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"Todas las éticas han evolucionado, basadas en el principio de que
el individuo es miembro de una comunidad, cuyas partes son
interdependientes. Sus instintos lo incitan a competir por su lugar en
la comunidad, pero su ética lo incita a cooperar. La ética de la tierra
simplemente amplia los limites de la comunidad para incluir suelos,
aguas, plantas y animales o, colectivamente, la [T]ierra" (Aldo
Leopold, 1947).

‘Lo malo no es la tecnologia, sino la manera
indiscriminada e irracional, en la que se generan y
utilizan los bienes creados. [...] [E]s la generacién de
residuos y subproductos, sin capacidad para
manejarlos”, sin dar “oportunidad a la Naturaleza de
recuperarse de la accion del hombre” (Juliana
Gonzalez, 2000).

“[U]n Estado que empequefiece a sus hombres, a fin de
gue puedan ser mas déciles instrumentos en sus manos,
aun cuando sea par fines beneficiosos, hallara que con
hombres pequefios ninguna cosa grande puede ser
realizada” (John Stuart Mill, 1984)
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1) INTRODUCCION

Los productos derivados de los organismos genéticamente modificados (OGMs) o
transgénicos, como las proteinas usadas en la produccién de medicamentos y de alimentos
y detergentes (e.g. insulina, hormona del crecimiento y enzimas), han traido grandes
beneficios a la humanidad y han sido consumidos por casi treinta afos. Sin embargo, la
liberacion ambiental y consumo de las plantas transgénicas (como organismos completos)
por animales y por el hombre, siguen inquietando a la sociedad a mas de diez afios que se
han cultivado en 25 paises del mundo, por sus posibles efectos adversos al medio
ambiente y a la salud.

Dentro de las inquietudes de la liberacion ambiental de las plantas transgénicas se
encuentran la transferencia de la resistencia a insectos y a herbicidas, asi como la
resistencia a los antibidticos.

También inquieta el hecho de que la comercializacién de los productos esté centrada en
cinco grupos multinacionales, que ademas controlan el mercado de los insumos agricolas
en el mundo.

A partir de 1972 en la Conferencia de las Naciones Unidas en Estocolmo, se inicio el
debate sobre los posibles impactos de las plantas transgénicas. En 1983, la Organizacion
para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico (OCDE) convocé, por primera vez, a un
grupo de especialistas para el analisis de las consideraciones de bioseguridad1 para la
liberacidon de esos productos. Entre las recomendaciones de este grupo esta la realizacion
de la evaluacion del riesgo ambiental con base en conocimiento cientifico, caso por caso y
en forma paulatina. Dichas consideraciones fueron incorporadas al Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (Protocolo
de Cartagena), en 2000 (Schiemann, 2006: 233) (Capitulo Cuatro).

A partir de estas recomendaciones, algunos paises han establecido procedimientos y/o
legislaciones relacionadas con la bioseguridad para la liberacion ambiental de los

transgénicos.

! BIOSEGURIDAD.- Conjunto de medidas (buenas practicas), normas, reglas y/o lineamientos de juridico
para disminuir el riesgo para la salud humana, animal, vegetal y del medio ambiente, por la investigacion y/o
comercializacion de productos de la Biotecnologia Moderna (IBT, 2007, y Zaid, 2002).



A pesar de la armonizacion de los procesos de evaluacion, y de que hasta la fecha no
se han reportado dafos ni a la salud, ni al ambiente por la liberacion y consumo de estos
productos, la inquietud sobre los posibles efectos continua, particularmente aquella en torno
a la posible afectacion de la biodiversidad.

Por lo antes expuesto el objetivo principal de este trabajo es presentar los elementos
bioéticos® y éticos que pueden contribuir a mejorar la toma de decisiones en la evaluacion
del riesgo® ambiental (ERA) de la liberacion de las plantas transgénicas en México.

Para el logro de este objetivo en el presente documento se analizan los siguientes
aspectos:

En el Capitulo Dos se muestran los aspectos técnicos y cientificos que han permitido el
desarrollo, evolucién y aplicacion de la biotecnologia moderna?, las consideraciones sobre
los transgénicos, los aspectos a favor y las inquietudes del uso de las plantas transgénicas.

Los elementos que podrian incidir en la forma del uso de las tecnociencias® a través de
la generacion y aplicacion de los desarrollos por los grupos industriales y su participacion

en las negociaciones comerciales. Este hecho, aunque ha quedado fuera de la

’ Para Sgreccia es una reflexion sistematizada sobre cualquier intervenciéon del hombre sobre los seres vivos,
dirigida a identificar los valores y reglas que guien las acciones humanas y la intervencién de la ciencia y la
tecnologia en la vida y en la biosfera (Ferrer y Alvarez, 2003: 410-411). El término “Bioética” fue usado por
primera vez en 1970, por Van Ressenlaer Potter quien publicé el articulo “Bioethics, the Science of Survival’ y
al afo siguiente, en el libro Bioethics, Bridge to the Future, Potter refiere que se inspird en Aldo Leopold, para
hacer una reflexién sobre la importancia de hacer conciencia de la responsabilidad de los seres humanos, de
otros seres vivos y de la Tierra misma. Potter plantea el establecimiento de una nueva disciplina que sirva de
puente entre las ciencias basicas y las humanidades, y la consideran como una “forma de sabiduria,
materializada como una ‘guia de accion’, cuyo fin es el ‘conocimiento de cobmo emplear el conocimiento™;
ademas propone que mas que la “supervivencia del mas apto” se busque la “supervivencia del ecosistema en
su totalidad”, por lo que para algunos, la Bioética es reconocida como la “ciencia de la supervivencia” (Viesca,
2008: 54-56).

“[Rleflexién ética aplicada a los problemas o dilemas morales que tienen que ver con la vida (EBO, 2007)
extendiendo de esta manera su campo a problemas relacionados con el medio ambiente, al trato con los
animales y a la practica de la medicina. “Ciencia de la supervivencia”, Potter (Kuhse y Singer, 1998: 3).

* EVALUACION DE RIESGO.- Proceso de valoracién, con bases cientificas, que consiste en cuatro pasos: 1)
la identificacion y 2) caracterizacidn del peligro, 3) evaluacion del grado de exposicion y 4) caracterizacion del
riesgo (EFSA, 2008: 9).

* BIOTECNOLOGIA MODERNA.-Actividad multidisciplinaria basada en la aplicacién del conocimiento
cientifico para el estudio, modificacion y utilizacion de los sistemas biolégicos (microbios, plantas, animales)
y/o de sus partes (acidos nucléicos, enzimas, etc.) en la generacion de nuevo conocimiento, bienes y/o
servicios (Bolivar y cols., 2007, 10).

> TECNOCIENCIA. Se usa para designar el contexto social y tecnoldgico de la ciencia, utilizado por primera
vez por Bruno Latour en 1983. Sus principales caracteristicas son: su principal objetivo es la aplicacion de la
ciencia para el desarrollo de procesos y/o productos, también se genera conocimiento de frontera o incluso
nuevas ramas tecnocientificas; se realiza a través de la colaboracién de varios laboratorios conectados en
red, con recursos de la industria y/o gubernamentales, y se cuenta con equipos y medios de comunicacién
sofisticados (Echeverria, 2003: 40-43). En este trabajo se usara también el término “tecnolégico” para
referirse al complejo ciencia-tecnologia en el sentido de la tecnologia actual, generadora de nuevos procesos,
productos y/o conocimientos generalmente se desarrolla y utiliza de forma similar a la tecnociencia.



consideracion del riesgo, si tiene la posibilidad de impactar al ambiente por las grandes
cantidades de productos similares utilizadas, como se ha hecho con la comercializacién de
los pesticidas quimicos (Capitulo Tres).

Desde el punto de vista filosofico y de los estudios por investigadores en las areas
sociales, en el Capitulo Cuatro, se sefala como el avance en el conocimiento cientifico y
tecnologico ha permitido reconocer la gran complejidad y dinamismo de los sistemas
bioldgicos, econdmicos, politicos y sociales; asi como la de la gran cantidad de
interacciones entre sus elementos. Paraddjicamente, cuando mas conocimiento se
adquiere, mas se sabe que la liberacion de productos tecnoldgicos en gran escala puede
tener efectos inesperados.

La incertidumbre de los posibles riesgos por el uso de productos tecnocientificos, se
presenta porque solo a través de su liberacion se pueden ver los efectos de sus
aplicaciones, particularmente cuando se usan en grandes cantidades y por periodos largos,
lo que puede llegar a impedir la resiliencia® de los ecosistemas.

Histéricamente, la estimacion del riesgo surgi6 como la necesidad de conocer la
probabilidad de dafo (por la pérdida de la carga debido a accidentes) en el comercio
maritimo (Carr e Ibarra, 2004). En la medida en que ha aumentado la complejidad y el
conocimiento requerido, para la estimacion de la probabilidad de dafo (riesgo) por el uso
de algunos productos tecnoldgicos, se ha ampliado la metodologia para el calculo de
probabilidad a la consideracion de mas elementos para la evaluacién del riesgo. En el caso
de etapas tempranas del desarrollo de ciertos productos, se ha requerido del analisis del
riesgo7, que implica la consideracion de los posibles impactos sociales, ambientales, éticos,
etc.

Cabe sefalar que si bien algunas aplicaciones tecnologicas ademas de haber
proporcionado grandes beneficios a la humanidad, nos han enfrentado con nuevos retos y
dilemas por resolver, porque sus posibles efectos estan llevando a cambios, que hasta

hace algunas décadas eran inimaginables.

® RESILIENCIA .- Capacidad de recuperacion de los ecosistemas, a los efectos externos (Yagi y cols., 2009:
131).

" ANALISIS DEL RIESGO.- Consiste en el proceso de EVALUACION DEL RIESGO, ADMINISTRACION DEL
RIESGO (consideracion de otras alternativas, consultando a las partes afectadas, ademas de incluir los
elementos de la evaluacion del riesgo, incluye aspectos de prevencion y control) y la COMUNICACION DEL
RIESGO (intercambio de informacion y opiniones a través en el analisis del riesgo, entre todos los afectados,
incluyendo la informacion de los hallazgos de la evaluacion y la administracion del riesgo) (EFSA, 2008: 9).



Al respecto Rescher (1999: 47) menciona: “La tecnologia nos enfrenta a una paradoja:
por una parte sélo ella es capaz de proporcionarnos los requisitos para hacer posible la
vida humana dentro de las condiciones del mundo moderno, y por el otro hace que, de
muchas maneras la vida sea mas complicada, menos agradable y mas peligrosa.”

La biotecnologia moderna no es la excepcion. Debido al impacto que ha tenido en
varios sectores de la actividad humana y por la incertidumbre sobre los posibles efectos del
uso de algunos de sus desarrollos, se han generado debates y la revisién de sus beneficios
y posibles riesgos por especialistas del campo de la bioética. Todo esto ha llevado a la
aplicacion de la bioseguridad, a través del establecimiento de buenas practicas de
laboratorio, para la investigacion y/o para la producciéon industrial, y/o en algunos paises,
mediante el establecimiento regulaciones juridicas, entre los que se encuentran los paises
europeos, Estados Unidos (Capitulo Cinco) y México (Capitulo Seis).

La aplicacion o no de algun producto y/o proceso tecnoldgico, tendra beneficios e
implicara riesgos, por ello la decisidn sobre su uso debera estar basada en la obtencién de
mas beneficios. Debido al cambio constante de los sistemas, dichas evaluaciones deberan
hacerse con cierta periodicidad hasta que se haya mostrado que son seguras o cuando se
tengan mejores alternativas tecnoldgicas.

La importancia de la consideracion de elementos bioéticos, en el proceso de evaluacidn
de riesgo (Capitulo Siete), incluye mejorar la comunicacion del riesgo para permitir el
acceso a la informacién al mayor numero de implicados posible, para que permita y mejore
el proceso de toma de decision; y que se asuma una responsabilidad individual y colectiva
sobre el uso de las aplicaciones tecnoldgicas, para lo cual, entre otras cosas, se propone
trabajar en:

a) El establecimiento del compromiso para manejar de manera mas abierta y al alcance
de los responsables de las decisiones, los elementos con base cientifica que
permitan una evaluacion del riesgo de la liberacion de las plantas transgénicas a
través de una comparacion con otras alternativas tecnoldgicas, particularmente con
respecto a las tecnologias que seran sustituidas.

b) La revision y mejora de la operacion de las instancias gubernamentales, a través de
una mayor eficiencia, transparencia y confiabilidad.

c) El apoyo y promocion de investigaciones cientificas y sociales independientes de las

empresas interesadas en la agroindustria (a través de procesos transparentes y



publicos) que permitan analizar los posibles efectos y beneficios del uso de estas
tecnologias, ademas de la investigacion en biotecnologia y bioseguridad.

d) La revision de la operacion y procesos de decision de los érganos de consulta e
inclusion de un comité ético para la evaluacién del riesgo, y otro en las empresas
que desarrolle estrategias relacionadas con la responsabilidad corporativa.

e) Generacion de productos agricolas mas variados, incluso con la participacion de
empresas, que permitan generar procesos locales mas eficientes.

f) La ampliacién de los marcos espaciales, temporales, y contextuales de analisis, con
el fin de evitar posibles efectos secundarios a largo plazo.

g) La consideracion de la posibilidad del analisis integral del riesgo sistémico.

Palabras clave: bioética, bioseguridad, transgénicos, OGMs, genéticamente,

evaluacion, riesgo.



2) BIOTECNOLOGIA Y TRANSGENICOS

En esta seccion se muestra el surgimiento y la evolucion de la aplicacion de la
biotecnologia moderna, tanto en su desarrollo tenocientifico, como el de las inquietudes y
medidas para el analisis del posible impacto de sus productos.

La utilizacién de los seres vivos para la produccion de bienes de consumo tuvo origen
en la agricultura hace 10,000 afos A. C. El conocimiento de los procesos bioldgicos y el
desarrollo de diversas técnicas empiricas permitieron la elaboracion de alimentos
fermentados (e.g. cerveza, vino y pan); posteriormente en la modernidad, estos
conocimientos evolucionaron hasta la produccién de vacunas, antibidticos, métodos de
diagndstico, etc.

