clonen humanos!". En su articulo, Wilmut y Jaenisch exponen con

detalle los problemas técnicos que pueden surgir y los maltiples riesgos que presenta la clonacion. Para clonar

“JIMENEZ, Oscar. Primera clonacién de un ser humano. Barcelona 30/03/2001 12:29 Psicociudad el portal de la psicologfa. [citado sébado 1 de
noviembre de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.psicociudad.com/print.php?sid=13>; lan Wilmut y Rudolf Jaenisch subrayan que
es "peligroso e irresponsable” tratar de clonar seres humanos. Science 2001; 291:2552 [citado sabado 1de noviembre de 2003] Disponible en World
Wide Web: <http://db.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/press.plantilla?ident=13839>.

65


http://www.psicociudad.com/print.php?sid=13
http://db.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/press.plantilla?ident=13839

a la oveja Dolly se requirieron 200 intentos con todo tipo de fallos, malformaciones, anormalidades, etc. En los
tres afios siguientes, se ha realizado la misma operacion con otros animales (como ratones, cabras, cerdos,
vacas) y la experiencia acumulada ha permitido darse cuenta aun mas de los riesgos que presenta la

manipulacion genética.

A las controversias cientificas suscitadas por la Biotecnologia se han afiadido las controversias éticas. La
Biotecnologia no es sdlo una cuestion cientifica, hay quien considera que "interfiere con el trabajo de la

naturalezay la creacion.” Estos aspectos son tratados por la Bioética.

La Bioética se ha definido como ética de la vida o de la biologia;> una importante tarea de la bioética, es
armonizar el uso de las ciencias bioldgicas y sus tecnologias con el ser humano, en relacion con los valores y
principios éticos, en cuanto que constituyen un importante primer paso para la proteccion del ser humano. Los
hioéticos conscientes de los rapidos progresos de la biologia, afirman que corresponde a la Bioética aclarar la
opinidn sobre las consecuencias de todo tipo de los avances cientificos y técnicos.

Una de las Ultimas polémicas suscitadas ha sido la postura del Gobierno britanico de respaldar la clonacion de
embriones humanos (de menos de 14 dias) con fines terapéuticos. Marcelo Palacios (presidente del Comité
Cientifico de la Sociedad Internacional de Bioética), se apresurd a declarar que consideraba admisible esa
postura, y afirmd: "No puede haber un debate ético porque no se trata de embriones humanos, (él los llama
nuclévulos) ya que estas células no se producen de forma natural. Las reservas éticas que se pudieran tener
deben objetivamente ceder y son salvables debido a las altas metas médicas que se podrian obtener."s Pero

existen otras muchas opiniones y la controversia esta a la orden.

Otra controversia reciente es sobre el genoma humano. ¢ Cudles son los principales riesgos éticos que implica

el conocimiento del genoma humano?

Cientos de voces han llamado la atencion sobre la otra cara del genoma. Se ha hecho, incluso, alguna pelicula

que trata este asunto, como 'Gattaca'.” Se ha hablado de la posibilidad de que las empresas contraten a la

*QUINTANA ADRIANO, Elvia Argelia. Summa Bioética. “Bioética y derechos humanos”. Organo de la Comisioén Nacional de Bioética. afio I,
NUmero 1, Marzo 2003, Ed. ALDVS. México 2003 pp. 15-36.

®*CARUANA VARNO, Agustin. Bioética y clonacién. [citado sébado 1de noviembre de 2003] Disponible en World Wide Web:
<http://www.ctv.es/USERS/pdh5/BIOETICA-CLONACION.htm>.

"Gattaca (1997) Tagline: There is no gene for the human spirit. Directed by Andrew Niccol.
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gente en funcion de su calidad genética, de que las aseguradoras médicas privadas no suscriban pélizas con
pacientes de riesgo o que ademas de curar verdaderas enfermedades, se intenten modificar caracteristicas
individuales y se hagan practicas eugenésicas. Ademas, se ha hecho hincapié en que la terapia génica sélo

estara al alcance de los mas ricos.

La percepcion de la biotecnologia por parte de la poblacion como un sector de riesgo ha provocado no sélo
alarma social, sino también la proliferacion de leyes. Desde las especificas, hasta las relacionadas con la
alimentacion humana y la experimentacion. Segun algunos la normativa es adecuada y necesaria pero para
otros, la normativa es excesiva y produce un freno en el desarrollo de las aplicaciones industriales derivadas

de los nuevos avances en la era postgendmica.

Para la mayor parte de la poblacion, la biotecnologia y la ingenieria genética representan conceptos oscuros,
incluso peligrosos, y merecen poca confianza como consecuencia de una gran falta de informacion. Sin
embargo, la expansion de la investigacion bioldgica esta generando un conocimiento mucho mas profundo del
funcionamiento de los seres vivos, abriendo mdltiples posibilidades de desarrollar nuevas tecnologias de
produccion o de generar nuevos productos, que pueden tener un gran impacto en la industria, en el medio

ambiente, y mas directamente en la alimentacion y en la salud.

¢ Qué nos ensefia la historia? Cada vez que la ciencia derriba una frontera, una parte de la sociedad se siente
amenazada; ante los temores que despierta cualquier gran avance cientifico o técnico conviene no perder de

vista sus beneficios.

La biotecnologia es la nueva frontera de la ciencia. Se habla de que el siglo XXI va a ser el siglo de la

Biotecnologia.

La ética, como siempre para guiar el progreso humano que deben unir la ciencia y el criterio moral. La
innovacion cientifica debe ser el motor. La ciencia nos dio la rueda, la maquina de vapor, la electricidad, la
computadora, internet. Pero esta en nosotros decidir como utilizar los descubrimientos, como orientar sus

aplicaciones.
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En los confines de cada nuevo descubrimiento cientifico suele haber un sector de la opinion publica que lo ve
como una amenaza. Ahora nos encontramos en una situacién de este tipo. La ciencia de la biotecnologia
probablemente sea, en la primera mitad del siglo XXI, lo que la computadora fue en la segunda mitad del siglo
XX. Sus implicaciones son profundas; sus beneficios, potenciales y masivos. Y, como siempre, estan los que
sostienen que determinados aspectos de una investigacion cientifica son, en su esencia, indeseables y
deberian interrumpirse. ¢Qué nos ensefio la historia? Que la ciencia se puede utilizar tanto para el bien como
para el mal. Que la ciencia sin criterio puede ser peligrosa. Y que el progreso sin la ciencia, probablemente,

nunca exista.

3.1.1. EL PANORAMA DE LA BIOSEGURIDAD A COMIENZOS DEL SIGLO XXI

Las sociedades responden a esas incertidumbres tratando de aprovechar al maximo los beneficios y reducir al
minimo los riesgos del cambio tecnoldgico. Eso no es facil de lograr, pues la gestion de dicho cambio puede

resultar compleja y prestarse a controversias politicas.

Como en anteriores épocas de cambio, las transformaciones tecnolégicas actuales dan lugar a
preocupaciones sobre sus posibles efectos ambientales, sanitarios y socioecondémicos. Ante tales

preocupaciones, ¢,por qué adoptar nuevas tecnologias? Por tres razones, a saber:

- Posibles beneficios. Las posibilidades de promover el desarrollo humano mediante las actuales transformaciones
tecnoldgicas son inmensas en los paises en desarrollo. En algunos casos, los beneficios previstos son, cuando
menos, tan grandes como los riesgos.

- El costo de la inercia frente al costo del cambio. Las nuevas tecnologias suelen ser una mejora de
aquellas que reemplazan.

- Medios para asumir la gestion de los riesgos. Es posible asumir la gestion de muchos posibles riesgos y reducir
la probabilidad de que ocurran mediante la investigacion cientifica, la reglamentacion y la capacidad

institucional.

En la actualidad se analizan dos posibles tipos de dafios, a saber:
- Dafios a la salud humana. Desde hace tiempo las tecnologias vienen planteando amenazas a la salud
humana, algunas contaminan la atmosfera y el agua: las centrales eléctricas que utilizan combustibles fosiles

producen didxido de azufre que, en grandes concentraciones, puede irritar las vias respiratorias superiores.
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Otras pueden generar sustancias perjudiciales para el cuerpo mediante medicamentos, 0 por medio de la

cadena alimentaria.

Las nuevas aplicaciones de la biotecnologia en la atencion médica, desde las vacunas y los diagndsticos hasta los
medicamentos y la terapia génica, podrian tener efectos secundarios imprevistos. En cuanto a los alimentos
modificados genéticamente, las dos preocupaciones principales consisten en que la utilizacion de nuevos
genes que podrian volver toxicos alos alimentos o introducir alérgenos en los alimentos y provocar reacciones en
algunas personas. Posibles dafios al medio ambiente. Algunos afirman que los organismos modificados

genéticamente podrian desestabilizar los ecosistemas y reducir la diversidad bioldgica de tres maneras diferentes.

1.- Los organismos transformados podrian desplazar a otras especies existentes y alterar el ecosistema.

2.- El flujo de genes entre las plantas podria transmitir los genes nuevos a especies afines y dar lugar a una
mutacion.

3.- Los genes nuevos podrian tener efectos negativos imprevistos en especies que no han sido objeto de

modificacion.

- Todo pais debe adoptar una posicion respecto de la evaluacion de los riesgos. Un instrumento muy debatido
para la adopcion de decisiones es el principio de precaucion, que a menudo se interpreta como la regla de que un
pais puede y debe rechazar los productos de nuevas tecnologias ante la falta de pruebas cientificas inequivocas de
que dichos productos no provocaran dafios. De hecho, el principio de precaucion es un concepto
relativamente nuevo con mudltiples formulaciones diferentes, y no un principio claro e inmutable bien
conceptuado en el Derecho internacional. Existe una variedad de formulaciones, flexibles e inflexibles, que se
utilizan en circunstancias diferentes, puesto que las diferentes tecnologias y situaciones exigen diferentes niveles de

precaucion.

En consideracion de los beneficios y riesgos de la tecnologia actual. Las formulaciones flexibles orientan la accion
reguladora al considerar no solo los riesgos de dafio del cambio tecnoldgico, sino también sus posibles beneficios, asi
como los riesgos de la tecnologia que se sustituiria. Las formulaciones inflexibles, por el contrario, suelen examinar

solamente los riesgos directos de la nueva tecnologia.
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En dltima instancia, los paises seleccionaran opciones diferentes y por razones de peso. Para ellos, las
nuevas tecnologias pueden entrafiar costos y beneficios diferentes. Sus ciudadanos pueden asumir actitudes
diferentes frente a los riesgos y variar mucho en su capacidad para encarar los posibles resultados. Los paises
en desarrollo estdn adoptando posiciones muy diferentes respecto de los organismos modificados
genéticamente, desde la prevencion hasta la promocion, por medio de sus politicas en materia de seguridad
bioldgica, seguridad alimentaria y opciones del consumidor, inversion en las investigaciones publicas y el

comercio.

La mejor manera de garantizar el uso seguro de las nuevas tecnologias consiste en establecer un método

sistematico de evaluacion y gestion de riesgos.

Ello exige politicas y procedimientos de reglamentacion téenicos como legales claramente definidos, es decir, no sélo

redactar leyes, sino aplicar, hacer cumplir y supervisar el cumplimento de sus disposiciones.

Es necesario que cada pais establezca un sistema de seguridad bioldgica con directrices claras y coherentes, y
cuente con personal calificado que oriente el proceso de adopcion de decisiones y establezca un proceso de examen,

asi como mecanismos para recibir retroinformacion con las potencias biotecnologicas.

3.1.2. LAS OPERACIONES INDUSTRIALES Y SUS RIESGOS

La biotecnologia tiene que ver por definicion, con las practicas industriales. Fue la necesidad de encontrar
fuentes alternativas de ciertos disolventes indispensables a la industria de las armas, necesidad
experimentada por los aliados, aislados durante la primera guerra mundial de sus fuentes de abastecimiento

en productos petroleros.

No resulta, sin duda, anodino que la biotecnologia, mediante la llegada de la ingenieria genética, haya
adquirido sus cartas de nobleza en el momento del gran impacto petrolifero. En efecto, con gran frecuencia es
en tiempos de crisis cuando germinan mejor las ideas nuevas; ahora bien, a pesar de todo es preciso llevar

con atencidn los eventuales excesos a los que tales circunstancias corren el riesgo de conducir.

Mientras que los descubridores de la hibridacion celular no se preocuparon al principio de las posibilidades

comerciales de sus observaciones, los investigadores de medios académicos que establecieron los métodos
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de recombinacion del ADN, en su mayoria, tomaron conciencia muy pronto del interés econémico de su
descubrimiento, y buen nimero de ellos participaron incluso en la creacion de empresas destinadas a explotar
comercialmente estas posibilidades. La nocion de beneficio no es, a buen seguro, reprensible en si misma en
nuestras sociedades; con todo, es deseable que el proceso consistente en aplicar los descubrimientos
cientificos en la vida diaria con la intencion confesada de hacerlos valer comercialmente, vaya acompaiiado de
una reflexion en torno a los riesgos y los beneficios de semejante decision, y eso tanto en el plano econémico

como en el ético.

Los protagonistas de las primeras investigaciones que tuvieron éxito en el campo de la recombinacion
genética, hecho Unico en los anales de la ciencia, se impusieron una moratoria que permitiera una reflexion

adecuada sobre los posibles riesgos de una tecnologia dotada de tal poder.

En sentido contrario a las otras tecnologias nuevas, recientemente puestas en marcha por la industria (se trata
en su mayor parte de las famosas «icas», tales como la robética, la ofimatica, la telematica u otras que,
ciertamente, desarrollan constantes e importantes mejoras, pero que se pueden insertar directamente en
actividades antiguas), la ingenieria genética constituye una actividad nueva que representa una ruptura

fundamental con el pasado.

La biotecnologia constituye de hecho el objeto de la tercera revolucion tecnolégica de este siglo, tras la

energia nuclear y las tecnologias de la informacion.

En el nuevo contexto internacional de las economias globalizadas, mercados abiertos y de sociedad del
conocimiento, los paises de Latinoamérica, tradicionalmente ricos en capital natural y escasos en
infraestructura, recursos humanos y financieros, se enfrentan a paises y empresas que cuentan con un capital
natural escaso, pero con grandes recursos humanos, financieros y tecnologicos, que les permiten no solo
dominar, comercializar y aplicar las nuevas tecnologias; sino también, conquistar nuevos mercados y generar
nuevas oportunidades de negocios, en areas emergentes como las de los recursos genéticos y la

Biodiversidad.

La Biotecnologia, y en particular algunas de sus técnicas, no escapan a este nuevo escenario internacional,

por el contrario, aportan elementos adicionales a la controversia, que debate los beneficios de su uso y
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aplicacion, materializados en la produccion de bienes y servicios, en los campos agricola, salud humana,
medio ambiente e industrial, frente a los riesgos potenciales que pueden afectar la salud humana, el medio

ambiente y la diversidad bioldgica.

Como la energia nuclear, también la biotecnologia necesita inversiones muy importantes, y del mismo modo
que las técnicas de la informacion, cubre un campo de aplicaciones extremadamente amplio. La mutacion
profunda de las actividades industriales que la concierne, no se llevard a cabo sin proceder a multiples
reestructuraciones, que deberén ir acompafiadas de todo un tren de medidas econdmicas y sociales

dolorosas.

Cabe esperar de la biotecnologia efectos importantes sobre la calidad de vida y de ello se seguiran
consecuencias sociales capitales, puesto que, a largo plazo, al introducir en los mercados productos

completamente nuevos, se modificara el equilibrio actual de los intercambios comerciales.

Las empresas clésicas no son, en la mayoria de los casos, bastante flexibles en su organizacion para permitir
la implantacion de nuevas actividades ligadas a la biotecnologia, sin proceder a una importante

reestructuracion.

Este aspecto de la biotecnologia requiere, en efecto, una auténtica mutacién de las actividades de las
empresas; esto explica el papel de motor que han desempefiado las pequefias empresas de tecnologia
avanzada creadas en el desarrollo de este sector. Las nuevas empresas son muy dindmicas y pueden
organizarse con una gran rapidez para consagrarse, de una manera eficaz, a las actividades de investigacion

en ingenieria genética.

En la actualidad, son las firmas multinacionales las que desempefian cada vez méas un papel de motor en el
desarrollo de la industrializacion de la biotecnologia. Para poder pensar en la fase de produccion, una vez

superada la fase de investigacion, se hacen necesarias inversiones considerables.
Las grandes empresas disponen de una infraestructura de comercializacion y de un conocimiento de los

engranajes administrativos necesarios para la obtencion de las autorizaciones de comercializacion, que rara

vez dominan bien las pequefias empresas de alta tecnologia. Las empresas multinacionales han seguido el
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movimiento de las investigaciones, a veces instalando dentro de sus propias paredes pequefios equipos de
punta, simplemente para mantenerse al corriente de los avances tecnoldgicos, pero en la mayoria de los

casos es la compra de pequefias empresas dindmicas lo que constituye la etapa decisiva de su diversificacion.

La posicion de este tipo de actividades esta en tela de juicio en los paises en vias de industrializacion (PVI),
apelacion que deberia reemplazar ya desde ahora a la nocion de pais en vias de desarrollo (PVD) aplicada en
nuestros dias a los paises del Tercer Mundo. Estéa claro, en efecto, que los nuevos métodos van a permitir la

produccion in vitro, en nuestras regiones templadas, de compuestos extraidos de plantas.

Se puede prever, en efecto, que se podra conseguirlo mediante cultivos de células evidentemente realizables
en nuestros laboratorios, 0 mediante plantas indigenas de nuestras regiones, manipuladas genéticamente, se
podra producir compuestos de alto valor afiadido como las moléculas para uso terapéutico extraidas en la
actualidad de plantas tropicales. Todo permite pensar asimismo que pronto serd posible producir de manera
rentable de este modo las esencias y otros productos de base que son de uso cotidiano en el d&mbito
alimentario o cosmético. Esto conducira, por consiguiente, a desposeer al Tercer Mundo de los beneficios de
una parte de su rico patrimonio genético, tanto en el &mbito vegetal, como en el animal y en el microbiano.
Como la pericia técnica se desarrollara principalmente en los paises altamente industrializados, la proteccion
mediante patentes de las realizaciones tecnoldgicas corre incluso el riesgo de impedir a los paises del Tercer
Mundo beneficiarse de las consecuencias de la valorizacién de una parte importante de su riqueza, de la que

hasta ahora eran depositarios.

Durante muchos afios todavia, las universidades y los institutos de investigacion fundamental seran los socios
privilegiados de las empresas para el desarrollo de las aplicaciones de la biotecnologia. Algunos equipos de
punta daran pronto los primeros casos en la elaboracion de proyectos con vocacion aplicada, pero son las

empresas las que deberian tomar el relevo. 8

Ante esta disyuntiva, todos los paises se ven en la imperiosa necesidad de reordenar los preceptos éticos,
legales y comerciales con los cuales se venia trabajado desde el descubrimiento de la molécula base de la
vida, la del &cido desoxirribonucleico, ADN. Con este antecedente y a partir de los afios 90°s, surgen nuevos

instrumentos internacionales, regionales y nacionales que proponen marcos éticos y legales entre otros

8Centro de Informacion y Gestion Tecnoldgica. Sancti Spiritus. La biodiversidad, la bioética y la bioseguridad. 2001. [citado domingo 2 de noviembre
de 2003] Disponible en World Wide Web: <http://www.magon.cu/sitios/uma/3B.htm>.
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aspectos, para los siguientes: preservacion, manejo y uso sostenible del medio ambiente (caso de la Agenda
21 y del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el mas actual que es Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica Protocolo de Cartagena); los
Derechos de propiedad intelectual ligados con el comercio (ADPIC en la Organizacion Mundial del Comercio,
OMC); la Declaracion del Genoma Humano en la UNESCO y mas recientemente, los esfuerzos que en la
actualidad se ejecutan para que en el marco de lo estipulado en el articulo 19.3 del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, se cuente con un instrumento juridicamente vinculante, que incluya en particular, el
concepto del Consentimiento Fundamentado Previo, para regular lo relacionado con la transferencia, manejo y
uso de los Organismos Vivos Modificados, producto de la Biotecnologia moderna y que pudieran tener un

efecto adverso sobre la conservacion y uso sostenible de la Diversidad Bioldgica.

3.1.3. PRINCIPALES RIESGOS SANITARIOS EN EL AMBITO INDUSTRIAL

Los riesgos sanitarios, se pueden dividir en cinco categorias:
a. infeccién por patégenos,
b. reacciones alérgicas a micro-organismos viables y no viables,
c. reacciones alérgicas a productos,
d. reacciones a endotoxinas, y
e. reacciones toxicas.
Estos riesgos que podriamos llamar riesgos clésicos o tradicionales se completan con los "nuevos" riesgos

derivados del empleo de cultivos celulares de origen animal o vegetal, o de microorganismos modificados
genéticamente que son menos conocidos y que deben ser objeto de continua investigacion y evaluacion. El

cuadro recoge un resumen de esta problematica.

3.1.4. CUADRO |. RESUMEN DE LOS RIESGOS, PROCESOS Y FACTORES EN LA BIOTECNOLOGIA
INDUSTRIALS®

Riesgo

Historia (casos)

Factores y Procesos

Infecciones por patdgenos

e  Pocos casos descritos

e Riesgo con sobredosis de no-
patbégenos

e Los casos con patdgenos
escasos y reflejo de uso
indebido

Aspergillus, Pseudomonas

(personas con predisposicion)

B. abortus (1939, en la Facultad de
Veterinaria de la Universidad de
Michigan)

Pseudomonas pesudomallei (melidosis
en un técnico de laboratorio 1980-1981)

Reacciones alérgicas

e Existe idea de una amplia
gama de materiales que
producen alergia

e Un solo caso  hien

Alergia a materiales (polen, polvo,
serrin(desperdicio), harina, soja)
y productos (antibiéticos y enzimas)

°A. M. Bennet Health hazards in biotechnology, Citado por P. Hambleton et al.. (eds). Biosafety in industrial Biotechnology, Blackie Academic &

Professional, an Imprint of Chapman Hall, London, (1994) pp. 109-128
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documentado  de  brote
(proteasas de B.subtilis)
Muchos microorganismos
pueden causar estas
reacciones (A.niger en una
planta de &cido citrico, UK,
1984-85; en Checoslovaquia,
1960; bioinsecticida, 1959)

Alergia a microorganismos (Aspergillus
sobre todo Penicillium; B. thuringiensis)

Reacciones endotoxicas

Trabajadores textiles
(algodoén, 1990);

disminucion funcion
respiratoria (Enterobacter
agglomerans);

investigacion militar (Serratia
marcescens, 1996)

inhalacion -aerosoles
industria- (Methylophilus
methylotrophus, 1982)

aerosoles (Pseudomonas

aeruginosa, 1982)

Lipolisacaridos de bacterias gram-
negativas  (enfermedad  respiratoria
cronica)

pérdida funcién respiratoria

produccion  proteinas  unicelulares
(sintomas de gripe)
procesos de purificacion  (“aguas

abajo")

Reacciones toxicas a productos o
subproductos

Inhalacién  (produccion de
contraceptivos orales, 1987,
1979, 1981);

exposicion a barbitdricos;

exposicion a  antibidticos
(mujeres en la industria,
1987)

uso de
productores  de
(canceres, 1979,1990)

organismos
toxinas

Organismos modificados genéticamente
para producir farmacos hiol6gicos
(hormonas, interferones)

problemas ginecologicos.

Produccion  barbitiricos  (droga en
sangre).

Produccion de estreptomicina,
penicilina y tetraciclina (deficiencia
vitaminas, problemas ginecoldgicos).
Productores de toxinas (Aspergillus
flavus y A. oryzae)

Riesgos derivados de la ingenieria Histeria (reacciones sociales) | Fundamentalmente  microorganismos
genética (GMMOs)  procesos industriales
(bioprocesos)
Riesgos derivados de cultivos No hay casos descritos | Produccion de farmacos biologicos en
celulares de origen animal (potenciales peligros  virus- | grandes  cantidades ~ (principio  de
cancer) precaucion)
Riesgos derivados de cultivos No hay casos Gran proyeccion futura-riesgos

celulares vegetales

derivados de los productos como en el
caso anterior

Riesgos derivados  de los
biorreactores

Vélvulas de toma de muestras
No deben generar aerosoles
Si hay equipamiento
adecuado

Centrifugas continuas pueden
generar problemas si la
retirada de la masa celular es
manual

Aerosoles con particulas de
pequefio tamafio y células no

Fermentacion (grandes volimenes),
posibles alergias
Centrifugacion

Rotura de células (riesgos endotoxicos)
Filtracion
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viables Manejo productos (precaucion uso de
¢ Dificultad en generar | ventilacion y usar preferentemente
aerosoles liquidos o granulado)
e Puede ser peligroso

3.1.5. MEDIDAS DE PROTECCION DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA

La incertidumbre respecto de los efectos y consecuencias de la biotecnologia generan la necesidad de contar
con una reglamentacion adecuada en materia ambiental que asegure el cumplimiento por parte del Estado sus
obligaciones fundamentales, en relacion con la proteccion de la vida, la salud humana y la conservacion de los

elementos naturales susceptibles de apropiacion.

Para los efectos del presente trabajo podemos entender por bioseguridad las politicas y los procedimientos
adoptados para asegurar que las aplicaciones de la biotecnologia moderna se realicen sin afectar
negativamente la salud publica o el ambiente, con especial referencia a la diversidad bioldgica.

Es imprescindible aplicar medidas de bioseguridad cuando los tiempos de experimentacion y de venta al
mercado abierto de los OGMs es muy veloz, en parte por las presiones econdmicas de una industria que

invierte grandes volimenes de capital en investigacion y necesita recuperar esa inversion.

Se contempla una serie de instrumentos tendientes a dicho objetivo, entre los cuales destacan los siguientes:

* Acuerdo Fundamentado Previo (AFP).
Los paises exportadores deben solicitar una autorizacion expresa, al pais destinatario de una exportacion,

para poder realizar el movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente.

El importador debera realizar las investigaciones pertinentes para saber si los productos que recibird pueden
afectar en su pais la salud vegetal, animal, humana o el ambiente. Las investigaciones se deberan realizar en
cada pais, pues si bien en materia de salud los efectos pueden ser similares, la diversidad biolégica es
diferente en cada uno; en este tema cobra especial importancia si se es pais de origen de las variedades que

se importen.
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* Principio Precautorio.

La mayor parte de las opiniones cientificas en biotecnologia moderna son afirmaciones elasticas. Y si bien no
se puede pedir certeza absoluta en los diagnosticos, se debe considerar que la incertidumbre que deriva de
estas imprecisiones puede ser lo suficientemente peligrosa como para que se exija al sistema juridico un

extremo cuidado en la regulacion de la bioseguridad.

En los debates entre gobiernos/empresas/sociedad civil, que se verifican en paralelo con las discusiones
internacionales, se ha intentado revertir el método operativo logico por un criterio empresarial que pretende
regir la libertad de investigacion, produccion y comercio, salvo que haya pruebas concluyentes de los dafios

que los OGMs pueden causar a la tierra, al medio o a la salud humana.

De aceptarse, los paises en desarrollo deberian recibir todos los OGMs que se les enviaran, pues no tienen
recursos humanos ni infraestructura de investigacion suficiente para poder demostrar lo nocivo de un
producto. En casos de dudas fundadas sobre posibles efectos dafiinos, se deberia aceptar el producto porque
no se puede alegar certeza cientifica del dafio.

Es por ello que estos paises insisten en que se reconozca expresamente el denominado principio de
precaucion, en virtud del cual las autoridades no necesitan probar con certeza cientifica los dafios que puede
producir la liberacién de OGMs. Una disposicion tan general podria ser utilizada como barrera no arancelaria a
la importacion de mercancias, por lo cual una prudente reformulacion dice que es suficiente con una duda
razonable sobre perjuicios que puedan producir al medio ambiente o a la biodiversidad para que se tomen las

medidas precautorias que pudieran corresponder.

* Etiquetado.

Los consumidores tienen Derecho a conocer las caracteristicas de los productos que adquieren.
Mltiples organizaciones civiles consideran que una de ellas es si los productos contienen OGMs (papas,

tomates, que se ofrecen en los anaqueles de los mercados), o fueron elaborados con procedimientos en los

cuales intervinieron éstos (farmacos).
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Se debe tener informacion de quienes suministran los productos y, en el caso del tréafico internacional de
mercancias, de los exportadores. Incluso se requiere identificar plenamente el material que llega a granel para

poder vigilar su destino final.

Hay una profunda reflexion sobre como México va a garantizar llegar tarde al banquete de la gendmica, la
variacion que existe en las distintas poblaciones humanas nos lleva a desarrollar nuestra propia capacidad, a
riesgo de quedar en una situacion de dependencia, aun mayor que la que tenemos, en materia cientifica y

verdaderamente comprometer el desarrollo futuro de nuestro pais.

También nos lleva a implicaciones importantes sobre una politica de evaluacion tecnoldgica que garantice,
primordialmente, lo que debe ser la evaluacion de cualquier tecnologia: la eficacia de los nuevos
procedimientos, la seguridad, la bioseguridad, la efectividad y, desde luego, las implicaciones en términos de
costo. Para las politicas publicas estas son implicaciones muy importantes. La promesa de un aumento en el
costo-efectividad de las tecnologias, sobre todo si consideramos las premisas de una vision anticipatoria,

predictiva, preventiva e individualizada, que no es exactamente el modelo de atencion todavia dominante.

Somos especies que estamos inmersas en ecosistemas complejos y la posibilidad de una manipulacion de
nuestro genoma tendra implicaciones importantes cuando pensamos en la interaccion con otros organismos

VIVOS.

3.1.6. ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS Y BIOSEGURIDAD

A partir de lo que se ha venido desarrollando, es evidente que la gran preocupacion es el control de la
transferencia de genes y sus implicaciones sanitarias y ambientales en el caso de los organismos modificados

genéticamente.

El problema es de una considerable complejidad, tanto desde el punto de vista cognitivo como desde el plano
de la argumentacion filosofica y ética. En efecto, la gran argumentacion critica frente a las repercusiones
éticas de los usos de la ingenieria genética se centra en la confrontacién de lo que es natural frente a lo no-
natural. Por lo tanto, y paraddjicamente, es sobre la base de un fendmeno natural que surgen las
preocupaciones que suscitan los organismos genéticamente modificados respecto a la seguridad ambiental y
sus posibles alteraciones.
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3.1.7. PROBLEMAS Y CONTROVERSIAS

Las controversias que se han planteado con el uso creciente y la eventual comercializacion de los organismos

genéticamente modificados, se concentran en dos problemas principales.

1.- La produccion de OGMs entrafia la transferencia intencionada de material genético desde un organismo a
otro. También se afiade el problema del DNA que se utiliza como marcador 0 como vector para detectar o
llevar a cabo la transferencia. La pregunta esencial concierne a la estabilidad del DNA, que cifra o codifica el
nuevo carécter, y los posibles efectos que el material transferido puede causar en el genoma del organismo
huésped o receptor. Los temores derivan de la posibilidad de que los caracteres sean inestables y que den
lugar a efectos impredecibles en el genoma, lo que generaria ventajas selectivas de los organismos
diseminados intencionadamente o de modo inadvertido en nuestro ecosistema, lo que llevaria a cambios de

naturaleza y consecuencias impredecibles.

2.- Los organismos modificados genéticamente pueden escaparse del control humano, cuando se utilizan en
laboratorios o fabricas, asi como en el medio ambiente cuando se liberan de un modo intencionado. Estos
organismos podrian reproducirse de un modo descontrolado o transferir la informacion nueva de que son
portadores a la misma especie 0 especies relacionadas. No seria preciso que hubiera un efecto global de
alteracion del medio, sino que el efecto nocivo podia ser el de caracteres especificos que entrafian posibles

riesgos para el medio o para la salud de seres humanos.

3.1.8. LA INVESTIGACION PARA AFRONTAR ESTOS PROBLEMAS

Méas alla de las fronteras nacionales, la gestion de riesgos plantea algunos desafios que afectan a las
comunidades de todo el mundo e influyen en ellas. Es preciso investigar mas las posibles repercusiones de la
biotecnologia para lograr una mejor comprension de los riesgos en todas partes. Los efectos de la gestion
inadecuada de los riesgos para la salud y el medio ambiente pueden cruzar las fronteras rapidamente a través
del comercio y los viajes. Una reglamentacion deficiente de la tecnologia en un pais puede hacer que el
publico desconfie de la ciencia a nivel internacional. A todos los paises les interesa que cada pais realice una

gestion adecuada de los riesgos.
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« Evaluacion del riesgo: los criterios a incluir:

Reconocer que la supervision reguladora y la evaluacion del riesgo deben centrarse en la caracteristica del
OMG mas que en las técnicas moleculares o celulares utilizadas para producirlo, ya que es al organismo
modificado genéticamente 0 a su producto que estan expuestos los seres humanos, animales y el medio

ambiente.

Ademas, reconocer que los aspectos claves de la evaluacion del riesgo deberian incluir las propiedades
bioldgicas y reproductivas del organismo de origen, las caracteristicas impartidas por la modificacion genética
incluidas las modificaciones secundarias, no intencionales en la fisiologia y bioquimica del organismo debido a

la transferencia de genes, y los atributos relevantes del sitio en el que se va a utilizar el organismo.

Evaluacion del riesgo con respecto al uso confinado deberia estar en condiciones de confinamiento real, es
decir, laboratorios cerrados y desactivacion del agua residual, de los residuos de alcantarillado, del aire
utilizado, etc. Deberia haber una especificacion exhaustivamente detallada al respecto.

Autorizar las liberaciones de OGMs cuando hayan sido probadas en distintos tipos de ambiente al cual son
destinados. También debe haberse hecho ensayos en condiciones reales.

Establecer una definicion de riesgo, y un mecanismo para definirlo. Asi como especificar el valor para
considerar un riesgo aceptable o inaceptable. ¢ Cuando un riesgo se torna inaceptable? ¢Quién decide? ¢Con

qué criterios? Especifican procedimientos de evaluacion de dafios a la salud humana y al medio ambiente.

* El principio del enfoque de precaucion:
Principio de precaucion. El objetivo es protegerse de riesgos potenciales que todavia no son identificables
debido al estado actual del conocimiento. Esto se aplica particularmente a los OMG, ya que implica una

tecnologia que esta en evolucion y cuyos peligros todavia no estan claros.

« Evaluacion caso por caso y gradual:

La evaluacion del riesgo deberia ser sobre una base de caso por caso, y también, separada por distintas
situaciones y paises, debido a la diversidad de productos que pueden ser creados y lo complejo que es
predecir su destino ecoldgico.
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« Consideracion de la necesidad de OGMs:

Realizar un estudio de necesidades. Esto implicaria considerar la eficacia de alternativas sustentables para la
introduccion de OMGs, asi como tecnologias alternativas mas seguras. En los casos en que éstas existan,
entonces un andlisis riesgo/beneficio deberia inclinarse en favor de las alternativas mas sustentables y

seguras.

* Etiquetado:

Establecer la obligatoriedad de que los productos alimenticios que incorporen OGMs consignen esta situacion
en sus etiquetas, incluso con una advertencia sobre algin peligro especial para alguna categoria de personas.
Esto incluiria, por ejemplo, una advertencia sobre la posible reaccion adversa del producto a condiciones

sensibles del individuo, como alergia.

+ Consentimiento fundamentado previo:

El principio del consentimiento fundamentado previo exige que no debe procederse a la exportacion de un
producto prohibido o severamente restringido sin el consentimiento (cuando dicho consentimiento exista), o
decision en contrario, del pais importador. Obliga al Estado exportador a asegurar que el Estado importador
sea notificado de cualquier movimiento transfronterizo de OGMs. El pais importador, pues, es quien consiente
0 niega el permiso para efectuar el movimiento. Para facilitarle al pais importador la toma de decision, el pais
exportador, o el exportador real, debe suministrar al pais importador informacién completa de la evaluacion del
OGM o del producto o actividad que lo involucre. Esto supone necesariamente la comunicacion completa de
cualquier comentario negativo asi como de toda la informacion que posea quien pretende introducir el OGM y

que se refiera a cuestiones de seguridad o evaluacion del riesgo.

La opcion del consentimiento fundamentado previo también implica que en el caso del exportador de un OMG:
* El Estado importador no sélo debe dar su consentimiento, sino también confirmar que el importador tiene
permiso para trabajar con OMG.

* Se otorgue permiso de exportacion solo si el Estado importador es capaz de evaluar 0 manejar os riesgos

asociados con el OMG o todo producto que lo incorpore.

81



* Prohibicion de exportacion de productos proscritos:

Puede considerarse la posibilidad de una prohibicion, en el caso de OGMs extremadamente peligrosos, para
los productos prohibidos por las leyes del pais exportador, asi como para aquéllos prohibidos por las leyes del
pais importador.

En esas situaciones, deberia haber una prohibicion general que impida que un pais exporte OMG prohibidos
en dicho pais. La importancia de una disposicion de ese tipo, en lugar del procedimiento de consentimiento

fundamentado previo.

+ Las normas comunes no siempre son aplicables:

Debe haber una restriccion a la aplicacion de este principio. Como se sefialé anteriormente, un organismo o
una planta modificados genéticamente pueden ser totalmente seguros en los paises exportadores pero
peligrosos al ser introducidos a un medio totalmente diferente en el pais importador. Esto significa que una
norma comun no se aplica siempre con relacion a un OGM. Por lo tanto, debe incluirse para el pais exportador
de tomar en cuenta las distintas condiciones ambientales del pais importador. Esto requeriria algin tipo de
evaluacion del impacto ambiental realizado durante cierto tiempo y que se considere apropiado para afirmar la
seguridad del OMG. La evaluacién, como se mencion6 anteriormente, debe ser de amplio espectro y dirigida a
los efectos e interacciones de los OMG de otras especies y con otras especies, incluso microorganismos.

3.1.9. LA REPERCUSION CIENTIFICA DE LA TRANSGENESIS EN EL CONTEXTO SOCIO-POLITICO

En los sistemas democréticos, las opiniones de la poblacion sobre la compensacion de riesgos y beneficios
suelen ser los principales factores que determinan si se promueve o prohibe una tecnologia. Las referencias
publicas cuentan, ya que las personas y las comunidades son las que en dltima instancia se beneficiaran del
cambio o asumiran su costo. Sin embargo, las opiniones que dominan el debate mundial pueden culminar en

decisiones que no respondan a los intereses de las comunidades locales.

En una encuesta practica, en el afio del 2001, por el Philipp Aerni sobre “La Percepcion Publica de la
Biotecnologia Agricola en México,” resaltan los siguientes resultados de su investigacion: “Entre los
encuestados existe un descontento fuerte con la regulacion existente de los organismos transgénicos y no se
piensa que se va a cumplir con la implementacion de las leyes existentes, que no fueron disefiadas

exclusivamente para organismos genéticamente modificados.
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Habia muchos avances en la investigacion que podrian disminuir los riesgos socioeconémicos y ecoldgicos,
pero también existe mucha incertidumbre entre los encuestados con respecto a estos avances y el potencial

que tendrian en el futuro.

El analisis reveld tres diferentes grupos con una configuracion diferente de percepcion. El primer grupo lo
constituyen principalmente las ONG's que tienen una actitud critica, no ven ningin potencial en la
biotecnologia para la agricultura y consideran los riesgos demasiado altos. El segundo grupo es el mas grande
y se compone principalmente de representantes de organizaciones gubernamentales, del Legislativo, del
Sector Privado, la Academia y organizaciones internacionales. Los encuestados de este grupo representan
una actitud moderada que va desde una actitud de muy favorable hasta una actitud ligeramente critica. Pero
hay un consenso en este grupo que la biotecnologia tiene un cierto potencial para resolver algunos problemas
importantes en la agricultura mexicana. El tercer grupo concentra representantes de casi todos los diferentes

grupos institucionales y representa a los que estdn mas a favor de la ingenieria genética.

Lo cual indica que la frontera en el debate publico entre los que oponen y los que estan a favor de la ingenieria
genética no esta delineada por la afiliacion institucional. Ademas, el hecho que la mayoria de los encuestados
se encuentran en la parte moderada del espectro de opiniones indica que la discusion publica no esta tan
polarizada como en otros paises.

El andlisis de las redes politicas también ha mostrado que la afiliacion institucional no parece clave en el
debate. Por ejemplo, las dos personalidades mas mencionadas en el debate se asocian en promedio con
cuatro o cinco instituciones diferentes comprendiendo una ONG, una agencia gubernamental, una
organizacion empresarial y un centro de investigacion. Y son estas organizaciones diversas, bajo la gestion de
estas personalidades que son mas importantes, los centros de intercambio de informacion sobre la ingenieria

genética en el debate publico.

Las ONGs listadas en la tabla de las redes politicas comprenden organizaciones de productores,
organizaciones ambientalistas, organizaciones antiglobalistas, fundaciones para el desarrollo rural, y
organizaciones apoyando la introduccion segura de la biotecnologia. Todas estas organizaciones parecen
jugar un papel importante con respecto a la distribucion de apoyo financiero e informacion, y con respecto a la

opinion publica y decisiones politicas. Sin embargo, la organizacion no gubernamental mas central en el
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debate es Greenpeace, segun los encuestados. Lo cual no asombra considerando que la mayoria de las
campafias contra la ingenieria genética son llevadas a cabo por Greenpeace en México.