El descubrimiento de la estructura del ADN en 1953, por James Watson y Francis
Crick, y por los trabajos realizados de 1961 a 1966, para dilucidar el codigo genético®, han
sido fundamentales para el surgimiento de la biotecnologia moderna.

Otro elemento que contribuyé al desarrollo y aplicacidon de la biotecnologia moderna,
fue el trabajo dirigido por Stanley Cohen y Herbert Boyer, quienes en 1973 desarrollaron las
tecnologias del ADN recombinante (ADNTr).

En 1975, 140 cientificos, abogados y médicos, se reunieron en Asilomar® para
comprometerse a tomar medidas de seguridad para el manejo de estas tecnologias: Una
de las recomendaciones de esta reunion fue la integracion de un comité de expertos que
revisara y propusiera alternativas para la investigacion con estos organismos.

En 1976, se establecio la primera empresa en el area de la biotecnologia moderna:
Genentech, la cual desarrolld el proceso para la produccion industrial de hormonas
humanas recombinantes, siendo la insulina (Humulina®) la primera en comercializarse'®
por la empresa Eli-Lilly.

En 1990 se autorizé en Estados Unidos el proceso para la elaboracion y uso de enzimas
producidas por organismos recombinantes. La FDA emitié la primera regulacion sobre el
uso de la enzima quimosina (cuajo), considerandola como ingrediente GRAS [por sus siglas

en inglés “Generally Recognized as Safe”, y por lo tanto exenta de cumplir con los

8 Reglas por las cuales los tripletes (codones) del RNA codifican para un aminoacido especifico (Bolivar,
2007).

*“Conferencia de Asilomar”, California, para discutir los riesgos de la experimentacién con acidos nucléicos,
estableciendo el compromiso de trabajar en condiciones de contencién y suspensién de experimentacion con
organismos patogenos (Berg, 2004).

' EI 70% de la demanda mundial de insulina, es cubierta por la hormona recombinante (CCE, 2007: 5).



requerimientos especiales para su aprobacion como nuevo aditivo alimenticio (FDA, 1995)].
Esta enzima es utilizada para la elaboracion aproximadamente del 70% de quesos en ese
pais (Bolivar, 2007).

Con relacion al desarrollo de la agricultura, la “Revolucion Verde” fue un movimiento
realizado en varios paises entre los 60’s y comienzos de los 70’s, impulsado por la FAO
mediante el plan de desarrollo agrario a nivel mundial (World Plan for Agricultural
Development), y patrocinado principalmente por las fundaciones Ford y Rockefeller. A partir
del incremento de la productividad agricola lograda (de 750 kg de trigo /ha en 1950 a 3,200
kg / ha en 1970) (ELUE, 2007), se continu6 con el mejoramiento de las semillas por medio
de varios métodos, desde la seleccion, hasta la mutagénesis”.

En 1992, la U.S. Food and Drug Administration (FDA) autorizé a la empresa Calgene
Inc. el tomate modificado genéticamente para aumentar su vida de anaquel, el cual
empezd a distribuirse en los supermercados en 1994, (FDA, 1995). Las plantas
transgénicas mas comercializadas de 1996 a la fecha, son aquellas con resistencia a
plagas y a herbicidas. El “arroz dorado”, rico en B-caroteno (precursor de la vitamina A) fue
desarrollado para poder [ciciidisminuir la malnutricion, ya que la deficiencia de esta vitamina
produce ceguera muchos nifios en el mundo (de 250,000 a 500,000). Sin embargo, por
problemas técnicos, desprestigio por parte de GreenPeace, falta de recursos para la
investigacion y por falta de interés comercial, este producto no se ha llegado a aplicar
(Enserink, 2008).

2.1) Consideraciones sobre los transgénicos

Los transgénicos son construidos a partir de la incorporacion de material genético
especifico de otro organismo (transgene) a una célula huésped; también es necesaria una
secuencia de ADN para activar la expresion del transgene (promotor). Se requieren de
secuencias de ADN que funcionen como marcadores, para la seleccion de la célula
deseada (como aquellas que codifican para la resistencia a algun antibiético) (Bolivar,
2007: 167, y CIBIOGEM, 2008: 103).

" Proceso por el cual se inducen cambios en el material genético de un organismo, puede ser espontdneo o
inducido a través de radiacion o con sustancias quimicas (IBT, 2007).
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Entre los métodos de construccidén estan: el uso de vehiculos moleculares, como el de la
bacteria Agrobacterium tumefaciens'?; métodos fisicoquimicos (e.g. electroporaciéon de
protoplastos y los tratamientos con polietilenglicol y cloruro de calcio), y métodos fisicos
como el bombardeo con microparticulas recubiertas de ADN (Bolivar, 2007: 167).

Con base en estos antecedentes se presenta a continuacion los argumentos que se han

utilizado a favor y en contra del uso de las plantas transgénicas:
2.2) Caracteristicas y ventajas de los transgénicos.

Como senala Bolivar (2007: 678-683) algunas de las caracteristicas relacionadas con el
material genético en los seres vivos, pueden ser consideradas como razones por las cuales
las plantas transgénicas son una opcién “mas natural”, que el uso de agroquimicos para la

produccion agricola, como se indica a continuacion:

“- La teoria de evolucién de Darwin sefiala que todos los seres vivos derivamos de un
mismo precursor [...] compartimos material genético incluyendo muchos genes, [...] el
genoma humano es similar’ al de otras especies. “También compartimos genes
bacterianos incluyendo los localizados en las mitocondrias de nuestras células”.

- EI[...] ADN tiene la misma estructura [...] en todos los seres vivos y eso hace posible
transferir e incorporar genes de un organismo a otro. La célula viva reconoce el
material genético de otro origen que puede adquirir por diferentes vias (infeccion o
transferencia horizontal™®) y, en muchos casos, o incorpora y lo replica como propio.

- La transferencia horizontal de material genético es un fendmeno que ocurre
diariamente en todas las especies y los virus son los principales responsables de este
fendmeno, [...] [é]ste [...] ha jugado un papel importante, [...] con otros mecanismos en
la evolucion de las especies y en la estructuracion y reorganizacion de los genomas.

- [L]a transferencia horizontal [...] se da permanentemente en el reino microbiano donde
las bacterias reciben e incorporan material genético desnudo gracias al llamado
“fenomeno de transformacion”. Este material genético puede provenir de cualquier
origen de los diferentes organismos que habitan el suelo, incluyendo los que mueren.

- Hay evidencia de que el genoma de organismos superiores ha evolucionado
incrementando parte de su material genético a través de infecciones virales, y
probablemente de material genético proveniente de microorganismos que hayan

'2 Bacteria que infecta a las plantas dicotiledoneas causando tumores conocidos como “agallas” o “tumores de
cuello” que crecen en la zona donde se unen la raiz y el tallo en la planta (Bolivar, 2007:167).

'3 Fenémeno biolégico en el que hay insercién del material genético de otro organismo del cual no desciende.
La transferencia de genes vertical, es el fenomeno a través del cual se heredan caracteres de su(s)
ancestro(s) (EB, 2008).
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infectado a nuestros antepasados; incorporandose asi parte del material genético del
organismo que infecta en el genoma de las células receptoras.

- La incorporacion del material genético en etapas tempranas en la evoluciéon de las
células de los animales y plantas, a través de la infeccion por precursores de los
actuales organelos celulares, que son similares a las bacterias, como pareciera ser el
caso de la mitocondria, o0 en células vegetales los cloroplastos.

- En nuestro genoma y en el de todos los organismos vivos hay material genético
repetido, probablemente de origen bacteriano o viral, llamado ‘transposones” que
representa al menos 30% del genoma humano. En el maiz se estima que los
transposones constituyen 70% de su genoma. Los transposones son secuencias de
DNA gue pueden translocar su posicidén en el genoma, es decir pueden "brincar” de un
lugar a otro, inclusive entre cromosomas, por lo que” [...] juegan “un papel importante
en la reorganizacion y evolucion del genoma. En el maiz, los granos de colores
diferentes en una mazorca son resultado de este tipo de fendmeno que ocurre en un
mismo individuo.

- Hay evidencia de que en organismos genética y fisiologicamente cercanos, como los
tripanosomas (parasitos importantes de organismos superiores), ha habido una gran
reorganizacion de los genes y los cromosomas. En estos organismos los cromosomas
se reorganizan, cambiando el nimero, tamafio y también la posicion de los genes. Se
modifica el nimero de cromosomas, pero se mantienen la mayor parte de los genes en
diferentes posiciones.

- [L]os genomas de las plantas son altamente dinAmicos y se modifican continuamente.
Lo” [...] que indica “la capacidad de reorganizacion del genoma de la célula viva, sin
detrimento de su capacidad funcional como ser vivo.

- Otro tipo de material repetido en nuestro genoma, es el ‘retroviral” (el retrovirus es un
tipo de virus que tiene su genoma de ARN). Este tipo de material repetido
probablemente se estabiliz6 en nuestro genoma y/o en el de nuestros precursores
biologicos, mediante mecanismos de infeccion y posterior incorporacion del genoma
viral al nuestro o al de nuestros predecesores. Este es otro tipo de transferencia
horizontal que influye diariamente en la dinamica y reorganizacion del genoma.

Cabe enfatizar que la combinacion de diferentes especies no surgié con los experimentos
de ADNI, sino con la generacion de variedades vegetales, los primeros registros sobre
manipulacion de plantas datan de 1919, fecha en la que se reportaron las primeras
plantaciones con semillas hibridas, desarrolladas a partir de la seleccién y cruzamiento de
dos plantas de maiz.”

En resumen, la transferencia genética, la similitud de genomas, la capacidad de
reorganizacion, etc., son fendmenos que, como se indica a continuacion, podrian ser

utilizados como argumentos a favor o en contra del uso de los transgénicos.
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2.3) Argumentos a favor del uso de las plantas transgénicas.

- La transformacion y reorganizacion del genoma, siendo fendmenos naturales y cotidianos
en la naturaleza, ocurren en presencia o ausencia de los transgénicos (Bolivar, 2007:
683).

- Algunos investigadores consideran que las plantas transgénicas tienen un menor impacto
(o al menos efectos mas predecibles) que las plantas transformadas a través de
mutagénesis, ya que en las técnicas de la ingenieria genética, solo se inserta uno o mas
genes localizables con funciones definidas (IM/NRC, 2004; Bolivar, 2007; Batista y cols.,
2008, y Enserink, 2008).

- El uso de maiz transgénico, ha reducido la produccién de micotoxinas'* postcosecha de
entre dos a veinte veces menos que en los productos agricolas convencionales (Bertoni y
Marsan, 2005: 17).

- Las plantas transgénicas han sido una alternativa para la reduccion del uso de productos
qguimicos (Nicholson, 2007: 413).

- Hay una mayor especificidad para atacar a las plagas agricolas con el uso de
transgénicos productores de toxinas de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bt). Durante 8
anos de monitoreo en Estados Unidos (no se ha reportado la generacién de resistencia a
toxinas Bt Tabashnik y cols., 2009); aunque no se descarta que eventualmente algunas
plagas desarrollen resistencia (Nicholson, 2007).

- De 1996 a 2007, la reduccion del uso de agroquimicos en 359 mil toneladas (8% del
consumo), lo que disminuyd el impacto ambiental por la producciéon de gases con efecto
invernadero, equivalente a evitar las emisiones de 6.3 millones de automdviles (Brookes
y Barfoot, 2009: 110).

- La reduccién de las intoxicaciones de los agricultores. (Hug, 2008; Acworth y cols., 2008,
y James, 2008).

- La reduccién del avance en la ocupaciéon del area para la agricultura (James, 2008).

- Incremento de los rendimientos agricolas (James, 2008, y Acworth, 2008); aunque se ha
indicado que dicho aumento también se debe a la aplicacion de practicas agricolas

modernas (Gurian, 2009).

¥ Metabolitos fungicos cuya ingestion, inhalacion o absorcidon cutanea reduce la actividad y puede llegar a
causar la muerte a humanos y/o a animales (CCR, 2003).
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Cuadro 1. Beneficios obtenidos con el uso de plantas transgénicas.
CULTIVO PAIS REDUCCION

ALGODON Australia Reduccién de pesticidas del 50-75%
Estados Unidos Ahorro de US 63-74 / ha *
Sudafrica Reduccién del costo pesticida 50-63%
India Reduccioén de pesticidas del 71 - 83%
Argentina / China Reduccion de pesticidas del 50 -87%
CANOLA Canada 2001.- 80% de los agricultores reportaron reduccion del 40%
de herbicidas
SOYA Estados Unidos Reduccién de herbicida U$22 -34 / ha *
Argentina Ahorro en pesticidas U$24-30 /ha
Rumania Ahorro de 29% compra de herbicida
MAIZ Sudafrica Reduccién del costo de pesticidas de U$ 7 — 21/ ha
Espafia Ahorro de € 4.5 -20 /ha

Fuente: Acworth y cols., 2008
*El uso de transgénicos permitid la reduccion, en Estados Unidos en 1999 de mil toneladas de
quimicos, con respecto al afio anterior (Royal Society of London, 2000).

2.4) Argumentos en contra del uso de las plantas transgénicas.

Resistencia a herbicidas. El glifosato es un herbicida de amplio espectro’ (Doublet y
cols. 2009), que si bien se ha probado que tiene menor impacto que otros
agroquimicos en algunos anfibios, por su baja solubilidad (Brain y Solomon, 2009:
437), también ya se ha reportado la generacion de resistencia en algunas hierbas, y
por lo tanto, ha aumentado el consumo del agroquimico (Gurian, 2009, y Brookes y
Barfoot:, 2009: 13). Estos hechos, como se sefiala mas adelante, son importantes
porque éste es uno de los productos mas utilizados con las plantas transgénicas [del
65 al 75% del area mundial cultivada con transgénicos (James, 2008)].

La afectacion a especies no objetivo, como es el caso de la muerte de las mariposas
Monarca (Morris y Adley, 2000).

El uso de marcadores de resistencia a antibioticos. Este aspecto ha sido analizado por
paneles de expertos convocados por OMS (FDA, 1998, y Bennett y cols., 2004), y
asociaciones cientificas y médicas. Algunos investigadores consideran que el rechazo
a las plantas transgénicas por el uso de estos marcadores de resistencia, puede estar
asociado mas con aspectos psicoldgicos, que con hechos cientificos: como por el
temor generado por otros incidentes en la produccién agropecuaria (dafios ocurridos
con la enfermedad de las “vacas locas”, en 1986), o por que se generd una sensacion
de imposicion de los productos (como se reporté en Europa, por la falta de etiquetado
en de los transgénicos de1996 a1999) (Halford y Peter, 2000).

'> Puede sustituir a varios herbicidas, pero el glifosato no puede ser sustituido por cualquier producto.
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En el 2001, la Comisién de Codex Alimentarius (en su 24° periodo de sesiones en
Ginebra), estuvo de acuerdo en que “se debia promover en forma mas enérgica el
empleo de tecnologias de transformacion de alimentos modificados con métodos
alternativos que no tuvieran la presencia de genes marcadores de resistencia a
antibioticos en los alimentos” (FAO, 2008). La Comision Europea recomienda tener
especial cuidado en la evaluacion del riesgo de transgénicos que contengan
marcadores de resistencia a antibioticos, particularmente, en los que sean usados en
tratamiento médico y/o veterinario, planteando que este tipo de marcadores deje de
usarse paulatinamente hasta 2004 en productos para consumo, y en 2008 en los que
se pretenda la liberacion ambiental (Directiva 2001/18EC: Art. 4, Secc. 2).

Afectacién de la biodiversidad. Puede presentarse por la transferencia genética.

Algunos de los casos reportados de incidentes con transgénicos se muestran en el

siguiente Cuadro.

Cuadro 2. Incidentes reportados con plantas transgénicas.

ANO EMPRESA CULTIVO EVENTO
1997 Limagrain Canola canadiense Retiro de 60,000 bolsas no autorizadas (Ledford, 2007).
Seedy
Monsanto
1999 - Cultivos resistentes a Se encontré evidencia de dafio a mariposa Monarca,
plagas especies no objetivo (Andow y Zwahlen, 2006, y Morris y
Adley, 2000).
2000- Aventis Maiz StarLink (no El costo por el retiro de este maiz fue de mas de U$1,200
2006 CropScience autorizado consumo millones de dodlares (Thompson, 2007: 12, y Ledford, 2007).
humano)
2001 Monsanto Maiz resistente a Mezcla de maiz de prueba con comercial (Ledford, 2007).
insectos
2001 Bayer Arroz transgénico 2007 se dio a conocer diseminacion de cepa de prueba en
CropScience LLRICE601 cultivo comercial (Bayer, 2009, y Eggers, 2007).
2002 ProdiGene Falta de control de Destruccién de 155 acres de maiz comercial (Fox, 2003, y
maiz en pruebas de Ledford, 2007).
campo y mezcla con
productos
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3) COMERCIALIZACION DE LAS PLANTAS TRANSGENICAS

Otra de las inquietudes sobre las plantas transgénicas es que haya un control del
mercado de los productos, por grandes grupos relacionados con la produccién de
agroquimicos.

Al respecto, se presenta a continuacion un analisis de la evolucion de las causas que
originaron el desarrollo de las plantas transgénicas, como una estrategia para la sustitucion
de agroquimicos.

El proceso de evolucién de los consorcios, que han comercializado los productos
tecnocientificos, ha sido analizado por investigadores en el campo de la filosofia de la
tecnologia, y del Campo de la Tecnologia y Sociedad. Investigadores como Echeverria
(2003: 70-84) analizan el surgimiento y desarrollo de las tecnociencias. Indica que a partir
de la integracién de equipos multidisciplinarios y con el apoyo de los gobiernos y del sector
privado se dio un impulso importante para el surgimiento de las tecnociencias, y que la
inversion de las empresas ha sido el factor que ha potenciado la generacion de productos
tecnocientificos.

Las empresas productoras de agroquimicos y de las plantas transgénicas, y se
formaron a finales del siglo XIX, principalmente en Alemania (e.g. Bayer en 1863, BASF en
1865, elaboracion de colorantes) y en Estados Unidos (e.g. Monsanto en 1901,
produciendo sacarina; DuPont en 1802 produciendo polvora; Dow Chemical Company en
1897, para producir blanqueadores). Estas y otras empresas, apoyaron a sus respectivos
gobiernos durante la Segunda Guerra Mundial en la elaboracion de diversos productos vy,
mas tarde invirtieron en la generacion de nuevos agroquimicos y farmoquimicos.

En los ultimos sesenta afios las grandes empresas han invertido en investigacion y
desarrollo y han solicitado el reconocimiento de la propiedad de su tecnologia, a través del
establecimiento de regulaciones para la proteccién de la propiedad industrial, lo cual les ha
facilitado su crecimiento.

A partir de los 70’s, las empresas empezaron a concentrarse y a adquirir companias
productoras de semillas y biotecnologicas a través de fusiones, joint ventures,
colaboraciones, alianzas estratégicas, etc., mediante las cuales empezaron a controlar el

mercado de los productos agroquimicos (Bijiman, 1999).
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Fig. Evolucion de los consorcios. Fuente: Arriaga y cols., 2005

Los acuerdos internacionales para el reconocimiento de la propiedad industrial, hicieron
posible a las empresas proteger sus productos en otros paises. Sin embargo, debido a la
invasion de los derechos y/o a la falta de regulaciones para hacerlos valer, trabajaron con
sus respectivos gobiernos, para que los derechos de propiedad industrial se reconocieran a
través de la via del comercio, lo cual fue posible, por coincidir con el hecho de que entre
1980 y 1990, el 60% de las disputas sometidas al General Agreement on Tariffs and Trade
(GATT) estaban relacionadas con la agricultura'®.

La introduccion de la agricultura (Anexo 1 A) en los acuerdos comerciales

internacionales, quedd incluida en el Acta Final de la Ronda de Uruguay, firmada en

'® El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) se establecié en Ginebra en 1947, con
la finalidad de crear un marco que regulara y promoviera el comercio internacional. El Banco Mundial y el FMI,
establecidos en Bretton Woods en 1944, para hacer frente a los asuntos financieros internacionales. Hasta
entonces la agricultura habia quedado fuera de las negociaciones comerciales internacionales, porque era
objeto de proteccién y manejo politico en los diferentes paises a través de subvenciones. Los apoyos que se
daban, principalmente en los paises desarrollados, contribuyé a que pudieran vender a precios bajos sus
excedentes agricolas afectando a los mercados internacionales. (FAO, 2008).
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Marrakech en 1994' donde también se establecieron nuevos compromisos relacionados
respecto a la propiedad intelectual®.

Sobre la tecnologia aplicada al sector agricola se acordé que, aunque los paises no
tuvieran sistemas para la proteccién de la propiedad intelectual, tendrian un plazo para
establecerlos. En tanto ellos aclaran que: “en el caso de los productos farmacéuticos y
los productos quimicos para la agricultura, esos paises deben aceptar la presentacion
de solicitudes de patentes desde el comienzo del periodo de transicion. Aunque es posible
gue la patente no se conceda hasta finalizar ese periodo, la novedad de la invencion esta
protegida a partir de la fecha en que se presente la solicitud. En caso de que se obtenga
durante el periodo de transicibn una autorizacibn para comercializar el producto
farmacéutico o el producto quimico para la agricultura de que se trate, el pais en desarrollo
en cuestion debe ofrecer un derecho exclusivo de comercializacion del producto
durante cinco afios, 0 hasta que se conceda una patente de producto si este ultimo
periodo fuera mas breve.” También se establecid el acuerdo de que, los secretos y
conocimientos técnicos comerciales proporcionados para obtener la aprobacion de la
comercializacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas con valor
comercial, deberian “protegerse del abuso de confianza y otros actos contrarios a los usos
comerciales honestos” (OMC, 2009).

Estos hechos favorecieron el fortalecimiento e integracion de unos cuantos consorcios
que empezaron a generar y comercializar productos agroquimicos similares, cuyo uso se
ha extendido en el mundo.

Sin embargo, la intensidad del uso de los agroquimicos ha provocado la generacion
de resistencia de las plagas, la acumulacién de los productos y/o sus de sus residuos en el
ambiente y varios de ellos estan causando efectos dafiinos para la salud (humana, animal y
ambiental), como el uso del Dicloro-difenil-etano (DDT).

El DDT empezé a utilizarse masivamente desde la Segunda Guerra Mundial, para el

control de la malaria y del tifo. A un afo de su uso, se detectaron algunas especies de

" El Acta Final de los Acuerdos de la Ronda Uruguay, firmada en Marrakech en 1994, es como una nota
introductoria a continuacion de la cual figuran todos los demas instrumentos: en primer lugar esta el Acuerdo
por el que se establece la OMC (o Acuerdo sobre la OMC), especie de acuerdo marco, que incluye en los
anexos los acuerdos relativos a las mercancias, los servicios, la propiedad intelectual, la solucién de
diferencias, el mecanismo de examen de las politicas comerciales y los acuerdos plurilaterales; asi como las
listas de los compromisos que también forman parte de los acuerdos de la Ronda Uruguay (OMC, 2009).

'8 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
[(ADPIC) o, de sus siglas en inglés (TRIPS)], que constituyen el Anexo 1C.
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mosquitos resistentes; pero dada su efectividad, su aplicacion se extendid en varios paises,
y al uso domeéstico y agricola.

En 1962 en Estados Unidos, a través del libro “Silent Spring” de Rachel Carson, se
alert6 a la sociedad sobre los posibles dafos de los pesticidas, por lo que la sociedad, junto
con la participacion de varias ONGs, demandé al gobierno el establecimiento de sistemas
de control para el uso de pesticidas, entre ellos el DDT. Sin embargo, dado que este
producto habia sido de gran utilidad, el gobierno norteamericano solicitd a varios grupos de
expertos que se analizaran los pros y contras de este pesticida.

De 1970-72, su uso decrecio porque “se demostro la resistencia de los insectos, por el
desarrollo de otros productos y por la preocupacion de sociedad, hasta que se cancel6 su
uso en 1975. Actualmente, el DDT esta prohibido en varios paises como Estados Unidos, y
su uso solo es permitido en casos de emergencia (EPA, 1975).

Diversos paises han visto la necesidad de regular el uso de agroquimicos (Nicholson,
2007), y por medio del establecimiento del Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes
Organicos Persistentes (COPs) '°. A nivel nacional, se han desarrollado planes para
controlar y eliminar paulatinamente algunos productos.

Los paises europeos, Japén, Estados Unidos y Canada han establecido regulaciones y
mecanismos mas estrictos para evaluar y dar seguimiento al uso de los agroquimicos, en
algunos de ellos, incluso se cuenta con un proceso de re-evaluacion®® cada 15 afios (Health
Canada, 2009).

Generacion y comercializaciéon de los transgénicos.

Con las restricciones a los pesticidas quimicos, las empresas de agroquimicos
Monsanto, Syngenta, Bayer, DuPont (Pioneer Hi Bred) y Dow (Ribeiro, 2004) (Cuadro 3),

'3 Convenio de Estocolmo para la reduccion de contaminantes Organicos Persistentes (Convenio de COPs,
2005).- Acuerdo promovido por las Naciones Unidas, a partir de la Declaracion de Rio, para la reduccién y
eliminacion paulatina de sustancias toxicas persistentes, bioacumulables que se integran a las cadenas
alimenticias y que pueden recorrer varias distancias afectando la salud. Los 12 contaminantes organicos
persistentes contemplados en el Convenio son nueve plaguicidas (como el DDT); dos productos quimicos
industriales, y subproductos no deliberados, de los cuales los mas importantes son las dioxinas y los furanos.
(Convenio de COPs, 2005, y RAPAAL, 2009). México ratificé este acuerdo en 2003 (SEMARNAT, 2007) y a
través de SEMARNAT (INE) ha emitido en 2007 el Plan Nacional de Implementacion del Convenio de
Estocolmo (SEMARNAT, 2007).

% Re-evaluacion.- Programa utilizado en los agroquimicos, ya que se considera es posible que los avances
cientificos posteriores a la autorizaciéon de los productos pueden mostrar que dichos productos podrian tener
un impacto negativo en la salud y/o en el ambiente (Health Canada, 2009).
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empezaron a invertir en investigaciones biotecnolégicas, generando las plantas
transgénicas, resistentes a herbicidas y a insectos, mismas que empezaron a producirse en

Estados Unidos y después en otros paises.

Cuadro 3.- Empresas productoras de semillas.
EMPRESA PAIS OTRAS E. GRUPO PARTICIPACION = REPRESENTANTES
ORIGEN MERCADO EN MEXICO

MUNDIAL (%)

Monsanto* Agriculture Pledge, Asgrow, | 23% Monsanto  Comercial,
Posilac, NutraSwit Co., S.A.de C.V.
Calgene y Seminis, Colabora Semillas y
en |-D con Basf (Alemania) Agroquimicos
plantas resistentes a sequia Monsanto, S.A. de C.V.
(Monsanto, 2009)

DuPont USA Pioneer Hi-Bred 15% PHI Mexico S.A.de CV

Biotechnology*

(Pioneer Hi Bred)
Syngenta AG* Suiza Formada en 2000 por la fusion | 9% Syngenta México
de Novartis (resultado de la
fusion de semilleras y Ciba) y
Astra-Zeneca  (asociaciones
de Imperial Chemical Industry

“ICI”) Fig. 1
Grupo Limagrain* Francia Harris Moran Seed Company | 9% Semillas Harris Moran
en California, AgReliant Mexicana, S.A. de C.V.
Land’O Lakes USA 4%
KWS AG* Alemania 3%
Bayer Schering | Alemania Plant Genetic Systems; | 2% Bayer de México, S.A
Pharma Aventis CropScience, AgrEvo de C.V.
Aktiengesellschaft* y Schering Alemania AG,

ahora llamada Bayer Schering
Pharma Aktiengesellschaft

Sakata* Japon 2% Semillas Sakata de
México

DLF-Triflium* Dinamarca 2%

Takii Japdn 2%

Dow AgroSciences* | USA Mycogen Seeds Dow AgroSciences de

(parte del grupo Dow México, S.A. de C.V.