Aunque la influencia directa de la Academia en la opinion publica y las decisiones politicas no se observa
como muy importante, son esas instituciones las que parecen disfrutar mas confianza puablica segun los
encuestados. Ademas la Academia es considerada como el actor mas importante en el debate sobre la
biotecnologia en general. Eso indica que la Academia podria jugar un papel clave en la busqueda de un

consenso sobre el uso apropiado de la ingenieria genética en México."0

3.2. BIODIVERSIDAD: CONCEPTOS Y ACCIONES

El término biodiversidad ha ganado una extraordinaria popularidad en los ultimos afios, recogiendo las
crecientes preocupaciones e intereses de los ciudadanos del mundo desarrollado por los temas
medioambientales. Se ha convertido en el banderin de muchos movimientos ecologistas y, consiguientemente,
un punto de referencia frente a los "excesos" del desarrollo cientifico y tecnolégico. Existen, en consecuencia,
ciertas posiciones "anti-tecnoldgicas" y la defensa de la biodiversidad. Se pone de manifiesto la complejidad
del tema y la dificultad que existe para abordar, con una cierta serenidad o racionalidad, la discusion acerca de
lo que supone la biodiversidad en relacién con el uso de la biotecnologia.

3.2.1. DEFINICION DE BIODIVERSIDAD

El termino biodiversidad se define como el valor intrinseco de la diversidad biologica y de los valores
ecoldgicos, genéticos, sociales, econémicos, cientificos, educativos, culturales, recreativos, estéticos y sus
componentes, asi como la importancia para la evolucion y el mantenimiento de los sistemas necesarios para
la vida de la bidsfera, es interés comin de toda la humanidad; que los Estados tienen derechos soberanos
sobre sus propios recursos bioldgicos y que conscientes de la general falta de informacion y conocimientos, es
urgente la necesidad de desarrollar capacidades cientificas, técnicas e institucionales para lograr un
entendimiento basico que permita planificar y aplicar las medidas adecuadas de conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad que tiene importancia critica para satisfacer las necesidades alimentarias, de salud

y de otra naturaleza, para su conservacion in situ de los ecosistemas, habitats naturales, mantenimiento y la

Cfr. AERNI, Philipp. La percepcién piblica de la biotecnologia agricola en México. Un proyecto de investigacién comin del Centro para el
Desarrollo Internacional de la Universidad de Harvard (CID), EUA, Departamento de Sociologia de la Universidad Auténoma Metropolitana (UAM-
A) y Instituto de Ingenieria de la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM), Julio 2001, Cambridge.
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recuperacion de poblaciones viables de especies en sus entornos naturales, y que se precisan inversiones

considerables que entrafien una amplia gama de beneficios ecolégicos, econémicos y sociales.

3.2.1.1. BIODIVERSIDAD COMO CONCEPTO

La definicion de biodiversidad presenta varias definiciones, pero atendemos a la estrictamente legal, en virtud
del trabajo que se desarrolla y que la establece la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente, que cita:

Articulo 3.- Para los efectos de esta Ley se entiende por:

IV.- Biodiversidad: La variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otros, los
ecosistemas terrestres, marinos y otros ecosistemas acuaticos y los complejos ecoldgicos de los que
forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los
ecosistemas;

La biodiversidad se entiende como la diversidad biologica que se refiere a la variedad y variabilidad que
existen entre los seres vivos y los complejos ecologicos en los que se desarrollan. La diversidad se puede
definir como el numero de entes o cosas diferentes respecto a sus frecuencias relativas. En el caso de la
diversidad bioldgica, tales entes 0 cosas estan organizados en muchos niveles, desde los ecosistemas

completos a las estructuras quimicas que constituyen la base molecular de la herencia.

3.2.2. BIODIVERSIDAD COMO ENTIDAD SUJETA A MEDICION

La biodiversidad es usualmente medida como diversidad de las especies (el nimero de especies en un area)
pero también se puede medir como diversidad genética (la variedad de genes dentro de una poblacién), o
diversidad ecoldgica (el nimero de ecosistemas 0 procesos ecoldgicos en un area). En la actualidad, la
mayoria de las investigaciones en torno a la biodiversidad tiende a centrarse en la especie como unidad
fundamental del estudio, sin embargo, la informacion sobre la diversidad de ecosistemas se esta incorporando
cada vez mas en las descripciones de biodiversidad.

Como se sabe, México constituye uno de los 12 paises con mayor riqueza y diversidad bioldgica. De alli
proviene, tanto su caracter de pais megadiverso como su enorme interés por la conservacion y el uso
adecuado de tal biodiversidad, aunado a una gran riqueza cultural representada por mas de 60 grupos

indigenas con usos tradicionales muy diversos y ligados a la biodiversidad que los rodea.
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Estos temas que aparentemente tendrian que ser materia especializada y exclusiva de bidlogos, ecélogos y
gedgrafos entre otras profesiones ligadas al estudio de la naturaleza, cada vez mas son preocupacion también
de economistas y tomadores de decisiones publicas. Y esto es asi, precisamente porque no obstante la
enorme riqueza Yy diversidad biolégica con que cuenta el pais, la misma se estd deteriorando o perdiendo a
consecuencia de arraigados métodos de produccion, uso de sus atributos, funciones, y por la parcialidad o

ausencia de politicas publicas que fomenten su conservacion y aprovechamiento sustentable.!

3.2.2.1. EL VALOR ECONOMICO DE LA BIODIVERSIDAD

Los aspectos econdmicos de la biodiversidad constituyen un campo del conocimiento asociado a la economia
ambiental que se preocupa por explicar y detener los procesos de alteracion y pérdida de los ecosistemas, las
especies silvestres de flora y fauna, los acervos genéticos y las funciones ambientales. Procesos que la
economia ambiental interpreta como externalidades o distorsiones derivadas de un funcionamiento

inadecuado de los mercados y las instituciones que los regulan.

Bajo un nuevo y ampliado marco disciplinario, la economia de la biodiversidad pretende que los recursos
bioldgicos sirvan para incrementar el bienestar social, sin trascender ciertos umbrales criticos mas alla de los
cuales las pérdidas, en términos de bienes presentes y opciones futuras de desarrollo, puedan ser

irreversibles.

Cuatro aspectos béasicos de la economia de la biodiversidad:

1) Las presiones econdmicas e institucionales que explican el deterioro ecoldgico.

En este punto destacan los procesos de contaminacion que ilustran con claridad una situacion grave de
degradacion ambiental. Corroboran el tipico caso en que las actividades productivas oferentes de bienes que
elevan el bienestar de la poblacion, simultdneamente generan impactos adversos sobre el entorno natural y
social donde se encuentran localizadas, o incluso sobre ambientes, especies silvestres y poblaciones humanas
muy distantes. Relaciones reciprocas entre cinco dimensiones, con el propdsito de dar cuenta de la
complejidad e interconexion de las distintas presiones que recibe la biodiversidad, son las siguientes: la
econdmica-sectorial, la socio-institucional, la ecoldgica, la espacial y la temporal. La necesidad de relacionar, al
menos, las cinco dimensiones sefialadas convendra incluso para jerarquizar el grado de deterioro asociado a

una 0 mas presiones identificadas sobre algun recurso. De esta manera, las externalidades recobran tamafio,

" BENITEZ DIAZ, Hesiquio et al. Aspectos econémicos sobre la biodiversidad de México. Ed. WWF. México, 1998, pp. 9-18.
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forma, duracion y origen. Y asi, pueden ser mas eficazmente internalizadas en las decisiones y conductas de
los agentes econdmicos, via precios relativos, mejoramiento de marcos juridicos, innovaciones tecnolégicas o

varias de éstas u otras posibilidades complementarias.

2) La valuacion economica de los atributos y funciones de la biodiversidad;

La necesidad de estimar los valores econdmicos de los procesos de agotamiento y deterioro, asi como de los
atributos y funciones ambientales de la naturaleza, se presenta como inaplazable. No basta con identificar las
relaciones de causalidad alta, media o baja entre diferentes presiones sobre ciertos ecosistemas y especies en
un momento y lugar determinados, es decir, importa saber cuanto valor se esta agregando a la riqueza ya
existente y cuanto valor se esta deduciendo de la misma. Importa saber si el incremento en el bienestar de un
agente econdmico (individual, corporativo o comunal) implica costos sociales mayores 0 no a los del

incremento mismo en su bienestar.

Habria que insistir en la necesidad de fomentar la valuacion econdmica in situ de diferentes ecosistemas,
especies de vida silvestre, acervos genéticos, funciones ambientales y recursos naturales asociados a
mercados presentes y potenciales, como una herramienta mas para apoyar la conservacion y el

aprovechamiento integral de entornos y recursos naturales.

3) La existencia de mercados potenciales o formalmente establecidos asociados a la vida silvestre y los

servicios ambientales.

En los paises, considerados megadiversos, siempre han existido mercados formalmente establecidos o
esporadicos, estacionales e informales relacionados con la vida silvestre. Todo lo cual ha impactado
severamente tanto a las especies y variedades como a sus habitats y ecosistemas, junto con las interacciones

ecoldgicas que entre si establecen.

Las extinciones documentadas de flora y fauna, asi como el ingreso de distintas especies silvestres en alguna
de las categorias de riesgo, hicieron emerger movimientos conservacionistas radicales que desatendieron el
enorme potencial econdmico de la proteccion ecoldgica mediante aprovechamientos no depredatorios. De
hecho, una de las dimensiones mas importantes de la economia de la biodiversidad es la de la formalizacion
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de corrientes ya existentes de oferta y demanda de bienes y recursos de la vida silvestre, mediante el
establecimiento de mercados e instrumentos de regulacion que promuevan el interés en la conservacion a

partir del interés economico.

Que la documentacion del peso econdémico que representa la economia de la vida silvestre sobre las
actividades formalmente constituidas y convencionalmente registradas seria un gran aporte para evidenciar el
potencial econdmico de este conjunto de actividades, en términos tanto de transacciones intermedias como de
generacion de valor agregado, que si bien es cierto que ya se vienen desarrollando, también es cierto que no

existen adn los mejores instrumentos para su promocion y éxito ecoldgico-econdmico.

4) La pertinencia del uso de incentivos econémicos en la tarea de conservar y aprovechar adecuadamente la

riqueza y la diversidad bioldgicas.

A partir de la informacion reciente sobre este punto puede concluirse, al menos, en tres sentidos: 1) la
necesidad de establecer incentivos econdmicos para apoyar y complementar la utilizacion de otros
instrumentos en la gestion integral de labiodiversidad; Il) la necesidad de considerar las vinculaciones
existentes a nivel local/global a la hora de discutir la idoneidad y la eficacia de los instrumentos econémicos; y
1) la necesidad de abrir una discusion institucional nacional acerca de las relaciones existentes entre la politica

econdmica, la politica ambiental y el papel de los instrumentos econémicos en ambas dimensiones.

Pero al discutir acerca del tipo de instrumentos econdmicos que se requieren para una gestion sustentable de
la biodiversidad, conviene entenderlos en su conjunto como herramientas complementarias a las de caracter

tecnoldgico y normativo.12

3.2.2.2. BIODIVERSIDAD COMO CONSTRUCCION SOCIO-POLITICA

Es en el contexto socio-politico, donde el término biodiversidad ha alcanzado mayor consistencia en relacion
con las preocupaciones relativas a la pérdida o degradacion del medio natural y de sus componentes. El
término ha alcanzado unas cuotas considerables de aceptacion en los medios cientificos y sociales en un

sentido amplio.

2\/EGA, Eduardo. Economia de la biodiversidad. Gaceta ecolégica INE-SEMARNAP. Nueva Epoca. Publicacion trimestral. NGmero 51. México,
1999, pp. 35-45.
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En el contexto socio-politico, se admite, en general, que la biodiversidad es un bien por si misma y que su
pérdida o deterioro es malo. En los tiempos mas recientes, se ha tendido a considerar que biodiversidad es
sinénimo de "conservacion de la naturaleza", una orientacion que esta presente en la discusion anterior sobre

el valor econdémico de la biodiversidad.

Existe una amplisima gama de decisiones de politica econdmica que afectan directamente la conducta
ambiental de los agentes, de las cuales solo una minima parte son afectables por el regulador ambiental, y
que mas bien constituyen elementos sobre los cuales su influencia es marginal, e incluso en ocasiones debe
buscar ser correctora de efectos negativos ocasionados por otros instrumentos econdmicos a disposicion de

instancias diferentes al regulador ambiental.

Dentro de la definicion muy general de instrumentos econémicos que se ha adoptado cabe asimismo analizar
los demés instrumentos regulatorios (limites de emision, permisos, licencias, etc.) desde una perspectiva
econdmica, en la medida en que afectan las decisiones y la conducta de los agentes. Si bien no se trata de
instrumentos o herramientas econémicas en un sentido estricto, es indudable que generan costos y beneficios

ambientales que deben ser tomados en consideracion.

La politica ambiental mexicana es, en el sentido de un conjunto de medidas aplicadas explicitamente a la
finalidad de proteger el ambiente, relativamente reciente. Data de poco mas de dos décadas tanto en términos
de desarrollo institucional como de instrumentos aplicados explicitamente con propositos ambientales.

Esto se refleja en la expedicion de las normas oficiales mexicanas (de aplicacion obligatoria), en el desarrollo
de la evaluacion de impacto ambiental y en los sistemas de permisos, autorizaciones y licencias de operacion

de la industria, que solo recientemente han empezado a adquirir formas diferentes y mas agiles.

La politica ambiental mexicana ha dado gran importancia a la evaluacién de impacto ambiental, como ha
sucedido en casi todos los paises. Esta constituye un instrumento muy adecuado para prevenir la
contaminacion y la afectacion de ecosistemas en general, pero tiene asociados altos costos en materia de

estudios y de requerimientos de personal técnico.
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Durante mucho tiempo se consider6 que la responsabilidad del cuidado del ambiente era exclusivamente del
sector publico. En la medida en que ha avanzado la conciencia de que la prevencion de la contaminacion es
rentable, el cuidado del ambiente en algunos aspectos se ha vuelto centro de interés del sector privado, y ello
ha significado el desarrollo de normas voluntarias, de acuerdos y acciones de autorregulacién que van mas

allé de la normatividad vigente, o abarcan &mbitos que no son de competencia de la autoridad.

La regulacion directa en México debe buscar desarrollarse a partir de un principio basico de politica publica,
en el cudl cada instrumento tenga campos de aplicacion particular y limitaciones en sus alcances, y que por
ende se requiera de una combinacion de instrumentos para lograr que sean eficaces y, en la medida de lo

posible, eficientes.

El uso simultaneo y coordinado de los diferentes instrumentos, a la vez que la interaccion de los mismos es
particularmente importante en paises como México que no tienen un sector de industria y desarrollo en
tecnologia de control y que, dado el enorme rezago tecnoldgico de la planta productiva, puede mejorar
substancialmente su situacion y a traves del desarrollo, lo que debe traducirse en competitividad y crecimiento.
Todo ello contribuye a abundar en la idea de que la biodiversidad no es un concepto cientifico neutral, sino
que se percibe como valor. De ahi que sea cada vez mas necesario disponer y desarrollar politicas y

regulaciones que contemplen el problema y sus eventuales soluciones.13

3.2.2.3. LA BIODIVERSIDAD COMO INSTRUMENTO TECNOLOGICO Y COMERCIAL

La biodiversidad es también un factor clave para comprender, o intentarlo al menos, las complejas relaciones

de los usos de aplicaciones de las nuevas biotecnologias con el medio ambiente.

De acuerdo con lo desarrollado anteriormente, los recursos naturales genéticos adquieren un valor estratégico
desde el punto de vista tecnolégico como desde la vision econdmica y comercial. Esta confluencia de
propiedades e intereses confiere a la conservacion de los recursos naturales una situacion conflictiva entre los
poseedores de esos recursos Y los usuarios de los mismos: los investigadores tecndlogos de los paises
industrializados cuyas carreras y eventual éxito técnico dependen del libre acceso a tales recursos y desvelan
preocupaciones ante el movimiento ambientalista y los movimientos de solidaridad ante los paises en

desarrollo.

1,3GINER DE LOS RIOS, Francisco. Instrumentos econémicos y la regulacién ambiental en México. Gaceta ecoldgica INE-SEMARNAP. Nueva
Epoca. Publicacion Trimestral. Namero 43. México, 1997, pp.17 y ss.
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El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, se
reconoce que no persigue bloguear los recursos genéticos del mundo desde una posicion conservacionista
extrema. Por el contrario, se orienta a la necesidad de proteger la salud humana y el medio ambiente frente a
posibles efectos adversos de los productos de la moderna biotecnologia. Al mismo tiempo, se reconoce que la
biotecnologia moderna tiene un gran potencial para promover el bienestar de la humanidad, particularmente
en cuanto a satisfacer necesidades criticas de alimentacion, agricultura y cuidados sanitarios, asi como

promover el comercio mundial de estos recursos, que deberia generar mas investigacion y desarrollo.

Puede parecer sorprendente, el Protocolo, se convierte en un documento que delinea a contrario sensu un
amplio plan que permita disefiar las prioridades en conservacion a nivel nacional, el uso sostenible de la
biodiversidad, la investigacion sobre conservacion, la educacion sobre estos temas y el uso de valoraciones

de impacto ambiental.

El recurso de potencial genético como una palanca de desarrollo econémico que acta en el mercado mundial
representa una poderosa atraccion para los paises en vias de desarrollo. Los cientificos y las empresas de las
sociedades avanzadas deben reconocer el valor de los recursos genéticos y de lo que éstos significan para los
paises en desarrollo. Con este reconocimiento, los cientificos y la industria podrén superar una vision corta
que les coloca en peligro de dejar pasar una oportunidad ganadora en una perspectiva global y estratégica de
la investigacion y el desarrollo tecnoldgico que persiga el futuro mas solidario y prometedor respecto al medio

ambiente.
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RESUMEN

El manejo de la biotecnologia y de sus productos en condiciones seguras es un tema que se ha venido
desarrollando en el mundo en los Gltimos afios y que desde hace poco surge como centro de preocupacion en
México. Desde un punto de vista ambiental, este tema ha adquirido gran relevancia puesto que se sostiene
que la biotecnologia genera riesgos para la salud humana y animal a través de sus potenciales efectos o
impactos sobre la biodiversidad. Sin embargo, al no existir certeza cientifica sobre dichos riesgos surge el
problema de la justificacion de la adopcion de medidas cautelares dirigidas a la proteccion del medio ambiente

y de la salud humana.

La evaluacion socioeconomica es indispensable como complemento de la valuacion del riesgo, en el régimen
de hioseguridad, con el objeto de valorar tanto los posibles dafios como los posibles beneficios resultantes de
la introduccion de un material transgénico, y de estimar, en el caso de los dafios, los costos de remediacion,
como elementos indispensables en el proceso de toma de decisiones. Por la naturaleza del riesgo en cuestion,
este andlisis debe utilizar los métodos de evaluacion costo/beneficio especialmente en aquellas versiones
disefiadas para "interiorizar" los costos ambientales, complementados y contextualizados con los demas
estudios de tipo técnico asi como cualitativo resultantes de la valuacion del riesgo y se pueda presentar como

un verdadero balance.

Los dafios fisicos causados pueden tener impacto a distintos niveles de la organizacién econémica y social, y
éstos deben ser también tenidos en cuenta con el fin de que los pagos y/o compensaciones a que haya lugar,

puedan ser adecuadamente estimados.

El sorprendente avance de la Biotecnologia y en particular el desarrollo comercial de organismos vivos
transformados genéticamente, dio lugar a un conjunto de normas y de procedimientos técnicos denominados
Bioseguridad, para evaluar ex-ante los riesgos potenciales que se puedan presentar debido a la introduccion a
gran escala en el ambiente de dichos materiales. Sin embargo, debido a lo novedoso de los materiales y de
las técnicas aplicadas para su desarrollo, existe bastante confusion e incertidumbre acerca de lo que son

efectivamente los riesgos y su impacto.
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TITULO SEGUNDO
MARCO OPERATIVO
En este marco se estudia en que consiste el marco legislativo, el cual comprende en orden jeréarquico, la
diversidad de ordenamientos la materia objeto de estudio, iniciando con la Constitucion Politica y terminando
con normas oficiales y proyectos de iniciativa de ley; asi como la descripcion del como es y como opera en el
presente la figura juridica objeto de estudio que se analiza, estableciendo de la manera mas amplia posible
ese marco funcional la figura de bioseguridad en sus aspectos que aborden la praxis de la figura juridica,

resaltando la eficiencia o defectos en su aplicacion legal.