Chemical Company)
Fuente: (Arriaga, 2005; ETC Group, 2008; WIPO, 2009).
* Empresas productoras y/o comercializadoras de plantas transgénicas

La superficie cultivada con transgénicos en 25 paises del mundo en 2008, fue de 125
millones de hectareas, y 166 millones de hectareas por evento (es decir, hubo tierras que

se ocuparon para mas de un cultivo al afio), como se muestra en el Cuadro 4.
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Cuadro 4. Paises productores de plantas transgénicas 2008.

LUGAR | PAIS AREA CULTIVO
(Millones
(0[]
hectareas)
1° Estados Unidos 62.5 Soya, maiz, algodén, canola, calabaza,
papaya, alfalfa, betabel
2° Argentina 21.0 Soya, maiz, algodén
3° Brasil 15.8 Soya, maiz, algodén
4° India 7.6 Algodon
5° Canada 7.6 Canola, maiz, soya, betabel
6° China 3.8 Algodon, tomate, é&lamo, petunia,
pimienta dulce
7° Paraguay 2.7 Soya
8° Sudafrica 1.8 Maiz, soya, algoddn
9° Uruguay 0.7 Soya, algodén
10° Bolivia 0.6 Soya
11° Filipinas 0.4 Maiz
12° Australia 0.2 Algodédn, canona, clavel
13° México 0.1 Soya, algodén
14° Espana 0.1 Maiz
15° Chile <0.1 Maiz, soya, canola
16° Colombia <0.1 Algodén y clavel
17° Honduras <01 Maiz
18° Bukina Faso <0.1 Algoddn
19° Republica Checa <0.1 Maiz
20° Rumania <01 Maiz
21° Portugal <0.1 Maiz
22° Alemania <01 Maiz
23° Polonia <01 Maiz
24° Eslovaquia <0.1 Maiz
25° Egipto <0.1 Maiz

Fuente: James, 2008:

La soya fue el principal cultivo biotecnolégico en el 2008, alcanzando un area
equivalente al 53% del area cultivada con OGMs, seguida por el maiz con el 30%; el
algodon con el 12% y la canola con el 5%; sin considerar las areas para el cultivo de

calabaza, papaya y alfalfa.
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Desde el inicio de la comercializacion en 1996 y hasta 2008, el evento dominante fue la
tolerancia a herbicidas en soya, maiz, canola, algodén y alfalfa, ocupando entre el 63% vy el
75% del area sembrada con transgénicos en todo el mundo.

Las plantas transgénicas mas utilizadas y comercializadas por empresas son aquellas
resistentes a plagas y a herbicidas, conteniendo una o mas transformaciones?'. El cultivo
con mayor numero de eventos aprobados es el maiz (44), seguido del algodén (23), canola
(14) y la soya (8) (James, 2008: 5 -16).

Es interesante resaltar ciertos hechos respecto a esta situacion. Por ejemplo, la ONG
Grain, reportdé en 2005 que Monsanto cobraba regalias a los agricultores por el uso de
semillas protegidas por ellos, por el hecho de modificarlas con los genes patentados a su
nombre. Destacd también que las semillas modificadas para cada pais provienen de
centros de investigacion que han funcionado con fondos publicos e internacionales. Los
cobros por regalias que hace Monsanto son: Estados Unidos U$14 /Ton de soya resistente
a herbicida; en Brasil U$ 7/Ton, en Argentina planeaba cobrar entre U$ 3-7/Ton; Paraguay
U$ 3/Ton y que planeaba subirla a U$6/Ton (Grain, 2005: 9).

Un hecho relacionado con este aspecto es que por la transferencia genética se cobre

regalias a los agricultores, tal como ha ocurrido en algunos casos?.

Dadas las evidencias con las que ya se cuentan; a que muchos de los efectos
posiblemente se identifiquen a largo plazo, y a la dependencia de las condiciones fisicas,
econdmicas, politicas y sociales de los diferentes paises, como consecuencia se tendrian
que resolver diversos cuestionamientos, por ejemplo: ;Qué o cudles serian los métodos
mas adecuados para la evaluacion y gestidon del riesgo ambiental?, ;Con qué criterios se

debe evaluar el riesgo?, y ¢ Con qué recursos se cuenta para dichas evaluaciones?

" En Estados Unidos el 85% de los 35.3 millones de ha de maiz cultivado fueron transgénicos, y 78% de
transgénicos transformados con mas de un evento, principalmente para resistencia a herbicida y uno o mas
Ezara resistencia a plagas (James, 2008: 5-6).

En Marzo 2001 un juez canadiense fallé a favor de Monsanto, declarando culpable al agricultor de 70 afos
Percy Schmeiser por usar sin permiso la canola Roundup Ready®, la disputa inicié afios atras cuando en
1998 Monsanto presenté la demanda y pruebas. Monsanto reclamé que Percy habia sembrado 1000 acres de
canola en 9 campos, sin firmar el convenio estandar para uso de tecnologia, pese a los multiples esfuerzos de
la empresa por negociar los términos. En tanto el abogado de Schmeiser declaraba que el agricultor guardaba
su semilla del afio anterior, desde 1993 (Fox, 2001).

El caso Kem Ralph-Monsanto que estuvo en prision 4 meses y tuvo que pagar a Monsanto regalias, costas de
juicios y gastos de la corte para la investigacion (casi cuatro millones de dolares) (Grain, 2005: 9-10).
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4) EL RIESGO TECNOLOGICO

“La razén humana exhibe su capacidad en sus creaciones y conquistas, pero no lo puede todo”.
(Kant, 1998: IX)

4.1) Elriesgo y sus implicaciones

“El desarrollo de las tecnociencias nos presenta la imagen del ser humano como
reconstituible, modificable y no como una esencia humana fija y constante” (De La Garza,
2008: 109) .Y no solo el ser humano, sino también los seres vivos de otras especies y el
mundo inorganico. Mas alla de la transformacién de la materia, hay una constante
transformacion de la esencia humana y de los sistemas complejos en los que estamos
inmersos. Sin embargo, todos los seres vivos deben considerarse sujetos susceptibles de
la transformacion y aprovechamiento, a través de la aplicacion de la técnica, tecnologia y/o
tecnociencia.

Tradicionalmente, la filosofia de la ciencia vio a la tecnologia como una ciencia
aplicada, sin considerar los efectos de ella en la sociedad. Paulatinamente, a partir del
aumento de la aplicacion del conocimiento cientifico, en la generacion de productos
tecnoldgicos, la dependencia de la economia del conocimiento se ha hecho evidente
(Lépez y cols., 2001: 9).

La comercializacion y utilizacion masiva de los productos tecnoldgicos ha producido
cambios en las instituciones y en las formas de vida de las sociedades industrializadas.
Asimismo, por la magnitud del uso de productos y desechos industriales se han tenido
importantes repercusiones ambientales y sociales, dando lugar al reconocimiento de
dilemas éticos y juridicos por la distribucidon desigual de algunos de sus productos, o por los
potenciales efectos negativos sobre el medio ambiente como sistema global. Es decir, la
problematica ya no soélo incumbe a los efectos de la tecnologia aplicada en las ciencias de
la vida. También es indispensable documentar los efectos diferenciales en las poblaciones,
abarcando en esta forma los problemas desde el punto de la bioética, como el de la
equidad.

Entre otros factores, el analisis de estos hechos, propicio el surgimiento de la filosofia
de la tecnologia como una disciplina independiente (Lépez y cols., 2001: 9). Linares (2008:

19-20) senala que el término “Filosofia de la Tecnologia” se us6 por vez primera en la obra
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de Ernst Kapp® en 1877, y en la primera mitad del Siglo XX se desarrollaron los estudios
de algunos de sus clasicos (Ortega y Gasset, Junger, Mumford, Heidegger y Ellul). Esta
disciplina ha estudiado aspectos ontoldgicos, epistémicos y axiolégicos del impacto de los
productos de la tecnologia actual; asi como el estudio de los efectos ambientales y sociales
de la comercializacion de los productos tecnolégicos.

Desde hace aproximadamente treinta afos, en Estados Unidos y Europa, se formaron
grupos de investigacion multidisciplinarios en ciencias sociales, incluyendo especialistas en
el campo de la filosofia de la tecnologia, conocidos como estudios Ciencia, Tecnologia y
Sociedad (CTS), que tienen como objetivo el analisis de la interseccion entre los aspectos
sociales de la ciencia y la tecnologia (Lépez y cols., 2001).

Una la vision de los efectos de la tecnologia en la sociedad, descrita por Linares

(2008: 36) es que la tecnologia, “positivamente significa ‘poder hacer’, aumentar
capacidades de accion, inventar, crear, descubrir nuevas posibilidades humanas. Pero
ligada a la capacidad operativa, se encuentra el aspecto negativo del poder como “sujecion,
control, uniformidad, destruccion, ruptura de limites” naturales, que por lo menos, abre una
gama de inciertas consecuencias”.
Amparo Gémez (2001: 169) considera que “no hay tecnologias inocuas o peligrosas, sino
gue hay tecnologias que pueden aplicarse para el bien o para el mal, ellas no son
portadoras de bondades o maldades, son sus usos los que tienen que ver con esto. La
tecnologia es racional y neutra”.

Asi, “el papel de la filosofia de la tecnologia, no es solo el estudio de los fendmenos
asociados al uso de la tecnologia, sino también forjar nueva actitud ante la tecnologia
reconociendo y potenciando su virtud como fuerza emancipadora social y fuente de la
libertad individual, pero que genere al mismo tiempo una responsabilidad colectiva que
reoriente y refrene los excesos negativos” (Linares, 2008: 38).

El proceso de globalizacion econdémica ha contribuido al incremento de la
probabilidad de los efectos negativos de los procesos, productos y/o subproductos
tecnolégicos, como el uso intensivo, masivo y repetido de productos quimicos, el
funcionamiento de la industria nuclear, el uso de antibiéticos en la produccion agropecuaria,

el consumo de combustibles fésiles, etc. De hecho, a partir del uso de la energia nuclear

% Kapp define las técnicas como prolongaciones de los drganos humanos y describe al hombre como un dios
surgido de la maquina (Hottois, 2004: 505).
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para la obtencion de energia, se abrié un nuevo capitulo para el andlisis de la filosofia de la
tecnologia y para los estudios de Ciencia Tecnologia y Sociedad: El estudio del riesgo.

En los ultimos sesenta afos, la velocidad de generacidn del conocimiento cientifico
sobre la naturaleza y el desarrollo de nueva tecnologia ha aumentado considerablemente.
Sin embargo, el avance en el conocimiento cientifico y tecnoldgico es un quehacer humano
y como tal, como sefiala Recher (1999) esta marcado por la finitud: “el sujeto humano
conoce segun una capacidad y categorias que son limitadas”.

La “incertidumbre” es un concepto que ha sido analizado desde hace mucho tiempo.
Tannert y cols. (2007: 892) citan como “Socrates y Platon dudaban que el conocimiento sin
importar como era elaborado, fuera suficiente para reflejar la realidad”; y a Kant para indicar
que “aunque nos adentremos cada vez mas, en los misterios de la naturaleza, nos daremos
cuenta de los limites del conocimiento, en cuanto a ‘las cosas tal y como son”.

Estos investigadores utilizan el modelo del “Iglu de incertidumbre” propuesto por Faber y
colaboradores en 1992 (Fig. 1), para explicar el riesgo, como una situacién derivada de la
toma de decisiones en condiciones de conocimiento limitado o de ignorancia, y en las que

se sabe que se pueden tener efectos adversos.
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Fig. Iglt de la Incertidumbre, Tannert. 2007.
Fuente: Tannert y cols., 2007: 893.
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Con base en esta figura, y como se ha mencionado, en el caso de la aplicacion global
de varios productos de la tecnociencia y, en particular como sucede en el caso de la
liberacion ambiental de las plantas transgénicas, se parte del hecho de saber que es
posible que en algunos casos se puedan tener efectos adversos (también por ello, se ha
llegado al consenso de que la evaluacion del riesgo, debe hacerse paso a paso® y caso
por caso, como lo sefiala el Protocolo de Cartagena). A mayor cantidad de conocimiento de
alguna situacion en particular en el “campo de la incertidumbre” se pueden tener riesgos.
Sin embargo, en caso de contar con poca o ninguna informacién, se enfrentan peligros
desconocidos y el manejo de situaciones en completa ignorancia. La ignorancia se puede
deber a la carencia total de informacion, o bien por no querer saber, esto ultimo se conoce
como “efecto Galileo”® (Tannert y cols., 2007: 893).

Lépez y Lujan (2000) indican que el riesgo, al ser estimado como una probabilidad (de
ocurrencia de un dano), esta relacionado con la teoria de juegos, que es una guia para la
toma de decisiones.

La toma de decisiones puede hacerse con base en el conocimiento disponible: en
situaciones de certeza, riesgo o incertidumbre Algunos autores afirman que la mayoria de
nuestras acciones y elecciones estan sujetas a una racionalidad minima, imperfecta,
problematica y limitada. Esto afecta a la concepcidon de racionalidad tecnoldgica, que
también es considerada como uno de los elementos constitutivos de la tecnologia,
relacionada con la busqueda de la eficiencia (Gémez, 2001: 173).

Basado en Luhmnann, Bechmann (2004: 30) explica que una teoria moderna del riesgo
debe enfrentar los problemas de cédmo organizar los procesos de aprendizaje y de toma
decisiones bajo incertidumbre, y sefala que: “mas conocimiento no asegurara una
transformacion del riesgo en seguridad. Lo opuesto parece ser el caso: cuando mas
sabemos, mejor sabemos que no sabemos, y mas elaborada se vuelve nuestra conciencia
de los riesgos. Cuando mas racionalmente calculamos los riesgos, y mas complejos se
vuelven los calculos, mas aspectos aparecen manifestando incertidumbre sobre el futuro y

mas se incrementa el riesgo”.

' Reduccion del confinamiento de los OGM y que su liberacién se aumente de forma gradual, cuando se vea
%ue no haya efectos negativos ni a la salud ni al ambiente (DIR2001/18/CE, Considerandos apartado 24).

Inspirado por el cardenal Bertolt Brech, de quien rechaza ver a través del telescopio para no aceptar el
conocimiento de que los planetas giran alrededor del sol (Tannert y cols., 2007).
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Bechman (2004: 24) también apunta que “Los peligros tecnoldgicos y ecoldgicos son
percibidos por algunos como riesgos y por otros como peligros”; aunque estos conceptos

sean diferentes, como se vera a continuacion:

RIESGO.

- Estimacion de la probabilidad de que ocurra un dano. Del it. risico o rischio, y este del
ar. clas. rizq, (lo que depara la providencia).

1. Contingencia o proximidad de un dafio.
2. Cada una de las contingencias que pueden ser objeto de un contrato de seguro
(Real Academia, 2009).

- Palabra que surgi6 en el siglo XIl como estimacion de la probabilidad de pérdida de la
carga en el comercio maritimo, es una “inseguridad relativa” a acciones y decisiones
que se producen voluntariamente; surge como una necesidad de calculo de la
probabilidad, para reducir la inseguridad y al ser asumido, es atribuido al agente que
toma la decision (Carr e Ibarra, (2004: 56-63).

- Tannert y cols., (2007) lo consideran como una situacion derivada de la toma de
decisiones en condiciones de conocimiento limitado, por encontrarse en situaciones
complejas se sabe que se pueden tener efectos adversos y que es un deber ético de
los legisladores tomar decisiones lo mas informadas, para la proteccion de la sociedad
y del ambiente (con base en los principios de responsabilidad y precaucion).

- Funcién de probabilidad de producir dafios adversos a la salud y la severidad del
efecto del peligro. (EFSA, 2008: 9).

PELIGRO.

- Circunstancias en las que puede ocurrir dafo(s).
- Tannert y cols. (2007) consideran que en situaciones de incertidumbre, donde no se
tiene conocimiento y se esta expuesto a peligros desconocidos.
- Carr e Ibarra (2004: 56) senalan que es un efecto derivado de amenazas contra las
gue nada puede hacerse.
- Agente o condicidn bioldgica, quimica o fisica de un alimento, para consumo humano o
animal con potencial para efectos adversos (EFSA, 2008: 9).
DARNO.
- Perjuicio o deterioro de algo (Word Referente, 2009).
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Aplicado a la tecnologia, algunos autores opinan que el riesgo y la incertidumbre estan
muy presentes en los factores propios de la tecnologia, su desarrollo y aplicacion debido a:
1)La importancia del horizonte temporal. Es decir las dificultades de conocer las
consecuencias en el medio en el que se liberan los productos tecnoldgicos,
particularmente a largo plazo, lo que implica el poder prever desde las etapas de
investigacion y disefio de la tecnologia, las consecuencias de su aplicacién (Gémez,
2001, 173). Beck, considera que tarde que temprano la aplicacion de la tecnologia tendra
efectos, no sélo en una dimensién temporal, sino también fisica, volviendo dichos efectos
a quienes los producen, y ocurre lo que el determina el “efecto bumerang”. Esto implica
también que no soélo hay afectaciones para las generaciones presentes, sino que también
pueden tener efectos en las generaciones futuras (Beck, 1986: 34, y Jonas, 2004).

2)Los efectos colaterales, o no intencionales de las acciones, que pudieran tener un
impacto en el medio ambiente, en la salud o en la vida social (Gémez, 2001: 173). Como
el caso de productos o subproductos, porque junto con otras sustancias pueden tener un
efecto sinérgico o contrario (Beck 1986: 39), como sucede con los medicamentos;
ademas de que el efecto puede variar de una persona a otra.

3)El caracter abierto de la tecnologia moderna que hace posible reconocer sus riesgos solo
cuando ya han sido introducidos en el medio ambiente. Es decir, sélo se conocen sus
resultados en el momento en el que actuan y pueden tener efectos acumulados en el
tiempo (Bechmann, 2004: 21).

4)La irreversibilidad de los resultados producidos (intencionales o no) (Gémez, 2001: 173)
por el efecto de los procesos, productos o subproductos de la aplicacién de las
tecnociencias. Beck (1986) sefiala que, por ejemplo, en el uso de la energia nuclear las
sustancias toxicas, con sus consecuencias, a corto y largo plazo para los seres vivos,
causan dafos sistematicos y a menudo irreversibles, y que suelen permanecer invisibles,
al menos durante un cierto tiempo.

5)Las causas y responsabilidades por el dano no pueden ser atribuidas a decisiones
individuales o a organizaciones, pues son provocados colectivamente. Lo mismo sucede
con los danos por la globalizacién del uso de la tecnologia, hay un efecto acumulado, que
es lo que hace que se produzcan las situaciones potencialmente riesgosas

6)Los riesgos de la tecnociencia no pueden calcularse econdmicamente, ya que tienen su
propia dinamica, siempre requieren de medidas adicionales de seguridad, que implican

también costes adicionales (Bechmann, 2004: 21).
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“La pretension de racionalidad [...] de averiguar objetivamente el contenido de riesgo
del riesgo, se debilita a si misma permanentemente: por un lado se basa en
suposiciones especulativas y se mueve en el marco de afirmaciones de probabilidad,
cuyas prognosis de seguridad en sentido estricto, ni siquiera pueden ser refutadas
por accidentes reales” (Beck, 1986, 43).

Adicionalmente, una vez que los efectos a largo plazo de algun producto se visualizan, se

requiere de una inversion adicional, para al menos tratar de impedir un mayor deterioro

derivado de los efectos negativos.
7)Siguiendo a otros autores, Lépez Cerezo y Lujan Lopez (Olivé, 2004: 292) senalan, que
el riesgo surge a partir de decisiones humanas de actuar y producir algo, o de omitir
acciones y dejar que pase algo, por tanto todo riesgo lleva a la imputabilidad de alguna
responsabilidad. Bechman (2004: 21) también sefala que si bien la toma de decisiones,
en situaciones de riesgo, tiene costos y beneficios, también se tiene la responsabilidad
de determinar qué el riesgo existe, si no se toma una decision, las decisiones no tomadas
también pueden tener sus impactos negativos y positivos, ninguna decision es neutral
con respecto al futuro.
“En el caso de los riesgos del estado industrial, surge la preocupacion social, lo que
obliga al Estado a desarrollar medidas para minimizar la incertidumbre. Asi el
problema regresa a las dimensiones sociales, a la sociedad y asi finalmente a la
politica”.

Lujan y Echeverria (2004: 12) indican que el hecho de que los riesgos que preocupan en
la actualidad, estén relacionados con los procesos productivos, hace que al hablar de
riesgo también se hable de regulacién de las aplicaciones tecnoldgicas y de las politicas
publicas de ciencia y tecnologia, incluyendo aquéllas para el fomento de la investigacion

cientifica y para la innovacion tecnologica.
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4.2) La evaluacién®® del riesgo desde el punto de vista de los estudios de Ciencia

Tecnologia y Sociedad

Carr e Ibarra (2004: 56-57) indican que después de la generacion del concepto de
“riesgo” en los siglos Xll y XIll, aparecieron las primeras politicas para el establecimiento de
garantias de un determinado costo. En el siglo XV surgieron las leyes europeas que
regulaban el comercio del seguro, y que mas tarde se extendié no sélo a la posibilidad de
pérdidas en el comercio maritimo, sino también al establecimiento de sistemas de seguros
de vida y de otro tipo. Se establecid el principio de la “responsabilidad” por aceptaciéon de
riesgo, en términos de “razonablemente previsible”. En el siglo XIX se definieron las leyes
de responsabilidad civil que regulaban las responsabilidades de los individuos, ante los
peligros potencialmente asumidos. Sin embargo, se trataba de establecer impactos de
improbabilidad para anular la responsabilidad: La adopcion de medidas preventivas seguia
una serie de argumentaciones, tales como la de buscar probar que el dafo estuviera
vinculado y conectado causalmente con una cierta actividad. La comprobacion de
“causalidad” incumbe al ambito de la ciencia con sus conocidas dificultades metodoldgicas.
Adicionalmente, probar que las medidas propuestas estaban justificadas, sobre la base del
analisis de costo/beneficio, hace practicamente imposible la determinacion de
responsabilidad. Juridicamente se establecio “prosigase el analisis hasta que se demuestre
la culpabilidad”.

La construccion socio-legal del riesgo indeterminado seguia una estrategia: distincién de
la “ausencia de evidencia del dafo” respecto a la “evidencia de la inexistencia del riesgo”, y
la no imputacion de la carga de la prueba®’, a la parte que buscaba la prevencion de la
amenaza.

Con el aumento de las aplicaciones tecnoldgicas, se incrementaron las posibilidades de
los efectos tecnoldgicos, como ya se indicé por la interaccion de los diferentes productos en
y entre los sistemas (sociales, ambientales y econémicos) modificandolos constantemente.
Esos hechos hicieron que surgiera el término de “riesgos indeterminados”. Dichos riesgos,

no podian verse en forma de cascada y que “ahora se tienen que ver, a través de un

%6 Evaluacion: accion o efecto de evaluar. Evaluar (Del fr. Evaluer): Sefalar el valor de algo; Estimar, apreciar,
calcular el valor de algo (DRAE, 2008).

" CARGA DE LA PRUEBA - El que propone el cambio de actuacion, deber proporcionar las pruebas para
dicho cambio (Artigas, 2001: 13). “De acuerdo con el PP la carga de demostrar la seguridad incumbe a
quienes proponen una nueva tecnologia o una nueva actividad, los niveles de prueba de la ausencia de riesgo
seran inversamente proporcionales al grado de responsabilidad de los actores” (COMEST, 2005: 23).
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proceso iterativo, porque es muy dificil construir cadenas de relacion causal entre los
diferentes factores que interactuan, y hay que asumir un cierto nivel de ignorancia”, y
sefalan que entonces el riesgo se convirtid en un concepto util para el disefio y aplicacion

de estrategias.

Se senala que el orden juridico pretendia equilibrar el dafio potencial, producido por la
comisién u omisién de actos, por lo que surgié el denominado Principio Precautorio®, en
reconocimiento de estas nuevas situaciones de indeterminacion, construyendo un espacio
de cautela caracterizado por la “ausencia de evidencia de dafo”, “evidencia de inexistencia
del riesgo” y la “no imputacion de la carga de la prueba”, a la parte que buscaba la
prevencion de la amenaza. “El establecimiento del Principio Precautorio, no elimina la
ignorancia, pero aminora la invisibilidad y permite la construccién de un espacio de cautela,

para prever los efectos adversos de la ignorancia, a través de la mayor certeza”.

Para aminorar la incertidumbre del uso de productos tecnocientificos, Carr e Ibarra
proponenicicz] la ampliacién los procesos dejcics] evaluacion del riesgo, en los siguientes

aspectos:

- Marco temporal
Para realizar las evaluaciones, al menos en el tiempo de escala ecoldgica, definido por
Wilson (tiempo bioquimico, de organismo, ecoldgico y tiempo evolutivo). Para la
revision de los efectos las plantas transgénicas, un grupo de expertos convocado por la
EFSA (European Food Safety Authority) tom6é como definicion de “largo plazo” la

definicion pragmatica de Crawley (1994) que lo considera como una "escala de tiempo

8 1854 en Londres, donde se retiraron las manijas de las bombas de agua, para detener la transmision del
colera. Medida que permitié salvar muchas vidas (lbidem, 9). También se ha considerado que el origen de la
aplicacion del Principio Precautorio surgié en Alemania en 1930, con la definicién de una politica basada en el
“buen manejo doméstico” (Vorzorgeprinzip ), mediante la cual se establecié una asociacion entre el individuo,
la economia y el Estado a fin de afrontar cambios para mejorar la relacion entre la sociedad y la naturaleza,
para la supervivencia (Artigas, 2001: 11). El origen de la aplicacién del Principio Precautorio, dentro del
derecho positivo, tuvo lugar en 1976 en Alemania, con la emision de la ley para saneamiento del aire, como
una responsabilidad con las generaciones futuras (COMEST, 2005). La aplicaciéon del Principio Precautorio
esta basada en el establecimiento de medidas para prever, mas que para remediar, por ello ha pasado a
formar parte de varios acuerdos internacionales como el Protocolo de Montreal, para llegar a abolir el uso de
clorofluorocarbonos (CFC) en 1987; el Convenio Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico en
1992; el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacién Mundial de
Comercio en1992; los Tratados del Mar del Norte, para evitar el derrame de sustancias toxicas al mar (1984-
1995); la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (1992), la cual es retomada por el
Protocolo de Cartagena (2000); entre otros (Artigas, 2001: 12 y COMEST, 2005: 8).
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caracteristica [...] del orden de 10 a 100 generaciones”. Asi que, para la mayoria de los
efectos a largo plazo para todos los organismos se veran en un plazo de entre 10 a 20
anos (EFSA, 2007: 5).

- Marco espacial.
Las evaluaciones actuales se hacen en zonas “estimadas” como mas probables, pero
hay que hacer consideraciones para mayores extensiones, o bien considerar que, por

la globalizacion el marco espacial ha aumentado.

- “Multiperspectivismo”.
Tanto para la ERA, como para la aplicacion del Principio Precautorio se requiere de
procesos de decisién informados y democraticos, asi como de la realizacion de

consultas abiertas, al mayor numero de implicados.

- El conjunto de alternativas a seleccionar, para evitar el posible dafo. (Carr e Ibarra 2000:
68).

En resumen, en el proceso de evolucion de la cuantificacion de los riesgos tecnolégicos,
se puede ver que hay, como ya se indico, una construccidn socio-legal por la limitacién de
nuestra capacidad para prever los efectos de los diferentes productos en los sistemas
complejos, y debido a que la produccion, uso y generacién de residuos, son procesos
grupales hay una responsabilidad colectiva sobre los efectos de la tecnologia. Ciertamente,
las empresas y gobiernos asumen una mayor parte de esta responsabilidad al generar,
producir y autorizar los productos.

Por lo anterior, lajcica; aplicacion de la evaluacion del riesgo en la regulacion de la
ciencia y la innovacion tecnoldgica comienza a transformarse en una politica de
intervencién, por parte del Estado, ya que los poderes publicos desarrollan y aplican una
serie de instrumentos técnicos, administrativos y legales para la supervision de los efectos
de la tecnologia, sobre la salud y el ambiente; de donde surgen instrumentos como la
evaluacion de tecnologias, el analisis de impacto ambiental e instituciones evaluadoras,

adscritas a diferentes instancias gubernamentales. (Lépez y Lujan, 2000).