, CAPITULO 4. ,
MARCO JURIDICO REGULATORIO EN MEXICO DE LOS ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGMs)

En México, al igual que en la mayoria de los paises en vias de industrializacion, la normatividad aplicable a la
biotecnologia aln ésta en proceso de construccion siendo éste aln incipiente. Pese a que existe una
percepcion generalizada en el sentido de que se cree gque no existen normas al respecto, el Derecho positivo
mexicano se ocupa de diversos aspectos relacionados con los Organismos Genéticamente Modificados. A
continuacion exponemos las principales caracteristicas de la normatividad tanto a nivel constitucional federal y
tratados internacionales, asi como de leyes secundarias aplicables a la materia de este trabajo de

investigacion.
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4.1. NORMATIVIDAD PREVISTA EN LA CONSTITUCION QUE SE RELACIONA CON LA BIOSEGURIDAD

Para el desarrollo de una politica publica en materia de bioseguridad, es indispensable conocer las
regulaciones bésicas que contempla la Constitucién Federal en las siguientes materias: medio ambiente,

recursos naturales, proteccion a la salud, y planeacion del desarrollo.

- Regulacion Constitucional de la Propiedad y su vinculacion con la proteccion del medio ambiente.
Historicamente, la primera disposicion aparecida en nuestra Constitucion con relacion a la actividad del
Estado, en materia de conservacion del ambiente es el articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados

Unidos Mexicanos, que en su version original establecia:

"La Nacion tendré en todo tiempo el Derecho de imponer a la propiedad privada las modalidades que dicte el
interés publico, asi como el de regular el aprovechamiento de los elementos naturales susceptibles de
apropiacion, para hacer una distribucién equitativa de la riqueza publica y para cuidar de su conservacion. Con
este objeto se dictaran las medidas necesarias (...) para evitar la destruccion de los elementos naturales y de
los dafios que la propiedad pueda sufrir en perjuicio de la sociedad.”

El concepto de la funcion social de la propiedad privada tiene la méxima importancia para el Derecho
ambiental. Todas las partes importantes de la proteccion ambiental tienen relacion con la propiedad y todos
los efectos del deterioro ambiental se resienten en la sociedad y en la propiedad. Mas adn, de las medidas
que adopta el Estado, la mayoria afectaran la propiedad privada y publica, imponiendo modalidades y

limitaciones, por lo que estaran fundadas en el articulo 27 de la Ley fundamental principalmente.

El articulo 27, junto con los articulos 73 y 115 de la Constitucion Federal, sufri6 en 1976 una reforma para
establecer las normas basicas de regulacion de los asentamientos humanos y posibilitar que mediante una ley
general, se fijen los &mbitos de competencia entre la Federacion, los Estados y los Municipios en esta materia.

Por ello, el citado articulo establecia, en su parrafo tercero:

"La Nacion tendré en todo tiempo el Derecho de imponer a la propiedad privada las modalidades que dicte el
interés publico, asi como el de regular, en beneficio social, el aprovechamiento de los elementos naturales
susceptibles de apropiacion, con objeto de hacer una distribucion equitativa de la riqueza publica, cuidar de su
conservacion, lograr el desarrollo equilibrado del pais y el mejoramiento de las condiciones de vida de la
poblacion rural y urbana. En consecuencia, se dictaran las medidas necesarias para ordenar los
asentamientos humanos y establecer las adecuadas provisiones, usos, reservas y destinos de tierras, aguas y
bosques, a efecto de ejecutar obras plblicas y de planear y regular la fundacion, conservacion, mejoramiento
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y crecimiento de los centros de poblacion; (...) y para evitar la destruccion de los elementos naturales y los
dafios que la propiedad pueda sufrir en perjuicio de la sociedad."

Ahora bien, la reforma del articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia
de asentamientos humanos complementa los conceptos contenidos en la redaccion original y sirve de
fundamento para que se adopten medidas para preservar y restaurar el equilibrio ecolégico y, para que en los
centros de poblacion se integre una politica del desarrollo econémico y social con una politica de conservacion

de los recursos naturales.

En forma complementaria a las consideraciones formuladas en torno a las modalidades a la propiedad, cabe
analizar el propio articulo 27, en funcion de las finalidades que se plantean en la regulacion de la propiedad y
del aprovechamiento de los recursos naturales susceptibles de apropiacion y las cuales se detallan en la
primera parte del parrafo tercero del articulo en cita, cuatro finalidades relacionadas con la conservacion del
ambiente, y son:

1) Hacer una distribucion equitativa de la riqueza publica;

2) Cuidar de la conservacion de la riqueza publica;

3) Lograr el desarrollo equilibrado del pais; y
)

4) Mejorar las condiciones de vida de la poblacion rural y urbana.

El concepto medular de las modalidades a la propiedad privada se desarrolla en otros propdsitos mas
concretos referidos a:

1) Ordenar los asentamientos humanos y establecer las adecuadas provisiones, usos, destinos y reservas de
tierras, aguas y bosques;

2) Preservar y restaurar el equilibrio ecoldgico;

3) Evitar la destruccion de los elementos naturales; y

4) Evitar los dafios que la propiedad pueda sufrir en perjuicio de la sociedad.

La conservacion del ambiente se referira, principalmente, a la posibilidad de aprovechar los elementos
naturales en forma racional y a protegerlos de las alteraciones provocadas por la contaminacion. Sin embargo,
deben incluirse las ideas de una adecuada planeacion del desarrollo en forma compatible con la conservacion

del ambiente en el sentido global e integral.
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Los elementos referidos anteriormente se vinculan con los propdsitos de conservacion del ambiente, en la

siguiente forma:

1) La distribucion equitativa de la riqueza publica es un propdsito fundamental de la Constitucion Federal, pero
sus implicaciones ambientales no siempre son muy claras. Una distribucion equitativa de la riqueza publica, en
primer lugar, tiene como consecuencia que se mitiguen las presiones que la poblacion ejerce sobre algunos
recursos naturales impulsados por la pobreza extrema en la que actualmente viven. Este es el caso de los
cazadores o capturadores furtivos de fauna silvestre o de los ejidatarios que permiten que sus tierras se
conviertan en basureros a cambio de algun pago. El principio de la distribucion equitativa de la riqueza publica
implica, por otro lado, que quienes aprovechan los elementos naturales tendran que asumir los costos de
mantener la naturaleza en condiciones de equilibrio. Esto comprende tanto a los que aprovechan explotando
los recursos naturales directamente, como a los que utilizan los elementos naturales para desechar sus

residuos.

Por otra parte, una distribucion equitativa de la riqueza publica tiene sus implicaciones sobre el desarrollo
economico de la nacién. Un adecuado progreso econoémico permite la prevision de recursos econdémicos
destinados a proteger el ambiente y sus elementos, tanto por lo que toca a los gobiernos, como por lo que se
refiere a los particulares en su actividad productiva. Las ideas expuestas resultan muy amplias, entre otros
factores, por el concepto mismo de la riqueza plblica, dentro del cual se encuentra en primer término al
ambiente y a sus elementos. En aire, el agua, el suelo, los recursos naturales renovables y no renovables son

sin lugar a dudas parte de la riqueza publica que debe conservar la nacion por razones de interés publico.

2) La conservacion de la riqueza publica se vincula con el aprovechamiento sostenido o sustentable de los
recursos naturales, pero, singularmente, con la regulacion de las actividades que, por medio de la generacion
de contaminantes o por medio de su aprovechamiento directo, alteran los elementos del ambiente. Este
concepto se expresa mas adelante, en el articulo 27 en sentido negativo cuando sefiala que se evitara la
destruccion de los elementos naturales y los dafios que la propiedad (de cualquier tipo) pueda sufrir en

perjuicio de la sociedad.

3) El desarrollo equilibrado del pais depende de un ambiente sano, y la conservacion de un ambiente sano
depende del desarrollo equilibrado.
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El concepto del desarrollo "equilibrado” es fundamental pues dentro de este equilibrio ocupan un lugar
importante los factores ambientales; debe ser equilibrado en cuanto a que todos los aspectos de la realidad
seran tomados en consideracion y debe ser equilibrado, por lo que se refiere a la distribucion territorial de las
actividades. No pasa inadvertido que esta adicion constitucional se plasmd con motivo de la regulacion de los
asentamientos humanos, y a partir de entonces este concepto se desarrolla en la politica mexicana y se puede

considerar como uno de los principios de la politica ambiental.

4) El mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion se logra bajo un ambiente sano que se refleje

en la salud de las personas y en la posibilidad de éstas para obtener sus satisfactores.

Existen diversas disposiciones relacionadas con la materia ambiental, que estan dispersas en toda la
Constitucion Politica Federal y que se refieren a ciertos elementos ambientales o a determinadas actividades
que pueden generar efectos ambientales, como las tierras y las aguas, los mares, la atmésfera, los minerales,
la energia eléctrica, la energia nuclear, los asentamientos humanos, las actividades industriales, el patrimonio
cultural, etc. Estas son también "bases constitucionales" respecto de cada una de las materias de que se
ocupan, pero por razones de delimitacion del tema de este trabajo se tratan aspectos generales relacionados
con la bioseguridad.

- Regulacién Constitucional en materia Ambiental
El articulo 73 de la Constitucion, en su fraccién XXIX-G, faculta al Congreso:

"Para expedir las leyes que establezcan la concurrencia del Gobierno Federal, de los gobiernos de los
Estados y de los municipios, en el ambito de sus respectivas competencias en materia de
preservacion y restauracion del equilibrio ecolégico."

La llamada materia de "preservacion y restauracion del equilibrio ecologico” tiene un desarrollo a nivel

constitucional que es paralelo al de la materia de asentamientos humanos.

El hecho de que las actividades de las empresas de los sectores sociales y privadas puedan quedar
constitucionalmente sujetas a las modalidades que dicte el interés publico, tiene importancia desde un punto
de vista ambiental. En efecto, la legislacion ambiental establece, muchas veces, restricciones a las actividades
de las empresas en beneficio de la proteccion del ambiente. El texto del parrafo sexto del articulo 25 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos que cita “Bajo criterios de equidad social y
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productividad se apoyara e impulsara a las empresas de los sectores social y privado de la economia,
sujetandolos 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,” le proporciona a ese tipo de restricciones
legales, su necesario fundamento en la Constitucion Politica. Sin embargo, la verdad es que tal fundamento
constitucional esta previsto, de una manera mas amplia en el articulo 5 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, que cita “A ninguna persona podrd impedirse que se dedique a la profesion,
industria, comercio o trabajo que le acomode, siendo licitos. El ejercicio de esta libertad solo podra vedarse
por determinacion judicial, cuando se ataquen los derechos de tercero, o por resolucion gubernativa, dictada
en los términos que marque la ley, cuando se ofendan los derechos de la sociedad. Nadie puede ser privado
del producto de su trabajo, sino por resolucion judicial.” Ademas de establecer uno de los principios basicos
del sistema economico que es el principio de la libertad economica, prescribe también que dicha libertad
puede quedar sometida a restricciones que tienen que ver con los intereses generales de la sociedad, dentro
de los cuales debe entenderse comprendido lo que podria denominarse el interés general de la proteccion del
ambiente, en relacion con el articulo 4 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos que
establece: “Toda persona tiene Derecho a un medio ambiente adecuado para su desarrollo y bienestar.” En
consecuencia, la legislacién ambiental, considerada desde la perspectiva de las restricciones que ella impone
a las actividades economicas, tiene el articulo 5° el fundamento constitucional federal que le es indispensable.

Mas importancia tiene la idea de sujetar el uso que los sectores social y privado hagan de los recursos
productivos, a la necesidad de cuidar su conservacion y el ambiente. Nuevamente, aqui parece reiterarse otra
norma constitucional preexistente: el mismo pérrafo tercero, del articulo 27 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, en la parte relativa a la conservacion de los recursos naturales. Sin embargo, la
idea de la disposicion constitucional es mas amplia: por una parte, comprende los recursos productivos en
general y no sélo los recursos naturales susceptibles de apropiacion; por otra, expresa una preocupacion por
la conservacion del ambiente en su conjunto.

- Regulacion Constitucional en materia de Proteccion a la Salud

Los articulos relativos a la proteccion de la salud tienen importancia por dos razones: primero, porque se trata
de una materia que primero fue centralizada y después ha sufrido un proceso paulatino de descentralizacion y
este fendmeno es similar a lo que esta sucediendo en materia ambiental por lo que se refiere a la distribucion
de competencias; y en segundo lugar por las implicaciones ambientales del Derecho a la salud. Segun la
redaccion de la Constitucion de 1917, la fraccion XVI del articulo 73 otorga facultades al Congreso para:

98



"Dictar leyes sobre (...) salubridad general de la Republica:

"1.- El Consejo de Salubridad General dependera directamente del Presidente de la Republica, sin
intervencién de ninguna Secretaria de Estado, y sus disposiciones generales seran obligatorias en el
pais;

2.- En caso de epidemia de caracter grave o peligro de invasion de enfermedades exoticas en el pais,
el Departamento de Salubridad tendra obligacion de dictar inmediatamente la medidas preventivas
indispensables, a reserva de ser después sancionadas por el Presidente de la Republica;

3.- La autoridad sanitaria serd ejecutiva y sus disposiciones seran obedecidas por las autoridades
administrativas del pais;

4.- Las medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la campafia contra el alcoholismo y la venta
de sustancias que envenenan al individuo y degeneran la especie humana, asi como las adoptadas
para prevenir y combatir la contaminacion ambiental, seran después revisadas por el Congreso de la
Unidn, en los casos que le competan.”

El Consejo de Salubridad General es un organismo de caracter federal, y podemos de ello deducir que, los
asuntos ambientales ya no son materia de salubridad general, ni es su competencia la materia de

contaminacion.

En materia de proteccion a la salud, el articulo 4 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
fue reformado segUn decreto publicado el 3 de febrero de 1983, para incorporar un parrafo tercero que a la
letra dice:

"Toda persona tiene Derecho a la proteccion de la salud. La ley definira las bases y modalidades para
el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades
federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73
de esta Constitucion”.

El caso de la materia ambiental es paralelo al de salud, pero no tan claramente definido por la dispersion de
sus normas. Quiza la centralizacion de facultades en lo ambiental se debidé a una necesidad de definir su

ambito con precision, para después intentar descentralizarse hacia la actividad estatal.

- Regulacion Constitucional en materia de Recursos Naturales

La incorporacion del principio de la conservacion de los recursos naturales en general a la Constitucion
Politica de 1917, debe ser considerada junto con el profundo cambio que ella establecié respecto del sistema
de propiedad y, mas especificamente, con la idea de la funcion social de la propiedad privada que la

Constitucion consagro, en sustitucion de la idea de la propiedad privada como un Derecho absoluto.
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Hay que decir que el nuevo sistema de propiedad descansaba en una premisa ideoldgica-juridica, a saber,
que la propiedad de las tierras y de las aguas correspondia originariamente a la nacién, que habia tenido y
tiene el Derecho de transmitir el dominio de ésas a los particulares, constituyendo la propiedad privada,
principio que quedo establecido en el parrafo primero de su articulo 27 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos. Asi se expresa la idea de que la nacidn mexicana, tiene una propiedad plena de
las tierras y las aguas, lo que le permitia constituir a su respecto la propiedad privada a través de un acto de
desmembramiento de esa propiedad plena, que consistia en otorgar el dominio directo a los particulares, pero
conservando el dominio eminente de las mismas y quedando siempre a salvo su facultad de reunificar lo que
habia desmembrado a través del ejercicio del Derecho de reversion, que en la Constitucion Politica asumia la
forma de Derecho de expropiacion. Con base en esa premisa, la Constitucién dejo asentada, en el parrafo
tercero de su articulo 27, la idea fundamental de que la nacion tenia en todo tiempo el Derecho de imponer a
la propiedad privada las modalidades que dictare el interés publico, lo que significaba consagrar el principio de

la funcién social de la propiedad privada.

Las ideas que siguen en el parrafo tercero del articulo 27 constitucional federal y que son las que interesan
especialmente en una lectura ambiental de ese precepto, estan vinculadas estrechamente a las anteriores. Se
trata de la disposicion en virtud de la cual se establecié que la nacién tendria en todo tiempo el Derecho de
regular, en beneficio social, el aprovechamiento de los recursos naturales que la Constitucion denomina
"elementos naturales, susceptibles de aprobacion”. El objeto de tal regulacion consistiria en hacer una
distribucion equitativa de la riqueza publica y cuidar de su conservacion. Asi se introdujo en la Constitucion el

principio de la conservacion de los recursos naturales.

Se ha comentado que la mayor parte de las normas constitucionales de contenido ecoldgico se dan a partir
de la distribucion de la propiedad, sin embargo, resulta importante abordar el tema, en razon que las dltimas
reformas en materia de planeacion del desarrollo econdmico, necesariamente deberén de tomarse en cuenta
para la formulacion de las politicas y normas particulares en materia de bioseguridad, siendo su principal eje la

economia como la seguridad.

La naturaleza de la proteccion ambiental es compartida principalmente con el caracter global de la planeacion

del desarrollo econémico y social del pais. En efecto, el desarrollo econdmico conlleva importantes
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modificaciones del medio ambiente y, en sentido inverso, el desarrollo econémico depende de la calidad y

capacidad del ambiente para proporcionar satisfactores.

De lo anterior resulta que la proteccion del ambiente se relaciona con la facultad del Congreso para expedir
leyes sobre planeacion. En este sentido, las fracciones XXIX-D y XXIX-E, sefialan como facultad del
Congreso: "expedir las leyes sobre planeacion nacional del desarrollo econdémico y social" y "expedir leyes
para la programacion, promocion, concertacion y ejecucion de acciones de orden econémico, especialmente
las referentes al abasto y otras que tengan como fin la produccion suficiente y oportuna de bienes y servicios,
social y nacionalmente necesarios".

Las reformas en materia de planeacion consisten en que el articulo 16 se adiciona para incluir las normas
antes contenidas en los articulos 25 y 26. Ahora, los articulos mencionados son base del sistema de
planeacion, y en especial el articulo 25 hace referencia a la conservacion de los recursos productivos y del
medio ambiente, en el parrafo sexto que a la letra dice:

"Bajo criterios de equidad social y productividad se apoyard e impulsara a las empresas de los
sectores social y privado de la economia, sujetandolos a las modalidades que dicte el interés publico,
y al uso, en beneficio general, de los recursos productivos, cuidando de su conservacion y el medio
ambiente".

El marco conceptual en el que se ubica el Sistema Nacional de Planeacion Democratica permitiria desarrollar
algunos principios de una politica ambiental sana. En efecto, la Ley de Planeacion contempla medios para la
participacion ciudadana, para la colaboracion de autoridades de los tres ambitos de gobierno y para la
induccion de las conductas de los particulares mediante la aplicacion selectiva de estimulos y cargas o

castigos.

4.1.1. PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO
SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y OTROS ACUERDOS INTERNACIONALES

En atencion a lo establecido en el articulo 133 de la Constitucién Federal, los Tratados que estén de acuerdo

con la ley fundamental y que se celebren por el Presidente de la Republica, con aprobacion del Senado, serén

la Ley Suprema de toda la Unién. Se aprueba el Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la

Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que se ratificé el 10 de abril de 2002 para entrar en

vigor el 11 de septiembre del afio de 2003.
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4.1.1.1. ACUERDOS INTERNACIONALES

Existen también una serie de instrumentos internacionales separados y procedimientos de elaboracién de

normas que abordan diferentes aspectos de la seguridad de la biotecnologia.

Entre éstos pueden mencionarse:

La Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (IPPC). Este acuerdo protege la salud de las
plantas mediante una evaluacion y gestion de los riesgos de las plagas vegetales. En el marco de la IPPC se
estan elaborando normas para abordar los riesgos de plagas asociados con los OGM y las especies

invasoras.

Todo OGM que pueda considerarse una plaga incumbe al ambito de aplicacion de este tratado. La IPPC
permite que los gobiernos adopten medidas para prevenir la introduccion y propagacion de plagas, asi como
establecen procedimientos para analizar los riesgos, incluidos los efectos en la vegetacion natural.

La Comisién del Codex Alimentarius. Se ocupa esta comision de la seguridad alimentaria y la salud del
consumidor. La Comision ha establecido un Grupo de Accion Intergubernamental del Codex sobre alimentos
obtenidos por medios biotecnoldgicos, que se encarga de elaborar normas y directrices, para los alimentos
genéticamente modificados. La Comision esta también estudiando la cuestion del etiquetado de los alimentos
biotecnoldgicos para que el consumidor pueda hacer elecciones fundadas.

La Organizacion Mundial para la Salud Animal (OIE). Esta organizacion elabora normas y directrices
destinadas a prevenir la introduccion de agentes y enfermedades infecciosas en el pais durante el comercio
internacional de animales, material genético animal y productos de fauna. La Comision de Normas de la OIE
publicd en 2000 un manual de normas para pruebas de diagnostico y vacunas (Manual of Standards for
Diagnostic Tests and Vaccines). Se describe que algunas de las pruebas y vacunas estan manipuladas

genéticamente.
Anélogamente, el Grupo de Trabajo de la OIE sobre Biotecnologia, ha producido varias publicaciones técnicas

relativas a la produccién animal y andlisis de riesgo. Sin embargo, todavia no ha aprobado normas
internacionales sobre biotecnologia.
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Las consideraciones sobre la seguridad de la biotecnologia también estan en los c6digos y précticas sobre el
empleo de especies, OGMs introducidos y aprobados por algunos 6rganos regionales de pesca de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.

Una serie de acuerdos en el marco de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), tales como el Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,

contienen disposiciones que son pertinentes para la seguridad de la biotecnologia.

Los redactores del Protocolo de Cartagena hicieron todo lo posible para garantizar que sus disposiciones y los
acuerdos comerciales se apoyen mutuamente y que sus disposiciones no tienen por objeto sustituir los

acuerdos internacionales ni estan supeditadas a ellos.

Estos diversos acuerdos sobre la seguridad de la biotecnologia, el comercio, la agricultura, y temas asociados
estan concebidos para funcionar juntos y complementarse mutuamente. Sin embargo, para evitar posibles
conflictos con frecuencia se necesita buena voluntad y una gestion cuidadosa. Si se mejora la coordinacion
entre los diversos regimenes internacionales, ello puede reforzar considerablemente la seguridad de la
biotecnologia y, al mismo tiempo, evitar posibles conflictos y conciliar los intereses legitimos del comercio, la

seguridad de la biotecnologia y otros sectores.

4.1.1.2. PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO
SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA
Uno de los aspectos que trata el Protocolo es el de la seguridad de la biotecnologia que atafie a la necesidad
de proteger la salud humana y el medio ambiente, frente a posibles efectos adversos de los productos de la
moderna biotecnologia. Al mismo tiempo, se reconoce que la biotecnologia moderna tiene un gran potencial
para promover el bienestar de la humanidad, particularmente en cuanto a satisfacer las necesidades criticas
de alimentacién, agricultura y cuidados sanitarios. En el Protocolo se reconocen ambos aspectos de la
biotecnologia moderna. Por otro lado, se prevé el acceso a las tecnologias, incluida la biotecnologia, y a su
transferencia que sean pertinentes a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad biologica (por
ejemplo, en el Articulo 16, parrafo 1 cita: “Gestion del riesgo 1. Las partes, teniendo en cuenta el inciso g) del
articulo 8 del Convenio, establecerdn y mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar los riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion del

riesgo del presente Protocolo relacionados con la utilizacion, la manipulacion y el movimiento transfronterizo

103



de organismos vivos modificados;” y en el articulo 19, parrafos 1 y 2 establecen: Autoridades nacionales
competentes y centros focales nacionales.

1. Cada Parte designara un centro focal nacional que seré responsable del enlace con la secretaria en su
nombre. Cada Parte también designara una o méas autoridades nacionales competentes que se encargaran de
las funciones administrativas requeridas por el presente Protocolo y estaran facultadas para actuar en su
nombre en relacion con esas funciones. Una Parte podra designar una sola entidad para cumplir las funciones

de centro focal y autoridad nacional competente.

2. Cada Parte comunicara a la secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del Protocolo para esa
Parte, los nombres y direcciones de su centro focal y de su autoridad o autoridades nacionales competentes.
Si una Parte designara mas de una autoridad nacional competente, comunicara a la secretaria, junto con la
notificacion correspondiente, informacion sobre las responsabilidades respectivas de esas autoridades. En los
casos en que corresponda, en esa informacion se deberd especificar, como minimo, qué autoridad
competente es responsable para cada tipo de organismo vivo modificado. Cada Parte comunicara de
inmediato a la secretaria cualquier cambio en la designacion de su centro focal nacional, 0 en los nombres y
direcciones o en las responsabilidades de su autoridad o autoridades nacionales competentes. Por otro lado,
los articulos 8(g) del anexo I, del convenio en cita describe: Informacion requerida en las notificaciones de
conformidad con los articulos 8, 10 y 13: g) Situacion taxonémica, nombre comdn, lugar de recoleccion o
adquisicion y caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden relacién con la seguridad de
la biotecnologia”; es decir, trata de las medidas que las partes deberian tomar en el &mbito nacional. Mientras
que el articulo 19, parrafo 3, prevé a las autoridades nacionales competentes y centros focales nacionales: 3.
La secretaria comunicara de inmediato a las Partes las notificaciones recibidas en virtud del parrafo 2 supra y
difundira asimismo esa informacion a través del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia. En consecuencia se trata de garantizar el desarrollo de procedimientos adecuados para
mejorar la seguridad de la biotecnologia en el contexto del objetivo general del Convenio, que es la de reducir
todas las posibles amenazas a la diversidad bioldgica, tomandose también en consideracion los riesgos para
la salud humana. Se establece el escenario para la elaboracion de un instrumento internacional juridicamente

vinculante que atiende al asunto de la seguridad de la biotecnologia.
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La adopcion definitiva del Protocolo sobre la seguridad de la biotecnologia ha sido elogiada como un
importante paso decisivo al proporcionar un marco normativo internacional para reconciliar las necesidades
respectivas de proteccion del comercio y del medio ambiente en una industria biotecnolégica mundial en
rapido crecimiento. El Protocolo ha creado asi un entorno juridico para la aplicacion de la biotecnologia en una
forma que sea favorable para el medio ambiente, haciendo posible que se obtengan los maximos beneficios
del vasto potencial latente en la biotecnologia, y que se reduzcan a la vez a un minimo, los riesgos para el

medio ambiente y para la salud humana. (Véase anexo I).

4.2. NORMATIVIDAD APLICADA POR LA SECRETARiA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION (SAGARPA)

Las normas relativas al rubro de animal y vegetal, primordialmente se encuentran previstas en la Ley Federal

de Sanidad Vegetal, Ley sobre Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas, en la Ley de Desarrollo

Rural Sustentable y la NOM-056-FITO-1995.

4.2.1. LEY FEDERAL DE SANIDAD VEGETAL

La Ley Federal de Sanidad Vegetal, dentro de su concepto incluye el de “insumo fitosanitario”, asi mismo
también incluye en su manejo al material transgénico, y éste a su vez lo define, como “genotipos modificados
artificialmente que, debido a sus caracteristicas de multiplicacion y permanencia en el ambiente, tienen
capacidad para transferir a otro organismo genes recombinantes con potencial de presentar efectos
previsibles o inesperados”. Igualmente, se sefiala en su articulo 43 que la aplicacion, uso 0 manejo de material
transgénico, esta sujeto al certificado fitosanitario correspondiente, pero sélo en el area de programas

experimentales y combate a plagas.

Titulo Primero. Disposiciones generales. Capitulo Il. Conceptos.
Articulo 50.- Para los efectos de la ley se entiende por: [...]
Insumo fitosanitario: cualquier sustancia 0 mezcla utilizada en el control de plagas de los vegetales
tales como plaguicidas, agentes de control biol6gico, material transgénico, feromonas, atrayentes y
variedades de plantas cultivadas resistentes a plagas;

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; [...]

Titulo Segundo. De la proteccion fitosanitaria, Capitulo IV. Del control de insumos, actividades y servicios.
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Articulo 43.- La aplicacion, uso y manejo de material transgénico en programas experimentales o en el
combate de plagas, requerira del certificado fitosanitario correspondiente que expida la Secretaria o
los organismos de certificacion acreditados y estara sujeto a los mecanismos de verificacion e
inspeccion previstos en las normas oficiales respectivas.

4.2.2. LEY SOBRE PRODUCCION, CERTIFICACION Y COMERCIO DE SEMILLAS

Ley sobre Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas. Dentro de las obligaciones que establece
contempla la de solicitar una autorizacion para realizar investigaciones con materiales transgénicos vegetales
de alto riesgo, requisitos para importar semillas y lineamientos para certificacion y verificacion de las mismas.
Generalmente, esta autorizacion va de la mano del permiso fitosanitario contemplado en la Ley Federal de
Sanidad Vegetal, otorgandose el mismo con fundamento en ambos ordenamientos.
Capitulo I. Disposiciones generales
Articulo 30.- Para los efectos de esta ley, se entiende por: [...]
VII.- Materiales transgénicos de alto riesgo: aquéllos con capacidad para transferir a otro organismo
una molécula o gene recombinatorio con un potencial de alto riesgo por efectos inesperados, debido a
sus caracteristicas de supervivencia, multiplicacion y dispersion. [...]

Capitulo II. De la investigacion, certificacion, verificacion y comercio de semillas.
Articulo 50.- Los interesados en llevar a cabo investigacion de materiales transgénicos de alto riesgo,
requeriran permiso previo y estaran sujetos a la supervision de los trabajos por parte de la Secretaria.

La Secretaria determinara, mediante dictamen técnico debidamente fundado en consideraciones cientificas o
previo analisis de laboratorio, cuéles seran considerados como materiales transgénicos de alto riesgo.

La Secretaria publicara dichos dictdmenes por lo menos semestralmente.

Contra los dictamenes técnicos que emita la Secretaria, procedera el recurso de reconsideracion que regula la
presente Ley.
Articulo 16.- La Secretaria impondra multa por el equivalente de mil a diez mil dias de salario, al que:

IV.- A quienes hagan investigacion con materiales transgénicos de alto riesgo sin contar con la
autorizacion a que se refiere el articulo 50. [...]

4.2.3. LEY DE DESARROLLO RURAL SUSTENTABLE

La bioseguridad es toda una estrategia nacional que involucra a todos los sectores del pais. Basar el éxito en
las exigencias juridicas no garantiza su eficiencia. La bioseguridad es una extension de la seguridad nacional
y una expresion politica para preservar sus recursos biéticos, asi como proteger a la sociedad ante los

potenciales efectos negativos que algunas biotecnologias pudieran tener.
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Articulo 36.- El Sistema Nacional de Investigacién Agropecuaria y de Desarrollo Rural debera atender
las demandas de los sectores social y privado en la materia, siendo sus propdsitos fundamentales los
siguientes: [...]

XIl. Movilizar la experiencia cientifica disponible para trabajar en proyectos de alta prioridad
especifica, incluyendo las materias de biotecnologia, ingenieria genética y bioseguridad; [...]

Articulo 39.- La Secretaria, en relacion con los organismos genéticamente modificados y en atencion
al potencial de éstos para contribuir a la productividad, la seguridad alimentaria y la competitividad del
sector agropecuario, promovera y regulara la investigacion y, en su caso, el manejo y la utilizacion de
tales materiales, con observancia de los criterios de bioseguridad y proteccion de la salud que formule
el Ejecutivo Federal, con la participacion de las dependencias, productores agropecuarios y entidades
que el mismo determine.

Articulo 93.- En materia de sanidad vegetal, salud animal y lo relativo a los organismos genéticamente
modificados, la politica se orientara a reducir los riesgos para la produccion y la salud publica,
fortalecer la productividad agropecuaria y facilitar la comercializacion nacional e internacional de los
productos.

Para tal efecto, las acciones y programas se dirigirdn a evitar la entrada de plagas y enfermedades
inexistentes en el pais, en particular las de interés cuarentenario; a combatir y erradicar las existentes;
y a acreditar en el ambito nacional e internacional la condicion sanitaria de la produccion agropecuaria
nacional.

Las acciones y programas que llevard a cabo la Secretaria, se ajustaran a lo previsto por las leyes
federales y las convenciones internacionales en la materia.

Articulo 99.- Se consideran de interés publico las acciones a fin de prevenir que los organismos de
origen animal y vegetal genéticamente modificados sean inocuos para la salud humana, por lo que el
Gobierno Federal establecera los mecanismos e instrumentos relativos a la bioseguridad y a la
produccion, importacion, movilizacion, propagacion, liberacién, consumo y, en general, uso y
aprovechamiento de dichos organismos, sus productos y subproductos. Esta materia se regulara por
las leyes, reglamentos y normas especificas que al respecto aprueben el Congreso de la Unién y el
Ejecutivo Federal.

4.2.4. NOM-056-FITO-1995 POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS FITOSANITARIOS PARA
LA MOVILIZACION NACIONAL, IMPORTACION Y ESTABLECIMIENTO DE PRUEBAS DE
CAMPO DE ORGANISMOS MANIPULADOS MEDIANTE, LA APLICACION DE INGENIERIA
GENETICA

NOM-FITO-056-1995. Publicada el 11 de julio de 1996 (Diario Oficial de la Federacion). El campo de

aplicacion respecto a los OGM's se encuentra delimitado a requisitos fitosanitarios para la movilizacion

nacional, importacion y establecimiento de pruebas de campo de organismos manipulados, mediante la
aplicacion de ingenieria genética. Esta NOM se aplicaba por el Comité Nacional de Bioseguridad Agricola,
6rgano creado desde el afio de 1988, sectorizado a la actual Secretaria de Agricultura, Ganaderia Desarrollo

Rural, Pesca y Alimentacion. Sin embargo, a partir del nacimiento de la CIBIOGEM, en su Acuerdo de

creacion (publicado en el DOF el 5 de noviembre de 1999), se establece que las facultades y funciones

propias del Comité mencionado, pasaran ahora al Consejo Consultivo de Bioseguridad, érgano consultivo

creado en el mismo Acuerdo.
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Norma Oficial Mexicana NOM-056-FITO-1995, por la que se establecen los Requisitos Fitosanitarios para la
Movilizacion Nacional, Importacion y Establecimiento de Pruebas de Campo de Organismos Manipulados
Mediante la Aplicacion de Ingenieria Genética.

Roberto Zavala Echavarria, Director General Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo
Rural, con fundamento en los articulos 1o., 20., 60., 23 fraccion 1, 29 y 43 de la Ley Federal de Sanidad
Vegetal; 38 fraccion II, 40, 41, 43 y 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 35
fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 12 fraccion XXIX y XXX del Reglamento
Interior de esta Dependencia, y considerando que en los ltimos diez afios se ha incrementado a nivel mundial
la aplicacion de la ingenieria genética en vegetales con varios propdsitos, como el de aumentar la produccion
de la actividad agricola, la vida en anaquel de los productos perecederos y su resistencia a plagas y
enfermedades.

Que los ensayos realizados con individuos de origen vegetal manipulados, mediante ingenieria genética
deben realizarse bajo un estricto control hasta asegurar que no tendran un efecto inesperado en el medio
ambiente agricola, por lo que la movilizacion de este tipo de materiales y las pruebas de campo deben

efectuarse de acuerdo a los criterios que establece la presente Norma.

Que nuestro pais posee una gran diversidad de plantas y animales y, es considerado a nivel mundial como un
reservorio natural de especies, la introduccion de los organismos manipulados mediante ingenieria genética
para aplicarse en la agricultura, constituyen un alto riesgo por lo que su importacion, movilizacion y uso en
territorio nacional, debe realizarse en estricto apego a las medidas de bioseguridad que se establecen para

estos organismos.

Que no se recibieron comentarios respecto al Proyecto de Norma, sin embargo es necesario aclarar que el
cobro de Derechos quedo estipulado en el articulo 86-C, fraccion Ill de la Ley Federal de Derechos, publicada
en el Diario Oficial de la Federacion, el 15 de diciembre de 1995, por el Certificado Fitosanitario de Liberacion
al Medio Ambiente de Organismos Manipulados, mediante la aplicacion de la ingenieria genética, mismo que
debe incluirse en la presente Norma Oficial para cumplimiento de dicho precepto legal.

Que para alcanzar los objetivos sefialados en el parrafo anterior, con fecha 20 de diciembre de 1995, se
publico en el Diario Oficial de la Federacion, el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-056-FITO-1995,
denominada «por la que se establecen los requisitos fitosanitarios para la movilizacion nacional, importacion y
establecimiento de pruebas de campo de organismos manipulados mediante la aplicacion de ingenieria
genéticax, iniciando con ello el trdmite a que se refieren los articulos 45, 46 y 47 de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacion.
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Que en virtud del resultado del procedimiento legal antes indicado, se expide la presente Norma Oficial
Mexicana NOM-056-FITO-1995, por la que se establecen los Requisitos Fitosanitarios para la Movilizacion
Nacional, Importacion y Establecimiento de Pruebas de Campo de Organismos Manipulados Mediante la
Aplicacion de Ingenieria Genética.

1. Objetivo y campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer el control de la movilizacion dentro del
territorio nacional, importacion, liberacion y evaluacion en el medio ambiente o pruebas
experimentales de organismos manipulados por ingenieria genética para usos agricolas.

Estan obligados a cumplir con lo establecido en esta Norma, toda institucion oficial, privada y
personas fisicas que de alguna forma intervengan en el proceso de movilizacion y liberacién al medio
ambiente, asi como en la evaluacion de productos transgénicos.

2. Definiciones

2.1 Aprobacion: acto por el que la Secretaria reconoce a personas fisicas o morales como aptas para
operar como organismos nacionales de normalizacion, organismos de certificacion, unidades de
verificacion o laboratorios de prueba.

2.2 Comité Nacional de Bioseguridad Agricola: 6rgano auxiliar de consulta de la Direccion General de
Sanidad Vegetal en Ingenieria Genetica, el cual estd integrado por un cuerpo colegiado de
especialistas en materias relacionadas.

2.3 Diversidad hioldgica: se entiende como la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente
incluidos, entre otros, los ecosistemas terrestres y marinos, asi como otros ecosistemas acuaticos y
los complejos ecoldgicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie,
entre las especies, y de los ecosistemas.

2.4 Gen: unidad bésica hereditaria, que se localiza en los cromosomas de las células y se duplica
durante cada division celular; este mecanismo permite la transmision de los caracteres hereditarios del
organismo progenitor a sus descendientes.

2.5 Germoplasma: conjunto formado por el total del material hereditario —o0 banco genético— que
contiene todas las posibles variaciones que presentan una o0 varias especies, poblaciones y grupos,
entre otros.

2.6 Ingenieria genética: conjunto de técnicas de manipulacion de &cido desoxirribonucleico y acido
ribonucleico recombinante «in vitro» 0 bajo condiciones especiales de laboratorio.

2.7 Insumo fitosanitario: cualquier sustancia 0 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 resistentes a plagas.

2.8 La Secretaria: la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural.

2.9 Liberacion en el medio ambiente: el uso de un producto manipulado fuera de los limites de un
confinamiento fisico normal de un recinto cerrado, laboratorio, invernadero, fermentador o cualquier
otra estructura cerrada, bajo las condiciones de bioseguridad que establezca la Secretaria.

2.10 Medio ambiente: el suelo, el aire, el agua y todos los organismos vivientes que estan asociados o
permanecen en estos elementos.

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

2.12 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.

2.13 Movilizacion: transportar, llevar o trasladar de un lugar a otro.

2.14 Organismo: cualquier forma de vida del reino animal o vegetal.
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2.15 Organismo receptor: un organismo que recibe material genético de un organismo donador.

2.16 Plaga: forma de vida vegetal 0 animal 0 agente patogénico, dafiino o potencialmente dafino a los
vegetales.

2.17 Planta: cualquier miembro del reino vegetal o cualquiera de sus partes.

2.18 Producto manipulado o transgénico: material de origen vegetal o microbiano sujeto a
recombinaciones «in vitro» o en condiciones especiales de laboratorio, mediante la aplicacion de
ingenieria genética.

2.19 Vector 0 agente vector: organismo, material u objeto utilizado para transferir material genético del
organismo donador al organismo receptor.

3. Especificaciones

3.1 Para liberaciones al medio ambiente y/o importacién de productos transgénicos se requiere de un
certificado fitosanitario. Para movilizacion interestatal se requiere que el interesado dé aviso a la
Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV) de acuerdo al formato, anexo 1.

3.2 Del Certificado para liberacion al medio ambiente de un producto transgénico.

3.2.1 Para obtener el Certificado de liberacion al medio ambiente, el interesado debera presentar la
solicitud en el formato correspondiente conforme al anexo 1, a la Direccién General de Sanidad
Vegetal (DGSV), en original y dos copias, quién en un plazo de 120 dias naturales emitira la
contestacion correspondiente, siempre y cuando la informacion requerida en la solicitud se encuentre
completa. De no ser asi, se solicitard al interesado la informacion faltante y los 120 dias correrdn a
partir de que la peticion se encuentre completa.

3.2.2 La DGSV sometera la solicitud a revision del Comité Nacional de Bioseguridad Agricola y una
vez obtenido el dictamen favorable del Comité, la DGSV sera la responsable de conceder el
Certificado de liberacion al medio ambiente de productos manipulados mediante ingenieria genética
conforme al anexo 3.

Se enviara copia del dictamen del Comité y del Certificado de liberacion a la(s) Delegacion(es)
Estatal(es) y Gobierno(s) del(os) Estado(s) donde se planee llevar a cabo la liberacion. Las
Delegaciones a su vez deberan notificar a la DGSV de la realizacion de las liberaciones y enviar sus
comentarios en un maximo de 30 dias naturales.

3.2.3 El solicitante debe proporcionar la informacion de acuerdo a la actividad a realizar como se
indica en el formato, anexo 1, y anotar lo siguiente:

a) Nombre, domicilio particular, nimero telefonico, nimero de cédula profesional y curriculo de la
persona que conduce la prueba de campo. Dicha persona debe tener formacion y/o experiencia en
materias relacionadas con ingenieria genética, biologia molecular y biotecnologia, entre otras.

b) Nombre, direccion y nimero telefonico de otras personas involucradas en las pruebas de campo y
que tengan capacidad de decision sobre éstas.