Otro investigador del Campo de la Tecnologia y Sociedad, Javier Echeverria (2003:

229-231) hace una propuesta para la evaluacidon de los productos tecnocientificos.
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Considera que las tecnociencias pueden ser analizadas y evaluadas de varias maneras, en
forma continua y en las diferentes etapas de la generacion y aplicacion de los productos
(valorando los resultados y los riesgos).

Echeverria propone que, por el hecho de que en el desarrollo de las tecnociencias
participen varios agentes (cientificos, empresarios y miembros del gobierno) con la finalidad
de generar productos comerciales, la hace una actividad susceptible de valoracion. Senala
que la valoracion de los productos tecnologicos se ha hecho con base en el conocimiento
cientifico, por analogia con la generacion de conocimiento en la ciencia (evaluacion por
pares), pero que ademas por la complejidad de los procesos y/o productos tecnocientificos
se requiere de conocimiento cientifico para establecer las bases de los posibles efectos
por el uso de éstos.

Echeverria (2003: 243-245) sefala que la participacion de varios agentes en la
generacion de la tecnociencia, hace surgir un conflicto de valores entre ellos, que no puede
ser resuelto “en el seno de las comunidades cientifico-tecnolégicas, lo que lleva finalmente
a la integracién de las diferentes sub-culturas”, que dificultan la evaluacién mas amplia e
integral.

Por lo que propone una valoracion de la tecnociencia desde una perspectiva axioldgica,
basada en la ponderacion de doce sistemas de valores (en los que considera valores,
virtudes y bienes). Algunos de los sistemas de valores propuestos son: el sistema de
valores basicos (e.g. bienestar, salud, seguridad, supervivencia, vida, etc.), valores morales
(autonomia, bien, bondad, honestidad, prudencia, respeto, responsabilidad, sinceridad,
solidaridad, tolerancia, veracidad, virtud, etc.), valores juridicos (autonomia, claridad,
equidad, formalidad, estabilidad, garantia, imparcialidad, independencia, seguridad,
transparencia, etc.), valores econdmicos (beneficio, eficiencia, maximizacion, propiedad,
rentabilidad, riqueza, etc.), valores sociales (antigiedad, cooperacion, estabilidad,
fraternidad, orden paz, seguridad, etc.), valores ecoldgicos (biodiversidad, conservacion,
equilibrio, limpieza (no polucién), minimizacion de impacto medioambiental, renovabilidad,
sostenabilidad, etc.), valores técnicos (aplicabilidad, competencia, eficacia, eficiencia,
flexibilidad, sencillez de uso, etc.), valores epistémicos (claridad, verdad, verosimilitud, etc.).

Nosotros hemos tomado algunos de los elementos sefialados en esta seccion para la
elaboracion de las propuestas para mejorar la toma de decisiones en la evaluacién del
riesgo ambiental de liberacidn de las plantas transgénicas, como se indica en el Capitulo
Siete.
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5) BIOSEGURIDAD PARA EL MANEJO DE LAS PLANTAS TRANSGENICAS
5.1) Acuerdos internacionales.

En esta seccion se muestra como, debido a las inquietudes surgidas por la degradacion
del medio ambiente por el efecto de los contaminantes y por las posibles afectaciones a la
biodiversidad, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Humano (Estocolmo
1972), podria ser considerada como el inicio de la revision y establecimiento de un
consenso internacional sobre la bioseguridad de los OGMs.

Los productos de esta conferencia fueron: la aprobacién la Declaracion de Estocolmo; la
formacion del Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), y el inicio
del trabajo sistematico sobre el estudio de la degradacion ambiental, abordado desde el
punto de vista cientifico, legislativo e institucional y con base en la cooperacion
internacional.

En 1992, se firmd6 en Rio de Janeiro el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB),
cuyos objetivos fueron “la conservacion de la diversidad bioldgica, la utilizacién sostenible
de sus componentes y la participacion justa y equitativa de los beneficios que se deriven de
la utilizacion de los recursos genéticos”, entre otros.

Para el cumplimiento de dichos objetivos se propuso el acceso adecuado a los recursos
biolégicos y una transferencia apropiada de las tecnologias desarrolladas para su
aprovechamiento, teniendo en cuenta todos los derechos sobre la propiedad de esos
recursos y de las tecnologias desarrolladas; asi como el financiamiento para dichas
actividades.

Este documento fue ratificado por 189 paises. EI maximo érgano del Convenio es la
Conferencia de las Partes, que retne a los representantes de las “Partes del Convenio™® y
a algunos observadores, incluidas las ONGs, representantes de la Organizacién de las
Naciones Unidas, etc. (CDB, 2007). En su articulo 19, apartado 3 establece: “Las Partes se
comprometen a estudiar la necesidad y modalidades de un protocolo que establezca
procedimientos adecuados, incluido en particular el consentimiento fundamentado previo®,

en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion de los organismos vivos

* Paises que han firmado y ratificado el Convenio.

% Consentimiento Fundamentado Previo.- Procedimiento para los Arts. 8 a 10 y 12, del Protocolo de
Cartagena, para la autorizacion de la introduccion de un OGM en un pais por primera vez, antes del
movimiento trasnfronterizo.
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modificados resultantes de la biotecnologia que pudieran tener efectos adversos para
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica.”

Ademas, se establecen las bases para la evaluacion del riesgo del manejo de los
OGMs, sefialando que cada Estado (Parte Contratante), en la medida de lo posible y segun
proceda:

“Establecera o mantendra medios para regular, administrar o controlar los riesgos
derivados de la utilizacién y la liberacion de los organismos vivos modificados como
resultado de la biotecnologia que es probable tengan repercusiones ambientales adversas
gue puedan afectar a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.” (CDB, 1972: Art. 8. g).

En la segunda reunion realizada en 1995, en la Conferencia de las Partes, se nombro a
un grupo de composicidn abierta®', para trabajar sobre seguridad de la biotecnologia, a
cargo de la elaboracién de un proyecto del protocolo sobre la seguridad de la biotecnologia.
En el ano 2000, después de varios afios de negociaciones se concluydé y publico el
Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (Protocolo de Cartagena, 2000).

Los paises firmantes del Protocolo de Cartagena, se comprometieron a establecer las
regulaciones y medidas necesarias para concentrarse en los movimientos transfronterizos
de organismos vivos generados por técnicas de la biotecnologia moderna®. Dentro de los
compromisos establecidos por los Estados firmantes, se encuentran los concernientes a la
evaluacion y gestién del riesgo, manipulacion, transporte, envasado e identificacion de
organismos modificados; intercambio de informacion, etc. El Protocolo de Cartagena entrd
en vigor el 11 de septiembre del afno 2003, después de haber sido ratificado por el pais
numero 50 (Protocolo de Cartagena, 2000: Art. 37).

El Protocolo de Cartagena sefnala los elementos para la evaluaciéon del riesgo: en los
articulos 8, informacion entregada para la notificacion del movimiento transfronterizo del
OGM; que la evaluacion del riesgo, la cual debe realizarse con base cientifica (Art. 15); con

base en informacion requerida del OGM (como se detalla en Anexo I) y considerando las

S E| Grupo de trabajo especial de composicién abierta sobre seguridad de la biotecnologia se establecié en
virtud de la decision 11/5 de la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biologica
UNEP/CBD/COP/2/19: 56 y 57).

24S]on las técnicas de la Biotecnologia moderna se entiende por aplicacién de a) técnicas in vitro de acido
nucléico, incluido el &cido desoxirribonucléico (ADN) recombinante y la inyeccidn directa de acido nucléico en
células u organelos, o b) obtenidos por fusién de células mas alld de la misma familia taxonémica, que
superan las barreras fisiologicas naturales de reproduccion o de la recombinacién y que no sean técnicas
usadas en la reproduccioén y seleccidn tradicional” (Protocolo Cartagena, 2000: Art. 3).
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caracteristicas de la evaluacion de riesgo (Anexo lll). Dichos elementos han sido la base
para la definicion de las regulaciones y/o metodologias en los diferentes paises (firmantes o
no del Protocolo) que tienen medidas de bioseguridad®. La evaluacién del riesgo debe
estar basada en procedimientos cientificos sélidos a través de los cuales se trataran de
identificar “los posibles efectos adversos de los OGMs, para la conservacion y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana”.

En cuanto a la evaluacién del riesgo, el Protocolo de Cartagena establece que debe:
realizarse por autoridades competentes; en forma transparente; tener presentes los riegos
para organismos parentales de los OGMs; y que debe realizarse caso por caso.
Adicionalmente se especifica que se puede pedir mas informacion al solicitante durante el
proceso de evaluacién. Sefala que en las etapas de la evaluacion debe darse la
identificacion de caracteristicas genotipicas y fenotipicas del OGM; la consideracion de los
posibles riesgos; y una evaluacion de la probabilidad de efectos adversos, teniendo en
cuenta el nivel y tipo de exposicion, medio para la liberacion, etc. (Protocolo de Cartagena,
2000: Anexo ).

Hasta enero del 2009, 153 paises lo habian ratificado (CBD, 2008) y con excepcion de
la India, los mayores productores de OGMs (Estados Unidos, Argentina y Canada) no lo

habian ratificado.
5.2) Consulta a expertos a nivel internacional.

Respecto al establecimiento de medidas de bioseguridad, la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) en 1983 convocd, a un grupo de
expertos®, para realizar el estudio denominado “Recombinant DNA safety
considerations”, conocido como "Blue Book", publicado en 1986. Dicho documento
establecio los principios y conceptos basicos para la liberacion de OGMs, fuera de las

condiciones de contencion del laboratorio y el cual segun Schiemann (2006: 233).sirvié de

% Johnston y cols. (2008: 12-13) con base en un estudio, entre 2004 a 2007, senalan que alrededor de 100
paises en vias de desarrollo (la mayor parte de lo de Africa, Asia Central, Oceania y el Caribe) no contaban
con suficientes recursos para el desarrollo de la biotecnologia moderna, ni para implementar “Marcos
Nacionales de Bioseguridad”.

3 Grupo integrado por 87 representantes de 21 paises, de la Comision de las Comunidades Europeas, de la
OCDE vy de las empresas Bayer y Ciba-Geigy AG (ahora Syngenta) de Alemania, Gist Brocades de Holanda y
DISTA Products (farmacos) de Reino Unido.
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base para la formulacion del marco legal nacional e internacional de bioseguridad,

incluyendo el Protocolo de Cartagena; asimismo, en dicho documento se recomienda

propiciar el desarrollo de investigacion.
Entre las recomendaciones y consideraciones de este grupo, para el manejo de OGMs
se mencionan:

1) La continuacién de la investigacion para mejorar los mecanismos de monitoreo y
evaluacion de los futuros desarrollos.

2) Laimportancia del intercambio de informacién.

3) Se recomienda a los paises integrantes de la Organizacion “revisar los mecanismos de
supervision y revision, para asegurar el control adecuado, para la implementacién de las
técnicas de ADNr, evitando que dichos procesos constituyan una carga excesiva, que
pudiera dificultar el desarrollo tecnoldgico en este campo.”

4) Respetar los derechos de propiedad intelectual, asegurandose que se disponga de la
informacion necesaria para evaluar la seguridad.

5) Desarrollar los mecanismos de informacion adecuados.

En este documento también se reconocié el derecho de los paises, a saber sobre la
naturaleza de los productos, por lo que se podria establecer un sistema de notificaciones

(OECD, 1986).

En su primera sesion (junio de 1995), el Grupo de Trabajo sobre Armonizacion de
Supervision de la Regulacién de la Biotecnologia de la OCDE decidi6 estructurar una serie
de documentos consensuados, utiles en la evaluacion de productos agricolas. Hasta julio
del 2007, se habian estructurado 41 documentos, entre los que se encuentra uno sobre las
toxinas de la bacteria Bacillus thuringiensis que cuenta con una seccion para la evaluacion
de riesgo en la salud (toxicidad, alergias, exposicidon y evaluacién de riesgo para humanos),
y la seccién VI relacionada con la evaluacién del riesgo en especies no objetivo
(mamiferos, aves, peces, invertebrados acuaticos, especies marinas, gusanos, insectos);
asi como otros aspectos ecoldgicos, como pérdida de efectividad del control biolégico,
efectos potenciales o adversos de especies en vias de extincidon y el potencial pérdida de
eficacia (OECD, 2007).

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO, por

sus siglas en inglés) respalda el sistema de evaluacidon con una base cientifica, “en el que
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se determinen objetivamente los beneficios y riesgos de cada uno de los OGMs”. Es decir,
reiteran que se exija un examen cuidadoso caso por caso, a fin de abordar las
preocupaciones legitimas relativas a la bioseguridad de cada producto o proceso antes de
su distribucidn. Sefala que es necesario evaluar los posibles efectos en los alimentos y la
medida en que los beneficios del producto o proceso superen los riesgos evaluados;
asimismo, que en el proceso de evaluacion también hay que tener presente la experiencia
adquirida por las autoridades nacionales en cuanto al establecimiento de la reglamentacion,
y en la autorizacion de tales productos. Ademas se manifiesta que es imprescindible una
vigilancia cuidadosa de los efectos de estos productos y procesos después del inicio de la
distribucion, a fin de garantizar su inocuidad permanente para las personas (FAO, 2008), en
otras palabras continuar en la gestion del riesgo.

Desde 1991, la FAO y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han proporcionado
asesoria cientifica de expertos, sobre los aspectos de inocuidad de los alimentos obtenidos
por medios biotecnoldgicos. Aunque oficialmente no forman parte de la Comision de Codex
Alimentarius® (CCA), mantienen sus propios sitios Web* (Codex, 2008).

Los paises que integran la FAO y en particular los que estan en vias de desarrollo,
esperan asesoria sobre la inocuidad de los OGMs y el Servicio de Calidad de los
Alimentos y Normas Alimentarias (por sus siglas en inglés “AGNS”) que, en colaboracion
con el CCA, han analizado, entre otros aspectos, los sistemas de evaluacién de la
inocuidad y del riesgo de los OGMs; la elaboracion de recomendaciones para el etiquetado;
los aspectos relacionados con la evaluacion de elementos nutricionales, y los métodos de

deteccién de proteinas y ADN en los alimentos transgénicos.