¢) Nombres cientificos, comunes y todas las designaciones para identificar el o los organismos
receptores, y los agentes vectores empleados en la construccion de cada producto manipulado.

d) Nombre, direccion y numero telefénico de la(s) persona(s) que haya(n) desarrollado o
proporcionado el producto.

e) Descripcion del envase 0 empaque que se usara para movilizar el producto.

f) Descripcion cuantitativa del producto a movilizar, el calendario propuesto de movilizacion y/o
importacion.

g) Descripcion del material biologico (por ejemplo medio de cultivo) que acompafia al producto
manipulado durante su movilizacion y una descripcion detallada del método que se empleara para su
destruccion.

h) La ruta de movilizacién del producto manipulado, incluyendo una descripcion del lugar de origen,
destino propuesto, destinos intermedios y destinos finales.
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i) Descripcion del procedimiento y medidas de bioseguridad que deben ser utilizadas para prevenir el
escape y diseminacion del producto manipulado.

J) El objetivo y proposito de la introduccion, movilizacion y/o liberacion al medio ambiente del producto
transgenico.

k) Descripcion de la biologia reproductiva o multiplicativa del material antes de la modificacion
genética, la cual incluya cuando se trate de organismos de origen vegetal: ciclo de vida con énfasis
especial sobre autocruzas, polinizacion, habitat, especies silvestres y distribucion de éstas,
mecanismos y frecuencia de autocruzas con miembros de la especie; y cuando se trate de
organismos de origen microbiano: ciclo de vida, caracteristicas de patogenicidad, hospederos,
descripcion de etapas de desarrollo (inoculo, tipos de indculo, penetracion...etc.), diseminacion,
internacion e interaccion con otros microorganismos.

) Descripcion del organismo donador, organismo receptor y vector, asi como el pais y localidad donde
el producto manipulado fue colectado, desarrollado o producido.

m) La descripcion de la modificacion actual o anticipada conferida por el material genético,
incorporado en el producto manipulado y de como dicha modificacion difiere del organismo no
modificado. Anexar mapas de dicha construccion genética.

n) Descripcion detallada de la biologia molecular del sistema donador receptor vector, que sustenta la
obtencion del producto manipulado.

0) Declaracion sobre la existencia del impacto potencial en el medio agricola que se pueda derivar de
la liberacidon del producto.

p) Debe sefalarse detalladamente el disefio experimental propuesto para la liberacion al medio
ambiente y sistema de produccion.

q) Cantidad total del producto manipulado genéticamente que se va a liberar y qué cantidad se
utilizara para cada ensayo, en caso de que se establezcan mas de uno. Elaborar un calendario en el
que se indiquen las practicas agronémicas y/o ensayos propuestos.

r) Anexar un mapa del sitio del ensayo, indicando localizacion geografica y la localizacion exacta
donde se establecen los ensayos del producto transgénico, tomando en cuenta lo siguiente:

« Cuando varias construcciones genéticas sean probadas en diferentes sitios, indicar cuales
construcciones son probadas para cada sitio.

+ Cuando varios ensayos son aplicados para el mismo lugar, indicar la ubicacion especifica para cada
ensayo.

« Describir los usos que han tenido o tienen los terrenos aledafios y el lugar donde se estableceran los
ensayos. En caso de productos transgénicos de origen vegetal, anexar un listado y descripcion de las
especies tanto silvestres como cultivadas, filogenéticamente relacionadas a la planta transgénica que
pudieran ser receptores de polen transgénico.

« Especificar cudles son las dimensiones y area que ocuparan los ensayos (no incluyendo bordes e
hileras de material no modificado genéticamente), asi como una descripcion de los lugares de
distribucion del organismo manipulado, por ejemplo invernadero, laboratorio, camaras de crecimiento.
s) Detallar los procedimientos y medidas de bioseguridad que se usaran para prevenir la
contaminacion, escape y diseminacion sin control del producto manipulado.

t) Descripcion detallada del método propuesto de disposicion final del material transgénico al término
del experimento, asi como la disposicion final o limpieza de otros materiales que hayan tenido
contacto con el material transgénico durante el ensayo, por ejemplo, cultivo no transgénico tratado con
un bioinsecticida transgénico y maquinaria agricola, entre otros.

u) Comprobante de pago de Derecho bajo la tarifa vigente en la Ley Federal de Derechos. En caso de
que no se lleve a cabo ninguna movilizacion interestatal o importacion, se omitiran los incisos ), f), g),
h), e i) de este apartado.
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3.2.4 En caso de que previamente a la solicitud de liberacion al medio ambiente el producto se haya
movilizado y/o importado, se anexard copia del certificado correspondiente de importacion y/o
movilizacion.

3.2.5 El solicitante elaborard una carta compromiso en la que se responsabilice del manejo o
destruccion del producto en forma tal que evite su escape al medio ambiente, una vez que concluyan
los ensayos; de igual manera, elaborara una carta declaratoria cuando el hecho se lleve a cabo.

3.2.6 El producto transgeénico liberado, movilizado y/o importado debe mantenerse en las areas y
locales especificados en la solicitud.

3.2.7 El producto transgénico a liberarse, movilizarse y/o importarse, debe identificarse con una
etiqueta que contenga la informacion requerida en el apartado 3.5

3.2.8 La persona autorizada por la Secretaria para llevar a cabo la(s) inspeccion(es) y seguimiento del
producto transgénico liberado, debe informar periddicamente a la misma sobre el comportamiento de
este producto, con base en los requisitos que se debieron cumplir en el certificado correspondiente.
3.2.9 La persona fisica 0 moral a la que se haya extendido el certificado fitosanitario de liberacion,
debera enviar a la DGSV reportes periddicos y el reporte final sobre las caracteristicas del
comportamiento del producto transgénico de acuerdo a lo especificado en dicho certificado.

3.2.10 La DGSV debera ser informada en los siguientes casos:

a) La liberacion accidental del producto transgénico, lo que debera informarse dentro de las 24 horas
posteriores al imprevisto.

b) Si el producto manipulado o el organismo hospedero asociado presentan caracteristicas
sustancialmente diferentes a las enlistadas en la solicitud y si presenta signos de enfermedad, o bien
se presenta mortalidad o cualquier efecto no previsto en organismos para los cuales no estaba
dirigido, se debe informar por escrito dentro de los cinco dias habiles siguientes al imprevisto.

3.2.11 El personal autorizado por la Secretaria puede inspeccionar el lugar donde los productos
manipulados van a ser liberados al medio ambiente, los recintos cerrados antes y después de la
movilizacion y los registros de dicho producto, cuantas veces se considere necesario. Los gastos
generados por la verificacion que realice uno o mas integrantes del Comité Nacional de Bioseguridad
Agricola seréan solventados por la empresa solicitante.

3.3 Certificado Fitosanitario de Importacion para productos transgénicos y aviso de movilizacion.

3.3.1 La Direccion General de Inspeccion Fitozoosanitaria en Puertos, Aeropuertos y Fronteras
expedira el Certificado Fitosanitario de Importacién de los productos transgénicos, para lo cual el
interesado deberé presentar los siguientes documentos en la aduana de entrada al pais y cumplir con
lo establecido en los mismos:

a) Original del documento Requisitos Fitosanitarios y Medidas de Bioseguridad para Importacion de
Productos Transgénicos, como se indica en el anexo 2;

b) Certificado Fitosanitario internacional del pais de origen.

3.3.2 La DGSV sera la responsable de expedir los requisitos fitosanitarios y medidas de bioseguridad
para importacion de productos transgénicos. La solicitud se manejard en la misma forma que para
liberacion al medio ambiente, como se indica en el punto 3.2.2.

3.3.3 Para movilizacion interestatal de un producto transgénico el interesado deberé dar aviso a la
DGSV, anexando la respectiva solicitud en el formato correspondiente conforme al anexo 1. La DGSV
contestara oficialmente al interesado si se puede llevar a cabo dicha movilizacion en el mismo tiempo
y procedimiento que para la importacion, como se indica en el punto 3.3.4.

3.3.4 En caso de que el objetivo sea Unica y exclusivamente la importacion y/o movilizacién del
material transgénico, la solicitud debera contener los datos contemplados en el punto 3.2.3 omitiendo
los incisos p), q), 1), S) y t). Dicha solicitud debe enviarse a la DGSV en el formato correspondiente en
original y dos copias. En un término de 75 dias naturales, la DGSV expedird la contestacion
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correspondiente, siempre y cuando la informacion requerida en la solicitud se encuentre completa, de
no ser asi, se pedird al interesado la informacion faltante y los 75 dias correran a partir de que la
solicitud se encuentre completa.

3.3.5 El material de empaque, los envases y cualquier otro material que acompafie al producto
transgénico importado o movilizado, debera ser manejado en una forma tal que se prevenga la
diseminacion y el establecimiento del mismo.

3.3.6 La persona fisica 0 moral a la que se le haya otorgado el certificado para importacion del
producto transgénico, deberé informar a la DGSV de la fecha de llegada del producto a su destino final
0 si por alguna razon no se llevo a cabo.

3.3.7 Los productos transgénicos deberan cumplir con los requisitos fitosanitarios de importacion
establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas sobre cuarentena vegetal, segin el producto agricola
de que se trate como: fruta, hortaliza, semilla, material propagativo o flor cortada que desee importar.
3.3.8 El certificado emitido es valido Unicamente para liberacion en campo y/o importacion y/o
movilizacion con objetivos de investigacion o reproduccion del material, éste no incluye la
comercializacion en México de productos transgénicos. Por lo cual todos los ensayos y movilizaciones
que se hagan de material transgénico en territorio nacional, son objeto de solicitud y vigilancia por
parte de la DGSV.

3.4 De la cancelacion del Certificado Fitosanitario de liberacion al medio ambiente.

La DGSV puede cancelar el Certificado de liberacion en el medio ambiente si no se cumplen con una
0 mas de las condiciones establecidas en el Certificado, notificando las razones de la cancelacion en
un lapso de diez dias.

3.5 Del marcado e identificacion.

3.5.1 Cualquier producto manipulado a ser movilizado, importado y/o liberado debe poseer clara y
correctamente la siguiente informacion adherida al envase o empaque:

» Naturaleza general y cantidad del contenido.

* Pais y/o localidad donde el producto fue colectado, desarrollado, manufacturado, cultivado o
reproducido.

« Nombre y direccion del transportista y de la persona que lo envia.

« Nombre, direccion y teléfono del consignatario.

« Numero del Certificado Fitosanitario de liberacion y/o importacion.

» Esta etiqueta debe ser visible exteriormente.

4. Observancia de la Norma

Corresponde a la Secretaria vigilar y hacer cumplir los objetivos y disposiciones establecidas en esta
Norma.

5. Sanciones

El incumplimiento de las disposiciones contenidas en esta Norma sera sancionado conforme a lo
establecido por la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
6. Bibliografia

Agricultura y Agri-food de Canada, 1994. Ensayos en campo de plantas modificadas genéticamente en
Canada, lineamientos e informacion requerida para aplicacién y sometimiento en campo bajo condiciones
confinadas. Canada.

Agricultura y Agri-food de Canada, 1994. Criterios de estimacion para la determinacion de la seguridad
ambiental de plantas modificadas genéticamente. Canada.

[ICA, 1991.Guia para la liberacion en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente. Costa
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ISAAA - SEI, 1994. Biosafety for sustainable Agriculture: Sharing Biotechnology Regulatory Experiences of the
Western Hemisphere. USA.

OCAE, 1993. Biotecnologia, Agricultura y Alimentacion. Espafia.

OCAE, 1990. Good Developmental Practices for Small Scale Research with Genetically Modified Plants and
Microorganisms. Paris, Francia.

7. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no tiene concordancia con ninguna norma o recomendacion internacional por no existir referencia
al momento de su elaboracion.

8. Disposiciones transitorias

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

4.3. NORMATIVIDAD APLICADA POR LA SECRETARIA DEL MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS
NATURALES (SEMARNAT)

Por lo que respecta a la proteccion al ambiente, las normas juridicas relativas se encuentran en la Ley General

de Desarrollo Forestal Sustentable, en la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente y en

el reglamento de esta Gltima, en materia de impacto ambiental.

4.3.1. LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL AMBIENTE

Este ordenamiento contiene multiples referencias al material y a los recursos genéticos. En la misma Ley, se
define al material genético y al recurso genético (“el material genético de valor real o potencial”), en su articulo
5°, fracciones XXI y XXVIII. En su articulo 82 se precisa que las disposiciones de tal Ley son aplicables a la
posesion, administracion, preservacion, repoblacion, propagacion, importacion, exportacion y desarrollo de la
flora y fauna silvestre y material genético. Asi, aunque no se habla de OGMs, o transgénicos, en lo particular,
se entiende que éstos son especies del género “recurso genético”. Consecuentemente, esta Ley da el marco
general que permite y legitima juridicamente la regulacion ambiental, a traves de sus respectivos reglamentos,
de OGMs.

Titulo Primero. Disposiciones Generales, Capitulo I. Normas Preliminares.
Articulo 20.- Se consideran de utilidad pablica: [...]
lll. La formulacién y ejecucion de acciones de proteccion y preservacion de la biodiversidad del
territorio nacional y las zonas sobre las que la Nacién ejerce su soberania y jurisdiccion, asi como el
aprovechamiento de material genético; y [...]
Articulo 30.- Para los efectos de esta Ley se entiende por: [...]
XXI. Material genético: todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo, que
contenga unidades funcionales de herencia; |...]
XXVII. Recursos hioldgicos: los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones,
0 cualquier otro componente bidtico de los ecosistemas con valor o utilidad real o potencial para el ser
humano;
XXVIII. Recursos genéticos: el material genético de valor real o potencial; [...]
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Capitulo IV. Instrumentos de la politica ambiental
Seccion V. Evaluacion del impacto ambiental
Articulo 28.- La evaluacion del impacto ambiental es el procedimiento, a traves del cual la Secretaria
establece las condiciones a que se sujetard la realizacion de obras y actividades que puedan causar
desequilibrio ecoldgico o rebasar los limites y condiciones establecidos en las disposiciones aplicables
para proteger el ambiente y preservar y restaurar los ecosistemas, a fin de evitar o reducir al minimo
sus efectos negativos sobre el ambiente. Para ello, en los casos que determine el Reglamento que al
efecto se expida, quienes pretendan llevar a cabo alguna de las siguientes obras o actividades,
requerirn previamente la autorizacion en materia de impacto ambiental de la Secretaria: [...]
XIll. Obras o actividades que correspondan a asuntos de competencia federal, que puedan causar
desequilibrios ecoldgicos graves e irreparables, dafios a la salud publica o a los ecosistemas, o
rebasar los limites y condiciones establecidos en las disposiciones juridicas relativas a la preservacion
del equilibrio ecolégico y la proteccion del ambiente. |[...]

Titulo Segundo. Biodiversidad, Capitulo I1l. Flora y fauna silvestre.
Articulo 79.- Para la preservacion y aprovechamiento sustentable de la flora y fauna silvestre, se
consideraran los siguientes criterios: [...]
VII. El fomento y desarrollo de la investigacion de la fauna y flora silvestre, y de los materiales
genéticos, con el objeto de conocer su valor cientifico, ambiental, econémico y estratégico para la
Nacion; [...]
Articulo 82.- Las disposiciones de esta Ley son aplicables a la posesion, administracion, preservacion,
repoblacion, propagacion, importacion, exportacion y desarrollo de la flora y fauna silvestre y material
genético, sin perjuicio de lo establecido en otros ordenamientos juridicos.

Titulo Sexto. Medidas de control y de seguridad y sanciones. Capitulo Ill. Medidas de seguridad.
Articulo 170.- Cuando exista riesgo inminente de desequilibrio ecoldgico, o de dafio o deterioro grave
a los recursos naturales, casos de contaminacion con repercusiones peligrosas para los ecosistemas,
sus componentes o para la salud publica, la Secretaria, fundada y motivadamente, podra ordenar
alguna o algunas de las siguientes medidas de seguridad: [...]
Il. El aseguramiento precautorio de materiales y residuos peligrosos, asi como de especimenes,
productos o subproductos de especies de flora o de fauna silvestre 0 su material genético, recursos
forestales, ademas de los bienes, vehiculos, utensilios e instrumentos directamente relacionados con
la conducta que da lugar a la imposicion de la medida de seguridad, o [...]
Capitulo IV. Sanciones administrativas.
Articulo 171.- Las violaciones a los preceptos de esta Ley, sus reglamentos y las disposiciones que de
ella emanen seran sancionadas administrativamente por la Secretaria, con una 0 mas de las
siguientes sanciones: [...]
IV. El decomiso de los instrumentos, ejemplares, productos o subproductos directamente relacionados
con infracciones relativas a recursos forestales, especies de flora y fauna silvestre o recursos
genéticos, conforme a lo previsto en la presente Ley, y[...]

4.3.2. LEY GENERAL DE DESARROLLO FORESTAL SUSTENTABLE

Dentro de las obligaciones que establece, contempla la de criterios obligatorios de politica forestal de caracter

ambiental, de los recursos biologicos forestales y recursos genéticos forestales.

115



Titulo Primero. Disposiciones Generales, Capitulo |. Del objeto y aplicacién de la Ley
Articulo 7.- Para los efectos de esta Ley se entendera por: [...]
XXIV. Recursos hioldgicos forestales: Comprende las especies y variedades de plantas, animales y
microorganismos de los ecosistemas forestales y su biodiversidad y en especial aquéllas de interés
cientifico, biotecnolégico o comercial; [...]
XXVIII. Recursos genéticos forestales: Semillas y érganos de la vegetacion forestal que existen en los
diferentes ecosistemas y de los cuales dependen los factores hereditarios y la reproduccion y que
reciben el nombre genérico de germoplasma forestal; |[...]
XXXVI. Secretaria: La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales;

Titulo Tercero. De la politica nacional en materia forestal.
Articulo 33.- Son criterios obligatorios de politica forestal de caracter ambiental y silvicola, los
siguientes:
|. Orientarse hacia el mejoramiento ambiental del territorio nacional a través de la gestion de las
actividades forestales, para que contribuyan a la manutencion del capital genético y la biodiversidad,
la calidad del entorno de los centros de poblacion y vias de comunicacion y que, del mismo modo,
conlleve la defensa de los suelos y cursos de agua, la disminucién de la contaminacion y la provision
de espacios suficientes para la recreacion [...]

Titulo Cuarto. Del manejo y aprovechamiento sustentable de los recursos forestales. Capitulo .
De las autorizaciones para el aprovechamiento de los recursos forestales.
Articulo 58.- Correspondera a la Secretaria otorgar las siguientes autorizaciones: |...]
Capitulo Il
IV. Colecta y usos con fines comerciales o de investigacion de los recursos genéticos |[...]
Seccion 4 De la colecta y uso de los recursos forestales
Articulo 101.- La colecta y uso de recursos biolégicos forestales con fines de utilizacion en
investigacion y/o biotecnologia requiere de autorizacion por parte de la Secretarfa.
La autorizacion a que se refiere este articulo sélo podré otorgarse si se cuenta con el consentimiento
escrito previo, expreso e informado, del propietario o legitimo poseedor del predio en el que el recurso
bioldgico forestal se encuentre.
Cuando la colecta se realice por entidades publicas de los gobiernos federal, estatales o municipales,
0 bien, por el duefio del recurso, bastara con que se presente el aviso respectivo ante la Secretaria
ajustandose a la Norma Oficial Mexicana correspondiente y acreditando que se cuenta con el
consentimiento del propietario forestal.
Articulo 103.- También se requerira de autorizacion por parte de la Secretaria, cuando se trate de la
colecta de especies forestales maderables y no maderables con fines de investigacion cientifica,
cuyos términos y formalidades se estipularan en las normas oficiales mexicanas que se expidan, asi
como en las demas disposiciones administrativas que resulten aplicables.
En todo caso y cuando sea del interés y aprovechamiento de la Nacion, se deberd garantizar que los
resultados de la investigacion estén a disposicion del publico.
Las autorizaciones correspondientes a solicitudes que contemplen la manipulacion o modificacion
genética de germoplasma, para la obtencion de organismos vivos genéticamente modificados con
fines comerciales, deberan contar previamente con el dictamen favorable de la Secretaria y se
sujetaran en su caso, a lo dispuesto en la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al
Ambiente y demas disposiciones legales aplicables.
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4.3.3. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL
AMBIENTE, EN MATERIA DE EVALUACION DEL IMPACTO AMBIENTAL

Conforme al articulo 5° de este ordenamiento, publicado el afio 2000, requerirn previamente a que se lleven
a cabo mediante autorizacion de SEMARNAT en materia de impacto ambiental, las siguientes actividades:
reforestacion o instalacion de viveros con variedades transgénicas y siembra de variedades transgénicas en
ecosistemas acudticos, en unidades de produccion instaladas en cuerpos de agua, 0 en infraestructura
acuicola situada en tierra.