% La CCA fue creada en 1963, por la FAO y la OMS, para desarrollar normas alimentarias, reglamentos y
otros textos relacionados tales como cddigos de practicas bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas
Alimentarias. Las materias principales de este Programa son: la proteccién de la salud de los consumidores,
asegurar unas practicas de comercio claras y promocionar la coordinacién de todas las normas alimentarias,
acordadas por las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales. La Comisién del Codex, contaba
hasta el 2006, con 174 miembros (representantes del 90% de la poblacion mundial)” (Codex, 2008). En 1995
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), a través del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias,
reconoci6 a la CCA como el “organismo internacional competente en materia de normalizacién de la inocuidad
de los alimentos”, por lo que las normas o sus equivalentes, en el comercio internacional de alimentos y sirven
de referencia en la OMC (Moron, 2001).

% Una de las recomendaciones de la consulta publica en 2005 de la OMS, fue incorporada al informe
“Biotecnologia moderna de los alimentos, salud y desarrollo humano: estudio basado en evidencia (2003-
2005: 21)”, recomendd, que debia ser un proceso escalonado para la evaluacién de la inocuidad de los
alimentos: A través de la determinacion de la inocuidad del gen, origen, composicion del OGM, producto de la
expresion del gen, toxicidad potencial, alergenicidad, posibles efectos secundarios de la expresién o ruptura
del ADN o vias metabdlicas, posibles modificaciones de en las proteinas expresadas, interaccion de gen
insertado con otros (epistasis).
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La OMS ha reconocido que el sistema de control de alimentos no puede asegurar el
suministro de alimentos libres de riesgo, esto debido a que, en los ultimos afos, en el
mundo se esta viviendo la “paradoja del progreso”. Esto es, a pesar de que se han
aumentado los mecanismos y lineamientos para la revision de los procesos de produccion
agropecuaria y la gestion del riesgo de los mismos, paralelamente se han identificado, cada
vez mas, elementos que ponen en peligro la salud (e.g. Salmonella, encefalopatia
espongiforme bovina enfermedad de las “vacas locas” y dioxinas), lo que ha reducido la
confianza de la sociedad (Houghton, 2008).

En 1999, la Comision del Codex Alimentarius cre6 un Grupo de Accidon
Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnolégicos, para
examinar las repercusiones sanitarias y nutricionales de estos alimentos. Dicho grupo ha
trabajado con la revisidbn de los procedimientos para la evaluacién de alimentos, y ha
generando recomendaciones y documentos como el de los “Principios para el Analisis de
Riesgo sobre Alimentos Derivados de la Biotecnologia Moderna” (CAC/GL 44-2003), y el de
las “Directrices para la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Derivados de Plantas
de ADN - recombinantes” (CAC/GL 45-2003). Estos documentos han sido considerados
como las guias para la evaluacién del riesgo para los alimentos derivados de plantas
transgénicas, y entre otros elementos, recomiendan la aplicacion del concepto de

“equivalencia sustancial”’

, que propone la identificacién de similitudes y diferencias entre el
alimento nuevo y su contraparte convencional, como punto de partida para el analisis de la

inocuidad de los nuevos productos (FAO, 2008).

¥ La Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE) introdujo en 1993, el concepto de
‘EQUIVALENCIA SUSTANCIAL” en el examen de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos de
OGMs vy varios paises adoptaron el término. El significado “es que las plantas modificadas genéticamente o
los alimentos derivados de ellas son equivalentes (similares) a sus homadlogos tradicionales y se pueden tratar
de la misma manera que éstos con respecto a la inocuidad” (FAO, 2008).
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5.3) Evaluacion del riesgo de las plantas transgénicas en Estados Unidos.

Estados Unidos solicitd un estudio en 1983, sobre la inocuidad de las técnicas de ADNr
a la National Academy of Sciences (NAS). Con las recomendaciones de este estudio, el
establecimiento de guias para la experimentacién con los OGMs y con los resultados del
primer tabaco transgénico liberado experimentalmente, el gobierno norteamericano decidié
aplicar la legislacion preexistente para los “productos” de la biotecnologia, estableciendo el
comité Office of Scientific Technology Policy (OSTP) para estudiar y distribuir
responsabilidades entre las agencias participantes: la de alimentos Food and Drug
Administration (FDA), la del medio ambiente, Environmental Protection Agency (EPA) vy el
de agricultura, United States Department of Agriculture (USDA) (McHughen, 2008).

Dentro de este esquema de coordinacién, la USDA esta a cargo de la evaluacion de las
plantas como posibles plagas agricolas; la FDA se encarga de la evaluacién del dafio
potencial a de los alimentos y forrajes; la EPA se encarga de la evaluaciéon de los OGMs
con propiedades pesticidas. Asi, cada transgénico es evaluado por dos y hasta por las tres
agencias, dependiendo de sus caracteristicas.

En el Departamento de Agricultura, a través de las oficinas de Biotechnology
Regulatory Services (BRS) y del Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS), esta
a cargo de la proteccion de la agricultura y del ambiente, de plagas potenciales, realizando
acciones de revision de las plantas transgénicas antes de su liberacién al ambiente,
incluyendo desde la importacion, movimiento entre los estados, pruebas de campo, hasta la
aprobacion para la el cultivo comercial.

Los lineamientos para la liberacion ambiental estan basados en la legislacién a nivel
federal de acuerdo con documentos como: el Coordinated Framework for Regulation of
Biotechnology (United States Federal Register, June 26, 1986, 51 FR 23302) (USDA,
2008); Plant Protection Act (PPA) del 2000; 7 CFR Part 340: Introduction of Organisms and
Products Altered or Produced Through Genetic Engineering Which are Plant Pests or Which
There is Reason to Believe are Plant Pests; Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide
Act (FIFRA); 7 USC Chapter 6); 40 CFR Parts 152 and 174: Pesticide Registration and

Classification Procedures; 40 CFR Part 172: Experimental Use Permits®®, y Toxic

®http://ecfr.gpoaccess.gov/cgilt/text/text-
idx?c=ecfr&sid=7f07e638ad3fc8c0106db37f8b9165b9&rgn=div5&view=text&node=40:23.0.1.1.22&idno=40
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Substances Control Act (TSCA); 15 USC Chapter 53): 40 CFR Part 725: Reporting
Requirements and Review Processes for Microorganisms.

Como parte de la evaluacion del programa de regulacion, el Servicio de Regulacion de
la Biotecnologia (Biotechnology Regulation Services “BRS”) publico el documento
Environmental Impact Statement (EIS), el cual sefala que:

En la actualidad, en USA se regulan los OGMs a través de un sistema de dos niveles: a)
de notificacion: para los transgénicos considerados de bajo riesgo y con los que se tiene
experiencia previa; y b) de permisos: en este nivel se requiere de una evaluacion
cuidadosa del riesgo ambiental de la liberacién de plantas modificadas para la produccion
de farmacos, sustancias industriales o con las cuales no se tiene experiencia previa. La
forma en que estos dos niveles funcionan se describe a continuacion.

El USDA justifica la regulacion de cada evento por separado, argumentando que el
locus de insercion varia de un evento de transformacion a otro, aun cuando se usa una
construccion idéntica de ADN y el genotipo de la planta hospedera puede tener una
expresion diferente, o puede haber variacion de los niveles de los productos, o tal vez
puede tener un efecto sobre otros aspectos. Una vez que un “articulo regulado” alcanza el
estatus de “no regulado”, la planta transgénica puede comercializarse sin ninguna revision
del USDA. Dos de las plantas OGM no reguladas pueden ser cultivadas juntas para
producir una combinacion hibrida, sin requerirse de ninguna revisién adicional, por parte del
USDA (Bradford y cols., 2005, y McHughen, 2008).

Desregulacion y liberacién comercial.- En 1992, el Departamento de Agricultura propuso
que los desarrolladores de las semillas podrian solicitar la denominacién de “no regulado”
para los OGMs que después de una investigacion resultaran “benignos para el medio

ambiente™®

, con lo cual se permitiria la liberacion comercial sin requerir ningun tipo de
autorizacion. Esta propuesta fue aprobada y entré en vigor en 1993 y a fines de 2006, mas
de 100 plantas transgénicas habian sido aprobadas para obtener la categoria de “no
reguladas”.

Sistema de Notificaciones.- El USDA revisa las solicitudes para la liberacion de plantas
transgénicas a través de la oficina BRS dentro del APHIS. La mayor parte de las pruebas
de campo son aprobadas bajo los procedimientos de notificacion, que son mas sencillos y

rapidos, designados para las plantas transgénicas mas simples o derivados de otros

% “Benignos para el medio ambiente” productos agricolas cuyo comportamiento sea similar al de productos
agricolas sin modificaciones genéticas, como se debe demostrar después de un proceso de investigacion.
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OGMs, previamente revisados. El procedimiento consiste en una solicitud al BRS, en la
cual se documenten las razones por las cuales se considera que las plantas en revision,
cumplen con seis criterios y funcion/caracteristica, designada como estandar. Algunos de
esos elementos son: que el OGM no sea derivado de malas hierbas nocivas, que no haya
sido transformado con secuencias de patégenos a humanos ni a animales. Este
procedimiento no aplica para plantas para producir medicamentos (Plant Made
Pharmaceuticals “PMPs”), ni para plantas para produccion de sustancias de interés
industrial (Plant Made Industrial Products “PMIPS”).

Debido a que en algunos casos se encontraron transgénicos no autorizados para

consumo humano, como el maiz StarLink y otros OGMs para la produccion de farmacos,
fuera del area experimental, el Departamento de Agricultura y el Servicio de Inspeccion de
Salud (USDA-APHIS) esta proponiendo procedimientos modificados (Programmatic
Environmental Impact Statement “EIS”) (BRS/APHIS, 2007).
Sistema de Permisos. Este es mas restrictivo y es aplicable a las plantas transformadas
para la produccion de sustancias farmacéuticas o de uso industrial. Se esta considerando la
posibilidad de establecer un sistema de evaluacién de mas pasos, basado en el riesgo
ambiental potencial y en la familiaridad®® de las nuevas plantas con especies ya
autorizadas. Los OGMs de mayor riesgo potencial y menos familiaridad seran revisados
con mayor detalle y les seran requeridos sistemas de confinamiento mas estrictos
(BRS/APHIS, 2007).

El APHIS reforz6 las medidas e impuso varias condiciones, incluyendo que las pruebas
para evaluacion de campo. Por ejemplo el maiz transgénico para la produccion de
productos farmacéuticos, debera hacerse dentro de una milla del sitio de prueba, donde no
haya produccion de alimentos o forrajes en la siguiente estacion y que el tamarfio de la zona

buffer sea del doble a la distancia utilizada previamente (McHughen, 2008).

40 “EAMILIARIDAD” - Significa que se tiene suficiente informacién para poder establecer la seguridad de la

introduccién o que proporciona elementos suficientes para la evaluacion del riesgo (OECD, 1993: 8). Entre los
elementos de informacion disponible pueden estar: cultivo, caracteristicas reproductivas, requerimientos
ecoldgicos, experiencia en cultivo, ambiente agricola, etc. (Ibidem: 28)
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5.4) Evaluacion del riesgo de las plantas transgénicas en la Union Europea

A diferencia de las politicas agricolas en Estados Unidos, la Union Europea, desde la
década de los 80’'s se rige enfoca en los procesos de produccion. En el caso de los
productos de la biotecnologia moderna, se basa en la idea de que la ingenieria genética per
se “implica riesgos novedosos y Unicos a la salud humana o al ambiente” (Winickoff y cols.,
2005). La Unién Europea optd por un enfoque precautorio y, en 1990 se emitieron dos
Directivas: la 90/219 relacionada con el manejo de OGMs en condiciones de contencion, y
la 90/220/EEC que establece las condiciones para la liberacion de los transgénicos y los
lineamientos para la evaluacion del riesgo y fue sustituida en 2001, por la Directiva
2001/18CE (Kinderlerer, 2005). Esta ultima Directiva contiene mayor detalle sobre los
métodos de evaluacion ambiental, como se indica mas adelante.

Las Directivas y Reglamentos relacionados con los transgénicos son:

La Directiva*’ (178/2002/EC) establece los principios generales sobre la seguridad de
los alimentos para consumo humano y animal, incluyendo por un lado, la definicion de
peligro y riesgo y por otro lado, el analisis, la evaluacion, la administracion y la
comunicacién del riesgo. En esta Directiva (Arts. 14 y 15) también establecen los requisitos
de seguridad con los que deben cumplir los alimentos y se definen las funciones de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria [“European Food Safety Authority” (EFSA)].

La EFSA fue establecida por la Comunidad Europea en 2002, como una agencia
autonoma, después de una serie de incidentes relacionados con la seguridad de los
alimentos. La EFSA da consultoria cientifica a las autoridades nacionales y es la
responsable de la evaluacion y comunicacion del riesgo de los OGMs (EFSA, 2008: 1-10).

La Comisién Europea adoptd el Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 27 de enero de 1997, sobre alimentos e ingredientes alimentarios nuevos. El
concentrado de tomate transgénico fue el primer producto evaluado bajo esta regulacion
posteriormente sustituido por el Reglamento (CE) 1829/2003.

De acuerdo con este ultimo Reglamento, los alimentos transgénicos (para consumo
humano y animal) sb6lo podran ser autorizados para su comercializacién, después la

evaluacion cientifica de los riesgos para la salud humana y animal, y si fuera el caso, para

“IEl articulo 189.3 del Tratado de la Comunidad Economica Europea indica que: "La DIRECTIVA vincula a los
Estados miembros destinados en cuanto al resultado a alcanzar, dejando a las instancias nacionales la
competencia en cuanto a la forma y a los medios". Las Directivas son de caracter obligatorio (Merino, s.a.).
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el ambiente. Estos alimentos incluyen aquellos que sean o contengan OGMs, que sean

producidos con OGMs vy los que tengan ingredientes producidos por OGMs. De acuerdo

con este Reglamento, para la autorizacion de un alimento con o proveniente de OGMs, los
alimentos para poder ser autorizados deben cumplir con los siguientes requisitos:
a) No tener efectos adversos para la salud (humana, animal ni ambiental).
b) Que el etiquetado contenga la informacién suficiente, para que no se provoque o se
induzca a error a los consumidores ni a usuarios (Considerando 18).

c) Que no difieran de los alimentos a los que se pretende sustituir, de tal manera que
su consumo no sea desventajoso, desde el punto de vista nutricional (EFSA, 2008:
10).