Capitulo I1. De las obras o actividades que requieren autorizacion en materia de impacto ambiental y
de las excepciones.

Articulo 50.- Quienes pretendan llevar a cabo alguna de las siguientes obras o actividades, requeriran
previamente la autorizacion de la Secretaria en materia de impacto ambiental: [...]

fi) Plantaciones Forestales: [...]

Il. Reforestacion o instalacion de viveros con especies exoticas, hibridos o variedades transgénicas.

[...]

u) Actividades acuicolas que puedan poner en peligro la preservacion de una o mas especies o causar
dafios a los ecosistemas: [...]

lll. Siembra de especies exdticas, hibridos y variedades transgénicas en ecosistemas acuaticos, en
unidades de produccion instaladas en cuerpos de agua, o en infraestructura acuicola situada en tierra,

y[]

4.4, NORMATIVIDAD APLICADA POR LA SECRETARIA DE SALUD (SSA)

Las normas relativas al rubro de salud, primordialmente se encuentran previstas en la Ley General de Salud,
Reglamento Investigacion para la Salud, Reglamento de Insumos para la Salud, Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios, y Reglamento de Publicidad.

4.4.1. LEY GENERAL DE SALUD

Reformada en 1997, adicionandosele un Capitulo XII bis, al Titulo Décimo segundo, el cual regula,
especificamente, a los productos biotecnologicos, definidos por su articulo 282 bis. Se establece la obligacion
de informar a la SSA sobre los productos biotecnologicos o sus derivados, “que se destinen al uso o consumo
humano”. Respecto a su etiquetado, se sefiala que debera regularse conforme a lo que establezcan las

normas oficiales mexicanas, mismas que no existen actualmente.

Titulo Quinto. Investigacion para la salud. Capitulo Unico
Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o titulares
respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituiran: una comision de
investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres humanos;
y una comision de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas
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de ingenieria genética. EI Consejo de Salubridad General emitira las disposiciones complementarias
sobre areas 0 modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.
Titulo Décimo. Segundo Control sanitario de productos y servicios y de su importacion y exportacion, Capitulo
XIl bis, Productos biotecnoldgicos.
Articulo 282 his.- Para los efectos de esta Ley, se consideran productos biotecnoldgicos, 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.
Articulo 282 bis-1.- Se debera notificar a la Secretaria de Salud, de todos aquellos productos
biotecnoldgicos, o de los derivados de éstos, que se destinen al uso o consumo humano.
Articulo 282 his-2.- Las disposiciones y especificaciones relacionadas con el proceso, caracteristicas y
etiquetas de los productos objeto de este capitulo, se estableceran en las normas oficiales mexicanas
correspondientes.

4.4.2. REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

Destaca entre sus articulos 164 y 167, que son objeto de tal reglamento, “los alimentos, ingredientes, aditivos
0 materias primas para uso 0 consumo humano, en forma directa o indirecta, que deriven 0 en su proceso
intervengan organismos o parte de ellos y que han sufrido cualquier manipulacion genética”. Los responsables
de estos productos, deberan presentar la informacion técnica a la Secretaria de Salud, a fin de demostrar la
“inocuidad y estabilidad” de los mismos, y su comercializacion estara sujeta a la evaluacion que se haga, por
parte de las autoridades sanitarias respectivas. Las etiquetas de estos productos deberén contener
informacion sobre caracteristicas y riesgo que representen éstos a la salud, “conforme a lo que disponga y
especifique la Secretaria para el caso”. Se sefiala que en las “normas” se estableceran los lineamientos o

especificaciones sobre actividades, establecimientos, productos y servicios biotecnoldgicos.

Titulo Décimo octavo. Productos biotecnolégicos, Capitulo Unico.
Articulo 164.- Los productos biotecnoldgicos que quedan sujetos al control sanitario de este
Reglamento son los alimentos, ingredientes, aditivos 0 materias primas para uso o0 consumo humano,
de forma directa o indirecta, que deriven de o en su proceso intervengan, organismos o parte de ellos
y que hayan sufrido cualquier manipulacion genética.
Se entiende por manipulacion genetica la transferencia y recombinacion intencional de informacion
genética especifica de un organismo a otro, que para ello utilice fusion o hibridacion de células que
naturalmente no ocurre, introduccion directa o indirecta del material hereditable y cualquier otra
técnica que, para los mismos fines, pudiera aplicarse en el futuro.
Articulo 165.- Los responsables del proceso de los productos a que se refiere el articulo anterior
deberan presentar ante la Secretaria la informacion técnica de los resultados de estudios que
sustenten su inocuidad y estabilidad. La comercializacion de dichos productos estara sujeta a la
evaluacion que se haga de la informacion solicitada y, cuando proceda, también a los resultados del
muestreo que realice la Secretaria.
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Articulo 166.- Las etiquetas de los productos a que se refiere este Titulo deberan contener informacion
respecto de sus caracteristicas y del riesgo que estos representen para la salud, conforme a lo que
disponga y especifique la Secretaria para el caso.

Articulo 167.- En las Normas se estableceran, segun corresponda, los lineamientos o especificaciones
sanitarias sobre las actividades, establecimientos, productos y servicios relativos a este Titulo.

4.4.3. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

La Secretaria de Salud hizo adecuaciones al Reglamento de Insumos para la Salud (febrero de 1998)
estableciendo la definicion de Organismo Genéticamente Manipulado.

Titulo Segundo. Insumos, Capitulo VIII. Productos biotecnoldgicos.

Articulo 81.- Para efectos del presente Reglamento son productos biotecnoldgicos, los biofarmacos y
los biomedicamentos.

Se considera biofarmaco toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que
tenga actividad farmacolégica, que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas,
que redna condiciones para ser empleada como principio activo de un medicamento o ingrediente de
un medicamento.

Asimismo, se entiende por biomedicamento toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad farmacoldgica y propiedades fisicas,
quimicas y bioldgicas.

Los biofarmacos y los biomedicamentos podrén ser:

|. Proteinas recombinantes: las proteinas producidas por cualquier ente bioldgico procariote o
eucariote al que se le introduce, por técnicas de ingenieria genética, una secuencia de acido
desoxirribonucleico que las codifica;

Il. Anticuerpos monoclonales: las inmunoglobulinas intactas producidas por hibridomas, inmuno
conjugados, fragmentos de inmunoglobulinas y proteinas recombinantes derivadas de
inmunoglobulinas;

Il Péptidos sintéticos: los péptidos constituidos por menos de cuarenta aminoacidos producidos por
técnicas de biotecnologia molecular;

IV. Acidos nucleicos sintéticos o de plasmidos: los acidos nucleicos obtenidos de plasmidos naturales
o modificados por técnicas de ingenieria genética, y

V. Los demés que, en su caso, determine mediante acuerdo la Secretaria, conforme a los avances
técnicos y cientificos.

4.4.4, REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE PUBLICIDAD

Este reglamento contiene disposiciones especificas sobre la publicidad de los productos biotecnoldgicos,
también definidos por este ordenamiento. Sus disposiciones remiten a normas oficiales mexicanas, aun
inexistentes. Cabe sefialar que este reglamento s6lo contiene pardmetros amplios sobre aspectos a
considerar en esta publicidad en particular.

Titulo Décimo. Publicidad de productos biotecnoldgicos, Capitulo Unico
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Articulo 70.- La publicidad de los productos biotecnoldgicos no podra:

|. Atribuir a los productos propiedades distintas a aquéllas con las cuales fueron evaluados
técnicamente por la Secretaria;

Il. Presentarlos como indispensables para la vida humana; y

lll. Emplear calificativos que los presenten como superiores a los productos convencionales o a los
productos similares no obtenidos biotecnoldgicamente.

Articulo 71.- La Secretaria mediante acuerdo determinard, en su caso, la informacion y las leyendas
precautorias o de advertencia que debera incluir la publicidad de los productos a que se refiere el
presente Capitulo.

4.45. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA
SALUD

De esta manera en 1997, en el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud, se incorpor6 adicionalmente la bioseguridad de las investigaciones a las medidas de bioseguridad para
el manejo de material radioactivo, de desechos de enfermedades infecciosas, principalmente. También el
capitulo II, del mismo reglamento que trata sobre la investigacion que implique la construccién y manejo de

acidos nucleicos recombinantes se considerd a la bioseguridad.

Titulo Cuarto. De la bioseguridad de las investigaciones, Capitulo Il. De la investigacion que implique

construccion y manejo de acidos nucleicos recombinantes.
Articulo 85.- Para los efectos de este Reglamento, se entendera por acidos nucleicos recombinantes a
las nuevas combinaciones de material genético obtenidas fuera de una célula vigente, por medio de la
insercion de segmentos naturales o sintéticos de acido desoxirribonucleico en un virus, plasmido
bacteriano u otras moléculas de &acido desoxiribonucleico, que sirven como sistema vector, para
permitir su incorporacion en una célula huésped, en la que no se encuentran en forma natural, pero en
la que serdn capaces de replicarse. Igualmente quedan comprendidas las moléculas de acido
desoxirribonucleico que resultan de dicha replicacion.
Articulo 86.- Las investigaciones con acidos nucleicos recombinados deberan disefiarse en tal forma
que se logre el maximo nivel de contencion bioldgica, seleccionando los sistemas de huésped y vector
idoneos que disminuyan la probabilidad de diseminacion fuera del laboratorio de las moléculas
recombinantes, tomando en cuenta el origen del material genético y las normas técnicas que emita la
Secretaria.
Articulo 87.- El investigador principal, de acuerdo con su superior jerarquico, con la Comision de
Bioseguridad y con el titular de la institucion de salud, determinarg, conforme a las normas técnicas
emitidas por la Secretaria, el tipo de laboratorio de microbiologia en el que habra de realizar los
experimentos a que se refiere este Capitulo, tomando en cuenta el origen del material genético que se
pretenda replicar.
Articulo 88.- Se requiere la autorizacion de la Secretaria para iniciar los siguientes tipos de
experimentacion:
. Formacion de &cido desoxirribonucleico recombinante derivado de los microorganismos patdgenos
que queden clasificados en los grupos de riesgo Ill y IV a que se refiere el articulo 79 de este
Reglamento, asi como la formacion de material genético recombinante derivado de las células que
son infectadas por tales agentes, independientemente del sistema de huésped y vector que se use,
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Il. Construccion intencional de acidos nucleicos recombinantes para inducir la biosintesis de toxinas
potentes para los vertebrados;

lll. Liberacion intencional al ambiente de cualquier microorganismo que porte acidos nucleicos
recombinantes;

IV. Transferencia de resistencia a los antibidticos a microorganismos que no la adquieren en la
naturaleza, si tal transferencia pudiera afectar negativamente el empleo del antibiético en medicina
humana, y

V. Experimentos con microorganismos con acidos nucleicos recombinantes en cultivos mayores de 10
litros, debido a que su contencion fisica y hiolégica es méas dificil, a menos que las moléculas
recombinadas se hayan caracterizado rigurosamente y se demuestre la ausencia de genes peligrosos
en ellas. Quedan excluidos aquellos procesos de caracter industrial y agropecuario no relacionados
directa y especificamente con las actividades establecidas en el articulo 3o. del presente Reglamento.

4.5. DELITOS EN MATERIA DE BIOSEGURIDAD

El Protocolo ha habilitado en materia de regulacion sobre el uso de la aplicacion de la biotecnologia en forma
que sea favorable para el medio ambiente, haciendo posible que se obtengan los maximos beneficios del
vasto potencial latente en la biotecnologia, y que se reduzcan a la vez a un minimo los riesgos para el medio
ambiente y para la salud humana.

Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica que
establece en su articulo 25.-Movimientos transfronterizos ilicitos:

1. Cada Parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir y, si procede, penalizar
los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados realizados en contravencion de las medidas
nacionales que rigen la aplicacion del presente Protocolo. Esos movimientos se Considerardn movimientos
transfronterizos ilicitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte afectada podré exigir a la Parte
de origen que retire a sus expensas el organismo vivo modificado de que se trate repatriandolo o
destruyéndolo, segun proceda.

3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos transfronterizos ilicitos en esa Parte.

El Cddigo Penal Federal. Regula el delito ambiental la introduccion al pais, comercializacion, transporte,
almacenamiento o liberacion al ambiente de organismos genéticamente modificados (OGM) que alteren o
puedan alterar negativamente los componentes, estructura o funcionamiento de ecosistemas naturales, y
reconoce ahora el riesgo o la presuncion de riesgo que los OGM representan para los ecosistemas naturales,
es decir, la legislacion contempla ya el principio de precaucion.

En la actualidad, el Unico instrumento legal que contempla sanciones para quien contraviniendo la legislacion

existente en hioseguridad es el Codigo Penal Federal:
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Articulo 420 Ter.- Se impondré pena de uno a nueve afios de prision y de trescientos a tres mil dias
multa, a quien en contravencion a lo establecido en la normatividad aplicable, introduzca al pais, o
extraiga del mismo, comercie, transporte, almacene o libere al ambiente, algin organismo
genéticamente modificado que altere o pueda alterar negativamente los componentes, la estructura o
el funcionamiento de los ecosistemas naturales.

Para efectos de este articulo, se entenderd como organismo genéticamente modificado, cualquier
organismo que posea una combinacion nueva de material genético que se haya obtenido mediante la
aplicacion de la biotecnologia, incluyendo los derivados de técnicas de ingenieria genética.

4.5.1. LA RESPONSABILIDAD AMBIENTAL EN EL CODIGO PENAL FEDERAL

En el Codigo Penal Federal, en el Titulo Vigésimo Quinto, en Delitos Contra el Ambiente y la Gestion
Ambiental, en su Capitulo V, de las Disposiciones comunes a los delitos contra el ambiente, se establece la

responsabilidad.

Cuando sea procedente la condena al pago de la reparacion del dafio que resulte con motivo de la
responsabilidad penal del sentenciado en cualquiera de estos delitos, la autoridad jurisdiccional no debe
fundarse en los articulos del 30 al 38 del aludido ordenamiento legal, toda vez que esos delitos se encuentran
contemplados en un apartado Unico del propio Codigo dentro del cual se contienen diversas disposiciones

especiales que regulan lo concerniente a las formas de reparacion del dafio para los indicados tipos penales:

Articulo 421.- Ademas de lo establecido en los anteriores capitulos del Titulo Vigésimo Quinto, se
impondréa alguna o algunas de las siguientes penas o0 medidas de seguridad:

|. La realizacion de las acciones necesarias para restablecer las condiciones de los elementos
naturales que constituyen los ecosistemas afectados, al estado en que se encontraban antes de
realizarse el delito;

Il. La suspension, modificacion o demolicion de las construcciones, obras o actividades, segun
corresponda, que hubieren dado lugar al delito ambiental respectivo;

[1l. La reincorporacion de los elementos naturales, ejemplares o especies de flora y fauna silvestre, a
los habitat de que fueron sustraidos, siempre y cuando su reincorporacion no constituya un peligro al
equilibrio ecoldgico o dificulte la reproduccion o migracion de especies de flora o fauna silvestre;

IV. El retorno de los materiales o residuos peligrosos o ejemplares de flora y fauna silvestre
amenazados o en peligro de extincion, al pais de origen, considerando lo dispuesto en los tratados y
convenciones internacionales de que México sea parte, 0
V. Inhabilitacion, cuando el autor o participe del delito tenga la calidad de servidor publico, hasta por
un tiempo igual al que se le hubiera fijado como pena privativa de libertad, la cual debera correr al
momento en que el sentenciado haya cumplido con la prision o ésta se hubiera tenido por cumplida.
Los trabajos a favor de la comunidad a que se refiere el articulo 24 de este ordenamiento, consistiran
en actividades relacionadas con la proteccion al ambiente o |a restauracion de los recursos naturales.
Siempre que el procesado repare el dafio voluntariamente sin que se haya resuelto dicha obligacion
por resolucion administrativa, las punibilidades correspondientes a los delitos cometidos, seran las

122



Tesis:

resultantes de disminuir en una mitad los parametros minimos y maximos contemplados en este
Titulo.

Articulo 422.- En el caso de los delitos contra el ambiente, cuando el autor o participe tenga la calidad
de garante respecto de los bienes tutelados, la pena de prisidon se aumentara hasta en tres afios.

REPARACION DEL DANO. PARA SU CONDENA, TRATANDOSE DE DELITOS CONTRA EL MEDIO
AMBIENTE, EL JUZGADOR DEBE SUJETARSE A LO QUE ESTABLECE EL ARTICULO 421 DEL
CODIGO PENAL FEDERAL.! Tratandose de los delitos contra el medio ambiente que previene el
titulo vigésimo quinto, capitulo Unico, del Codigo Penal Federal, cuando sea procedente la condena al
pago de la reparacion del dafio que resulte con motivo de la responsabilidad penal del sentenciado en
cualquiera de estos delitos, el juzgador no debe fundarse en los articulos del 30 al 38 del aludido
ordenamiento legal, toda vez que esos delitos se encuentran contemplados en un apartado Unico del
propio codigo dentro del cual se contienen diversas disposiciones especiales que regulan lo
concerniente a las formas de reparacion del dafio para los indicados tipos penales, pues el articulo
421 del invocado codigo sustantivo, vigente en el momento de los hechos, dispone que: "Ademas de
lo establecido en el presente titulo, el Juez podra imponer alguna o algunas de las siguientes penas: I.
La realizacion de las acciones necesarias para restablecer las condiciones de los elementos naturales
que constituyen los ecosistemas afectados, al estado en que se encontraban antes de realizarse el
delito; 11. La suspension, modificacion o demolicion de las construcciones, obras o actividades, segun
corresponda, que hubieren dado lugar al delito ambiental respectivo; Ill. La reincorporacion de los
elementos naturales, ejemplares o especies de flora y fauna silvestre, a los habitat de que fueron
sustraidos; vy, IV. El retorno de los materiales o residuos peligrosos o ejemplares de flora y fauna
silvestres amenazados 0 en peligro de extincion, al pais de origen, considerando lo dispuesto en los
tratados y convenciones internacionales de que México sea parte.-Para los efectos a que se refiere
este articulo, el Juez deberé solicitar a la dependencia federal competente, la expedicion del dictamen
técnico correspondiente.”; por esa razon, ante la existencia de una disposicion expresa que sefiala la
forma en que debe repararse el dafio en este tipo de delitos, no resulta aplicable la disposicion
general que regula la reparacion del dafo, prevista en los articulos del 30 al 38 del codigo sustantivo
federal, maxime si se toma en cuenta que, en el caso, la parte denunciante es una autoridad a la cual
no se le afectd su patrimonio y, por ello, no tiene el caracter de ofendida para la reparacion del dafio,
pues en realidad quien sufrié el dafio ocasionado con motivo del delito fue el ecosistema y no la
denunciante, y si a tal consideracion se suma el hecho de que el Ministerio Publico al formular sus
conclusiones acusatorias en el proceso, solicito se condenara al inculpado al pago de la reparacion
del dafio, en términos de lo dispuesto por los articulos 30 a 38 del aludido codigo sustantivo federal,
es indudable que al no existir acusacion especial en ese sentido, es decir, en términos del articulo 421
del multirreferido codigo punitivo, no procede la condena al pago de dicha reparacion.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA PENAL DEL TERCER CIRCUITO.
Amparo directo 61/2002. 3 de mayo de 2002. Unanimidad de votos. Ponente: Hugo Ricardo Ramos
Carredn. Secretaria: Maria del Carmen Cabral Ibarra.

! Novena Epoca, Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Tomo: XVII, Mayo de 2003,
Tesis: 111.20.P.86 P. P4gina: 1256.
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4.5.2. LA RESPONSABILIDAD AMBIENTAL EN EL DERECHO INTERNACIONAL

El vertiginoso desarrollo tecnoldgico se ha convertido en una aldea mundial, en donde los pueblos se
comunican instantaneamente sobre lo ocurrido a miles de kilémetros. En términos de desarrollo y pobreza, el
abismo entre los paises que poseen esta tecnologia y los que carecen de ella, se agranda cada dia. Sin
embargo, el desarrollo no ha venido aparejado con armonia entre tecnologia y medio ambiente, lo que ha

provocado que el equilibrio ecoldgico mundial esté seriamente amenazado.

La solucion radica en una utilizacion racional de los recursos naturales, cuya observancia solamente es
posible garantizar mediante el perfeccionamiento de la normatividad internacional, comin a todos los paises

que integran el planeta. En este terreno todavia hay mucho camino por andar.

4.5.3. LA RESPONSABILIDAD EN EL DERECHO PUBLICO INTERNACIONAL

Uno de los aspectos méas importantes del Derecho Publico Internacional es la responsabilidad internacional, y
la evolucion para su perfeccionamiento es constante y fundamentalmente consuetudinario; son normas
creadas a partir de la costumbre, y desde hace afios se trabaja sobre su codificacion en la Comision de
Derecho Internacional de las Naciones Unidas (CDINU). Este concepto también se aplica a la proteccion del
ambiente, conocido por algunos como Derecho Internacional del Medio Ambiente. La doctrina reconoce que
existe responsabilidad cuando existe una obligacion internacional, una violacion de una obligacion es atribuida
a un sujeto del Derecho Internacional. Esta doctrina es aceptada por la CDINU, pero rechaza que el dafio sea
un elemento constitutivo de la responsabilidad internacional, y sostiene que para que ésta exista, es necesario
contar con los siguientes elementos:

- Una obligacion derivada de una norma internacional.

- La falta de cumplimiento de esa norma.

- La existencia de un dafio.

- La ausencia de reparacion por incumplimiento de esa obligacion.

- El dafio sobreviviente.

Por su parte, los partidarios de esta doctrina ven en esta diferenciacion dos conceptos distintos:
responsabilidad y dafio, aunque sostienen que no se contraponen, sino que ambos coexisten. Existen casos
en que puede darse la responsabilidad sin mediar el dafio; por ejemplo, la responsabilidad derivada de la

ausencia de una legislacion cuando exista la obligacion de tenerla, o bien el vuelo de un helicdptero violando
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la soberania de un Estado. También existen numerosas reglas del Derecho Internacional que requieren que el
dafio se haya producido como premisa para que surja una responsabilidad, pero no se considera un elemento

constitutivo.

Asimismo, existe la concepcion de la responsabilidad objetiva que se refiere a la responsabilidad sin culpa del
Derecho interno, es decir, el elemento psicoldgico no tiene ninguna relevancia. Por el contrario, la teoria de la
culpa implica que ademés de una violacion a la norma de Derecho internacional y debe existir una conducta
(accion u omision), por parte del que la comete, lo cual es muy dificil de demostrar. En esta modalidad, los
elementos fundamentales son el resultado y el vinculo entre el comportamiento y el efecto producido. Estas

normas, todavia en formacion, presentan una serie de problemas aun sin solucién.?

En materia de responsabilidad por contaminacion se presentan todavia algunos problemas. Ya que este tipo
de actividades no se encuentran prohibidas por el Derecho Internacional, pero debido al riesgo que
representan basta que exista un dafo atribuible al operador de una actividad peligrosa apara obligarlo a la
reparacion del mismo. En principio, se considera como responsable directo de los dafios al operador privado
de la actividad riesgosa, aunque en ciertos casos podra imputarse una responsabilidad subsidiaria al Estado
en cuyo territorio, jurisdicciéon o control se desempefi6 la actividad,® asumiendo que no ejercio la debida

diligencia en la vigilancia y regulacién del operador.4

En el centro de esta l6gica puede ubicarse el precepto ubi emolumentum ibi onus (donde, hay un beneficio
debe haber una carga), en el sentido de que “cuando un Estado obtiene una ventaja de una accién u omision
determinada es justo que cargue también con las consecuencias que gravan esa ventaja.” Es decir, el dafio

debe ser soportado por su autor y no por la victima.

2 SEPULVEDA, César. Derecho Internacional. 182 ed. Ed. Porrtia. México 1997, p. 240.

% El término jurisdiccion abarca, ademas de las actividades realizadas dentro del territorio de un Estado, las actividades sobre las cuales el Estado est&
autorizado por el Derecho internacional a ejercer su competencia y autoridad. EI concepto control implica atribuir ciertas consecuencias juridicas a un
Estado cuya jurisdiccion sobre determinadas actividades o hechos no es reconocida como valida por el Derecho internacional, por ejemplo en los casos
de intervencién y ocupacion ilicitas y de anexion. Véase ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS — COMISION DE DERECHO
INTERNACIONAL, comentarios en espafiol al Proyecto de Articulos para la Prevencion del Dafio Transfronterizo Resultante de Actividades
Peligrosas [en linea], 2001[fecha de consulta:4 de abril de 2002]. Disponible en: <http://www.un.orgilaw/ilc/texts/prevention/preventionfra.htm>, pp.
425-426.

“ En la controversia entre Alemania y Suiza relativa a la contaminacion del Rio Rhin por la empresa Sandoz en 1986; el gobierno de Suiza reconocié
su responsabilidad por falta de diligencia debida para prevenir el accidente mediante la reglamentacion adecuada de sus industrias farmacéuticas.
Ibidem, p. 436. Vid supra, pp. 43-44.

® SEARA VAZQUEZ, Modesto. Derecho Internacional Ptblico, 16° ed. Ed. Porr(ia, México 1997, pp. 350, 395.
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Derivadas de la costumbre y de los tratados internacionales, existen una serie de obligaciones de los Estados
para proteger el medio ambiente, que en algunos documentos internacionales estan conceptuados como
principios juridicos:

. Deber de prevencion. Significa que el Estado tiene la obligacion de evitar que el uso del territorio estatal, sea
por agentes publicos o privados, cause perjuicios de cierta gravedad en territorios de otros Estados o en zonas
fuera de una jurisdiccion estatal. Su fundamento lo encontramos en el caso del Canal de Corff, donde la Corte
Internacional de Justicia (CIJ) reconoce la obligacion, para todos los Estados, de no dejar que se utilice su
territorio para realizar actos contrarios a los derechos de otros Estados. También encontramos esta obligacion
en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente de 1972, que en su principio 21 dice:

De conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y con los principios del Derecho Internacional, los
Estados tienen el Derecho soberano de explotar sus propios recursos en aplicacion de su propia politica
ambiental y la obligacion de asegurar que las actividades que se lleven a cabo dentro de su jurisdiccion o bajo

su control, no perjudiquen al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de toda jurisdiccion nacional.

Hay una obligacion que esta doctrina reconoce, que es de caracter consuetudinario y es la de observar la
debida diligencia. El Informe de la Comision de Medio Ambiente, de octubre de 1984, de la Organizacion de
Cooperacion y Desarrollo Economico (OCDE) contiene esta obligacion, asi como en el proyecto de
Convencion de la Diversidad Biologica. En los articulos 3-1'y 2, referentes a sus Principios Fundamentales,
encontramos la obligacion de:

- Conservar la diversidad biologica como preocupacion comin a toda la humanidad.

- Explotar los recursos naturales de acuerdo con politicas propias, asegurando su conservacion para la
utilizacion perdurable de dichos recursos.

- Realizar esas actividades en las zonas de su jurisdiccion o bajo su control, y no podran afectar la diversidad
bioldgica de otros Estados o de zonas protegidas, asi como fuera de los limites de sus jurisdicciones
nacionales.

Dentro de esta obligacion, se ubica también la realizacion de planes de prevencion contra accidentes de
contaminacion transfronteriza.

Il. El uso equitativo y razonable. Esta obligacion se deriva del deber de actuar con la debida diligencia y se

refiere a la practica consagrada por los Estados, relativa a utilizar racionalmente los recursos de su territorio. 6

® Idem.
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Los Estados tienen la obligacion de cooperar a través de diferentes mecanismos, entre los que se cuentan los
acuerdos de caracter multilateral o bilateral, la legislacion interna, o la creacion de organismos regionales o
multilaterales. Asimismo, existe la obligacion de resolver por la via de la negociacion las controversias que en

esa materia se susciten. 7

Ademas, estos convenios son de indole preventivo, toda vez que la tendencia es ofrecer una solucion ex ante

(evitar el dafio), en vez de una solucion ex post (la reparacion o indemnizacion).8

La estructura de dichos instrumentos integra diversos aspectos, entre ellos: actividades a las cuales se
aplican; la existencia e indole de los dafios indemnizables y el estandar de proteccion; distribucion de
responsabilidad; identificacion de las posibles personas fisicas 0 morales responsables y la responsabilidad
subsidiaria del Estado; la posible constitucion de un fondo para la compensacion de dafios que no pueda
cubrir el operador o su asegurador; el limite de la responsabilidad financiera; la prescripcion de las
reclamaciones; las causas de exoneracion; los tribunales que podrian ejercer jurisdiccion y la ejecucion de las

sentencias; por tribunales nacionales.®

Es importante destacar que la responsabilidad internacional es aplicable a la responsabilidad proveniente de la
violacion de las norma del Derecho Internacional del Medio Ambiente, lo cual queda ilustrado con el caso en
1935 del laudo arbitraje del asunto Trail Smelter (Estados Unidos-Canada), cuya resolucion establecio el
principio de que la violacion de una regla juridica internacional entrafia la responsabilidad del sujeto de
Derecho Internacional a quien se le imputa dicha violacion, es decir, declard que: "ningiin Estado tiene
Derecho de usar o de permitir el uso de su territorio de tal modo que cause dafo por razon del lanzamiento de

emanaciones en o hacia el territorio de otro.10

En materia ambiental, las medidas preventivas involucran a los tres 6rganos de un Estado: al Poder Ejecutivo,
al Legislativo y al Judicial. La debida diligencia hace referencia a la responsabilidad que tiene el Estado de no

contaminar y de aplicar las medidas de caracter legislativo y administrativo con las sanciones civiles o penales

" CASTILLO DE LABORDE, Lilian del y Martin MOCAYO VON HASE. Responsabilidad internacional por dafios ambientales transfronterizos:
“Anélisis de normas internacionales y regionales aplicables”, Serie Informes Técnicos N° 16, Washington, D.C., Organizacion Panamericana de la
Salud, diciembre 1992, p. 3.

8 BESALU PARKINSON, Aurora. La responsabilidad civil: tendencias actuales. “La experiencia Argentina y su posible proyeccién al Derecho
mexicano." Boletin Mexicano de Derecho Comparado. N° 91. Ed.UNAM -Instituto de Investigaciones Juridicas. Enero-abril. México. 1998, p.73.

® ORTIZ AHLF, Loretta. “Responsabilidad generada por dafios transfronterizos.” Anuario del Departamento de Derecho de la Universidad
Iberoamericana. Ed. Juridica. Nimero 31. México 2001, pp. 97-108.

% JIMENEZ DE ARECHAGA, Eduardo. Manual de Derecho Internacional Publico. “Responsabilidad Internacional.” 4° reimpresion de la primera
edicién (traduccién. Dotacion Carnegie para la Paz Internacional). Ed. Fondo de Cultura Econémica. México 1992, p. 513.
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correspondientes, pero el Estado debera actuar con congruencia y no limitarse a expedir normas. En caso de
existir dafio, aun con la debida diligencia, es posible responsabilizar al Estado por dicho hecho. Hay veces en
que el incumplimiento de la obligacién no puede ser imputable al deudor, porque este se ve impedido de

cumplirla por acontecimientos fuera de su voluntad, o por el consentimiento del acreedor.

La obligacion de reparacion por responsabilidad civil no surge a cargo del agente responsable en los casos
siguientes:

Clausula de no responsabilidad, culpa grave de la victima y el caso fortuito o fuerza mayor.

Clausula de no responsabilidad: Con base en la libertad contractual, los sujetos en una relacién pueden
convenir que, en el caso de producirse dafios para alguno de ellos, no deberdn ser indemnizados por el

causante de la accion perjudicial.

Culpa grave de la victima: Cuando el dafio perjuicio proviene fundamentalmente de una falta grave o
inexcusable de la victima misma, ésta no puede pretender de un tercero le indemnice. Cada quien es
responsable de su propia conducta, como cita el Cadigo Civil Federal:
Articulo 1910.- El que obrando ilicitamente o contra las buenas costumbres cause dafio a otro, esta
obligado a repararlo, a menos que demuestre que el dafio se produjo como consecuencia de culpa o
negligencia inexcusable de la victima.
Caso fortuito o fuerza mayor: Es un acontecimiento ajeno a la voluntad del afectado, impredecible o
inevitable, al que no puede resistir, que le impide cumplir definitivamente 'y totalmente la obligacién asumida o
le impone el retardo en el incumplimiento, y que causa un dafio al acreedor del Codigo Civil en cita:

Articulo 2111.- Nadie estd obligado al caso fortuito sino cuando ha dado causa contribuido a él,
cuando ha aceptado expresamente esa responsabilidad, o cuando la ley se la impone.

El Estado es siempre responsable de las consecuencias perjudiciales de los actos que ejecuta, a un cuando

obre licitamente y haya tomado todas las precauciones posibles para no causar dafios.

TRIBUNAL COMPETENTE

La determinacion del tribunal competente en caso de dafios transfronterizos usualmente se realiza conforme a

tres criterios: el lugar donde ocurrié el dafio; el lugar donde se origin6 el dafio; o bien donde el demandado
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tiene su residencia habitual.l! La tendencia predominante en el Derecho internacional privado es que el
afectado elija el foro que le resulte mas favorable, segin se ha establecido en diversas instancias judiciales.2

En México se carece de normas especificas para determinar el tribunal competente en los casos de
responsabilidad objetiva, de modo que se siguen las reglas relativas a las obligaciones en general que indican
como criterios la ubicacion de la cosa y el domicilio del demandado, segun lo dispone el articulo 24 del Codigo

Federal de Procedimientos Civiles.13

LEGITIMACION PROCESAL

El concepto tradicional del proceso privilegia la proteccion de los intereses individuales, en donde las partes
afectadas actlan separadamente y hacen sus reclamaciones de forma independiente. Tal esquema resulta
inadecuado en materia ambiental, toda vez que en ella prevalecen los intereses difusos, es decir, aquellos que

no sélo abarcan la esfera personal y directa del individuo sino también los bienes de disfrute comun.

En Estados Unidos existen diversas acciones de defensa de los intereses difusos entre ellas la accion de
clase (class action),14 y la demanda ciudadana (citizen suif). La primera se presenta cuando existe un elevado
nimero de titulares del mismo Derecho. En este procedimiento, los actores tienen la facultad de defender sus
propios intereses y los de cada miembro del grupo (class), con la ventaja de que los costos del juicio se
reducen puesto que son repartidos entre los diversos promoventes. Las demandas ciudadanas conceden un
Derecho de accion para defender los intereses difusos en las cortes, es decir, un particular puede actuar
contra cualquier persona que viola las normas ambientales a fin de obligarla a cumplirlas, o bien, contra la

administracion publica a fin de que realice sus tareas cuando éstas no son de caracter discrecional.l>

" por ejemplo, el Convenio sobre la Responsabilidad Internacional por Dafios Causados por Objetos Espaciales establece como foro competente, para
los casos en que los particulares hagan su reclamacion, el juez del Estado de lanzamiento (articulo XI). A su vez, la Convencidn sobre Responsabilidad
Civil por Dafios Ocasionados por el Traslado de Bienes Peligrosos por Carretera, Ferrocarril o Embarcacion, sefiala que serd competente el tribunal del
lugar donde las medidas preventivas se hubieran adoptado para minimizar el dafio y donde se registré el vehiculo o embarcacion (articulo 19). Por lo
&]Zue respecta al Derecho aplicable, se sigue la regla de lex fori, es decir, rige la ley del tribunal competente.

En el caso W. Poro vs. Houillires du Bassin de Lorraine, el propietario de un hotel en Kleinblittersdorf, Alemania, present6 una reclamacion contra
la empresa minera francesa Houillires du Bassin de Lorraine, que desde 1954 operaba una planta eléctrica en territorio francés. De dicha planta
emanaban una cantidad considerable de humos que produjeron dafios a las cosechas y los centros de recreo de territorio aleman. En 1957, la situacion
se agrav0 y otros residentes de Kleinblittersdorf también presentaron una queja. El Parlamento aleman sostuvo que bajo las reglas de Derecho
internacional privado, la ley més favorable al reclamante deberia ser aplicada. Después de comparar la legislacion alemana y la francesa en esa
materia, se decidi6 que ésta Ultima era la mas favorable. VVéase Diaz, Luis Miguel. Responsabilidad del Estado y contaminacion. “Aspectos juridicos”.
Ed. PorrGa. México. 1982, pp.104-106.

'3 Por razon de territorio es tribunal competente: Il1.- El de la ubicacién de la cosa. tratindose de acciones reales sobre inmuebles (...); V.- El del
domicilio del demandado, tratandose de acciones reales sobre muebles o de acciones personales (...). Cuando haya varios tribunales competentes,
conforme a los reglamentos anteriores, en caso de conflicto de competencias, se decidira a favor de quien haya prevenido en conocimiento.

" En el caso de México este tipo de figuras son inexistentes.

* RODRIGUEZ MARTINEZ, Eli. Responsabilidad civil por contaminacion transfronteriza. “Problematica para demandar la accion de reparacion ante
las cortes estadounidenses.” Ed. LIMUSA. México. 2003, pp. 121-129.
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RESPONSABILIDAD OBJETIVA

La responsabilidad objetiva nace por orden de la ley, sin que exista una violacion expresa o tacita a la norma,
asi como la calificacion de la conducta humana es irrelevante para la existencia de la responsabilidad. Por lo
tanto, no se requiere que haya actuado con dolo o culpa, a diferencia de la responsabilidad subjetiva que nace
por violacion de una norma; por tanto hay una conducta ilicita, y en consecuencia hay una calificacion de dicha
conducta(dolo o culpa). Para que opere la responsabilidad objetiva en materia de responsabilidad ambiental,
se requiere eliminar de las condiciones de la responsabilidad la que actualmente es mas esencial, a saber: la
imputabilidad del hecho que causo dafios y perjuicios a una falta de su autor. En el sistema de responsabilidad
objetiva, un individuo seria siempre responsable de las consecuencias perjudiciales para otro de los actos que
ejecuta. La unico que tendria demostrar la victima del hecho de otro, para obtener la reparacion, seria el

perjuicio sufrido y el vinculo de causa a efecto entre ese perjuicio y el hecho en cuestion. 16

Asi, en la responsabilidad objetiva no es necesario probar la culpa del causante, sino sdlo el hecho de que la
accion (u omision) causo el dafio. Asi mismo, hay una reversion de la carga de la prueba, pues sera entonces

el agente responsable quien debera probar que los hechos que originan los dafios no le son imputables.

REPARACION DEL DANO

Dentro del sistema juridico mexicano, la LGEEPA establece como principio general de politica ambiental el
deber del Estado para que las actividades que se lleven a cabo dentro del territorio nacional y en aquéllas
zonas donde la nacion ejerza su soberania y jurisdiccion, no afecten el equilibrio ecoldgico de otros paises o
de zonas de jurisdiccion internacional. Articulo 15, fraccion XVII de la ley en comento.

Articulo 15.- Para la formulaciéon y conduccion de la politica ambiental y la expedicion de normas
oficiales mexicanas y demas instrumentos previstos en esta Ley, en materia de preservacion y
restauracion del equilibrio ecoldgico y proteccion al ambiente, el Ejecutivo Federal observara los
siguientes principios:

XVIIL.- Es interés de la nacion que las actividades que se lleven a cabo dentro del territorio nacional y
en aquellas zonas donde ejerce su soberania y jurisdiccion, no afecten el equilibrio ecoldgico de otros
paises o de zonas de jurisdiccion internacional.

En este sentido, corresponde a la federacion atender la contaminacion transfronteriza que tenga su origen en

nuestro pais, asi como la proveniente del extranjero que dafie el equilibrio ecolégico nacional.

* GALINDO GARFIAS, Ignacio. Responsabilidad objetiva. “Elementos”. Revista de Derecho Privado, No. 3. Ed. UNAM- Instituto de
Investigaciones Juridicas. Septiembre-diciembre. México 1990, pp. 237-238.
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Otro principio de politica, es la obligacion del que realice obras o actividades que afecten o puedan afectar el
ambiente, a prevenir, minimizar o reparar los dafios que cause, asi como a asumir los costos que dicha
afectacion implique. Articulo 15, fraccion IV del ordenamiento juridico en comento. Asimismo, sin perjuicio de
las sanciones penales o administrativas que procedan, toda persona que contamine o deteriore el ambiente o
afecte los recursos naturales o la biodiversidad, es responsable y esta obligada a reparar los dafios causados,

de conformidad con la legislacion civil federal aplicable.”

La reparacion del dafio puede tomar la forma de una restitucion, es decir, restablecer la situacion que hubiera
existido de no haber ocurrido el acto u omision ilicitos aunque en materia ambiental la mayor parte de las
veces es imposible la restitucion y entonces procede la indemnizacion, que consiste en el calculo econdmico

del dafio causado, incluyendo los perjuicios correspondientes.18

DISTRIBUCION DE LA RESPONSABILIDAD

Cuando un mismo dafio sea imputable de manera simultanea a varios sujetos, la carga econémica sera
distribuida entre todos los responsables en la proporcion en la que cada uno haya contribuido al dafio, es
decir, se trata de una responsabilidad mancomunada. Por otro lado, en la responsabilidad solidaria la parte
perjudicada puede dirigirse indistintamente contra cualquiera de los responsables y exigirle la reparacion de la
totalidad del dafio, sin perjuicio de las acciones de regreso entre los integrantes del grupo deudor. En materia
ambiental existe la tendencia a preferir la responsabilidad solidaria, toda vez que la mayoria de los casos es
materialmente imposible para la victima probar quién fue exactamente el que produjo el dafio cuya repar