Para la evaluacion de los alimentos OGMs se debe someter una solicitud a la autoridad
nacional [de acuerdo con el Reglamento (CE) 641/2004], quien a su vez, la turna a la
EFSA. Si fuera el caso, la EFSA la dirige a la autoridad nacional correspondiente para la
evolucion del riesgo de los alimentos [de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE)
178/2002], y/o para la evaluacion ambiental (de acuerdo con la Directiva 2001/18/EC).

La autorizacion del alimento OGM, en caso de aprobacién, se da por un periodo
maximo de 10 afios y requiere una autorizacion para su renovacion. Los alimentos
aprobados también deberan cumplir con lo establecido en el Reglamento (CE) 1830/2003,
que define los procedimientos para la trazabilidad*? de los OGMs y el etiquetado de los
alimentos**. Una vez que los productos son autorizados, requieren del monitoreo por parte
del administrador del riesgo.

Son de especial relevancia los siguientes aspectos establecidos en dos de los
reglamentos [(CE) 1829/2003 y (CE) 1830/2003]:

1) Se debe declarar la presencia de OGMs, en los casos en los que se pueda probar su
presencia como material adventicio** o que técnicamente sea imposible su presencia y
que los niveles sean menores a los permitidos.

2) Los limites permitidos, para que no sea necesaria la declaracién de presencia de OGMs

en alimentos, deben ser menores a 0.9% de transgénicos, y de 0.5% para OGMs no

“2 posibilidad de encontrar y seguir el rastro a través de todas las etapas de produccion, transformacion y
distribucién de un alimento, un pienso, un animal destinado a la producciéon de alimentos o una sustancia
destinados a ser incorporados en alimentos o piensos o con posibilidad de serlo (Reglamento CE 178/2002).
* A diferencia de lo establecido en Estados Unidos, donde no se etiquetan los OGMs: “Se reconoce que el
consumidor puede requerir informacion sobre los alimentos, pero que no necesariamente tiene que estar en la
etiqueta del producto” (Thompson, 2007: 3).

*“ Una interpretacion de “adventicios” es que técnicamente es imposible evitar la presencia de transgénicos,
en los paises europeos aplica este término para concentraciones menores a 0.1% (Thompson, 2007: 8-9).
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aprobados, pero que estén en proceso de evaluacion y que hayan sido aprobados en la
revision de seguridad. La lista de los transgénicos aprobados o en revision se publica en
la pagina de la EFSA*. No se permite la presencia, en ningun nivel, de transgénicos
que no se encuentren en estos listados, lo que puede llegar a ser un problema,
particularmente para productos que estan aprobados en Estados Unidos y no en la
Union Europea (Thompson, 2007: 11).

3) Se requiere de pruebas de trazabilidad para alimentos transgénicos y no transgénicos.
Los alimentos que no tengan etiqueta OGM, deben tener la prueba de trazabilidad y la
documentacion que demuestre que fueron intencionalmente producidos sin
transgénicos.

Los animales alimentados con OGMs no tienen que ser etiquetados, pero los
productores usan etiqueta para decir que el animal “No estuvo alimentado con

transgénicos” como parte de su estrategia comercial.

En cuanto a la evaluacion del riesgo de la liberacion ambiental de los transgénicos, la
Directiva 2001/18EC del Parlamento Europeo y del Consejo Europeo establece los
lineamientos para la evaluacién del riesgo gradual y caso por caso, de la liberacién
ambiental de los OGMs (EFSA, 2008: 12). Algunos de los elementos de esta Directiva son:
mantener en todo momento el principio de cautela; considerar especialmente los productos
que contengan genes de resistencia a antibidticos; debe haber una liberacion experimental;
gue sea caso por caso, paso a paso; someter a la autoridad competente una solicitud con
informacion de evaluacion del riesgo para el medio ambiente, medidas de seguridad en
caso de emergencia; informacion especifica que se requiera para un producto determinado;
procedimientos para el etiquetado y envasado; garantizar la trazabilidad; consultar si es
necesaria la consulta al Comité Asesor Etico; para el caso de transgénicos con los que se
tenga experiencia, se podra solicitar un procedimiento diferenciado que permita un proceso
mas expedito. También se especifica (en el Anexo Ill) que en las solicitudes se debera
incluir informacion sobre la caracterizacion del OGM, organismos parentales,
modificaciones genéticas; enfermedades que pueden causar; efectos inmediatos, a
mediano y a largo plazo a la salud, medio ambiente (flora, fauna, fertilidad del suelo,

capacidad del suelo para degradar materia organica, cadenas alimentarias, etc.); la

“5 http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/authorisation/index_en.htm
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evaluacion de posibles consecuencias; probabilidad de ocurrencia; ventajas o desventajas
que haya adquirido el OGM; etc.

La EFSA en 2004 publico la “Guia para la evaluacion del riesgo de las plantas
transgénicas para consumo humano o animal”’, actualizada en 2008 (EFSA, 2008), que
elaborada por un panel asesor de la EFSA y que detalla los elementos a considerar en la

evaluacion del riesgo.
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6) EVALUACION DEL RIESGO DE LAS PLANTAS TRANSGENICAS EN MEXICO

En México, en 1988 se recibio la primera solicitud para importar y liberar en campo
tomate con la caracteristica de resistencia a insectos. En 1989, la Secretaria de Agricultura
formé el Comité Nacional de Bioseguridad Agricola (CNBA), integrado por investigadores
en agronomia, genética y ecologia que emitia sus opiniones; aunque la responsabilidad de
los permisos correspondia a la Direccidon General de Sanidad Vegetal, apoyada por el
CNBA, quien realizaba las pruebas experimentales, mediante las regulaciones emitidas en
los 90’s como la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley sobre la Produccién, Certificacidon
y Comercio de Semillas. En 1996 se publicd la Norma Oficial NOMO056-FITO-95 para la
aprobacion de cultivos modificados genéticamente para la importacién y movilizacion.
Aunque en esta norma no se cubrian los aspectos de comercializacion, ésta funciond
durante nueve afios, hasta que entré en vigor la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (LBOGMS) en 2005 (INE, 2009).

Con base en los compromisos establecidos a través de la ratificacion del Protocolo de
Cartagena, el Congreso mexicano elaboré la LBOGMs, que se publicé en el Diario Oficial
de la Federacion la el 18 de marzo del 2005 y entr6 en vigor el 17 de abril del mismo afio.
Segun lo establecido en el Art. 1, la Ley “tiene por objeto regular las actividades de
utilizacién confinada, liberacion experimental, liberacion en programa piloto, liberacién
comercial, comercializacién, importaciébn y exportacion de organismos genéticamente
modificados, con el fin de prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que estas
actividades pudieran ocasionar a la salud humana o al medio ambiente y a la diversidad
bioldgica o a la sanidad animal, vegetal y acuicola.”

La LBOGMs tiene como finalidad garantizar la proteccion de la salud humana, medio
ambiente, diversidad bioldgica y la sanidad animal, vegetal y acuicola, de actividades con
OGMs; la definicion de los principios y politica de bioseguridad; determinar las
competencias de dependencias gubernamentales involucradas; establecer las bases para
funcionamiento de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos
Genéticamente Modificados (CIBIOGEM); establecer los procedimientos para evaluacion y
monitoreo de posibles riesgos del uso de OGMs; establecimiento de regimenes para el
manejo de OGMs (Permisos para la liberacion experimental, piloto, comercial, importacion;
Avisos para utilizacion confinada, y Autorizacion por parte de la SSA); establecimiento y

funcionamiento del Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguridad y del Registro
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Nacional de Bioseguridad de OGMs (RNBOGMS); la determinacion de areas geograficas
libres de OGMs; determinacién de las bases para establecimiento de Normas en materia de
bioseguridad; medidas de control y sanciones; mecanismos para participaciéon publica,
acceso a la informacién y participacién social a través del Consejo Consultivo Mixto de la
CIBIOGEM, y el establecimiento de los instrumentos de fomento a la investigacién cientifica
y tecnoldégica en materia de bioseguridad y biotecnologia.

Cabe senalar que hubo varias propuestas previas, y que desde la elaboracién de la
iniciativa hasta la aprobacion de la LBOGMs transcurrieron tres afos. Este proceso incluyé
la realizacion de foros de consulta, en los que participaron representantes de ONG’s,
empresas, instituciones de investigacion y el miembros de la sociedad civil (Bolivar, 2007).

El Reglamento de la Ley (RLOGMS) entr6 en vigor el 18 de marzo del 2008 y, junto con
la Ley respectiva, definen los procedimientos para la solicitud de permisos para la liberacién
de los transgénicos, tales como la presentacion de los documentos con la informacion
técnica de la descripcidn del transgénico y las pruebas realizadas sobre su inocuidad,
mecanismos y procedimientos para su monitoreo, entre los mas importantes. Las
modificaciones del RLOGMs, (publicadas el 6 de marzo de 2009), contienen los
lineamientos para la solicitud de la liberacion de maiz.

Se puede decir que México ha optado por el esquema mixto, entre el utilizado por
Estados Unidos mediante la aprobacion de los OGMs por medio de las instancias
correspondientes, es decir no se han establecido nuevos laboratorios y/o oficinas
responsables de la evaluacién; sino sélo un organismo coordinador la CIBIOGEM*® y un
proceso de evaluacion detallado, similar al de la Unién Europea con la definicion de los
elementos que seran considerados en la evaluacién del riesgo, y de acuerdo con los
lineamientos establecidos en el Protocolo de Cartagena. Ademas se aplica la evaluacion
del producto y del proceso de transformacion, caso por caso, paso a paso.

Se cuenta con un régimen de avisos (para investigacién en condiciones de laboratorio
‘contencidn”) y un régimen de permisos para revision y aprobacion de la liberacion de
OGMs (experimental, piloto y comercial, incluyendo importacion de transgénicos). También
se tiene un sistema de autorizaciones para los OGMs destinados al consumo directo o
para la elaboracién de alimentos; para los transgénicos para su uso en mantener la salud

publica, y para uso en biorremediacion.

“° El Art. 19 de la LBOGMs, establece que la CIBIOGEM coordinara y formulara las politicas en materia de
bioseguridad.
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Para la evaluacion de los posibles efectos a la salud humana, se usa el sistema de
autorizaciones por parte de la SSA, que de acuerdo con el Art. 31 del RLBOGMs, se
requiere de informacion cientifica sobre inocuidad del organismo (caracterizacion del OGM,
organismo parental, donadores de ADN, caracterizacion de proteinas, etc.); estudio
completo de toxicidad; estudio completo de alergenicidad; informes de combinacién de
genes, y el estudio de equivalencia sustancial.

La LBOGM establece, entre otros aspectos, las responsabilidades para la evaluacién
del riegos de los OGMs : a) la Secretaria de Salud a cargo de la revision y decisiones,
cuando el transgénico se vaya a usar en el uso o consumo humano, o para
biorremediacién; b) las medidas, en materia de sanidad animal, vegetal (y productos
relacionados con actividades agricolas) y acuicola, corresponden a la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién (SAGARPA); c) a la
Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) le corresponde la
evaluacion de los casos de especies silvestres, forestales y relacionadas con el impacto
ambiental y/o a la diversidad biolégica (LBOGMSs, Art. 10).

El Cuadro 5 muestra un resumen en el cual se comparan las medidas y regulaciones de

la bioseguridad de las plantas transgénicas entre Estados Unidos, la Unién Europea y

México.
Cuadro 5. Procedimientos comparativos para la ERA
Legislacion / > Regulacion pre- | Nueva regulacion : Nueva
Regulacién existente. » Ley Bioseguridad de
> Nueva coordinacion | Directiva 90/220 para Organismos Genéticamente
(Coordinated liberacion experimental y Modificados (LBOGM)
Framework for | Directiva 2001/18 » Reglamento de la LBOGM
Regulation of » Normas que se deriven...
Biotechnology).
Agencias / > Creacion Office of | Comisién Europea: » Comision Intersecretarial de
Secretarias Scientific Technology » Environment DG Bioseguridad de los
responsables Policy (OSTP) para »  Scientific Advisory Organismos Genéticamente
coordinar, distribuir y Committee Modificados (CIBIOGEM)
realizar estudios » European Food » SAGARPA (Productos
> Agencias FDA, EPA Safety Authority agricolas ) con opinion de
y USDA (EFSA) » SEMARNAT (Silvicultura —

Cada pais puede autorizar especies silvestres, impacto

la liberacion ambiental, etc.)
» SSA (Revision para productos
para consumo humano)
Enfoque “PRODUCTO” “PROCESO” “PRODUCTO” Y “PROCESO”
Técnicas de ADNr Evaluacién caso por casoy | Liberacion gradual
consideradas paso por paso Evaluacion caso por caso y paso
“seguras” Precautorio por paso

49




CARACTERISTICA USA UNION EUROPEA MEXICO
“Equivalencia Posibilidad de aplicar Principio
sustancial” Precautorio con base en
“Familiaridad” conocimiento cientifico

Principales rasgos PRODUCTO Considerar en ERA Regimenes:

de la politica “No Regulado” efectos directos e Avisos.- En laboratorio P
Sistema de | indirectos (interacciones Permisos.- Liberacion
Notificacion con otros organismos, (experimental, piloto y comercial,
Sistema de Permisos | transferencia de material incluyendo importacion de
Procesos mas | genético, etc.), efectos transgénicos)
estrictos para | inmediatos (durante Autorizaciones.- Para consumo
sustancias quimicas, | liberacion) y diferidos humano y para biorremediacion.
farmacéuticas y para Base minima el posible efecto
productos importados sobre organismos parentales.
(sistemas de
contencion)

Caracterizaciéon del OGM en las

fases de liberacion

Caracterizacion de efectos en la
biodiversidad.

Efectos a lo largo del tiempo (en unos se
considera dentro del ERA como estrategias Determinacion de riesgo global

de seguimiento —monitorio) Conclusiones sobre impacto potencial
USDA-APHIS Parte de la ERA consiste Consulta a comunidades sobre
propuesta 2007 de en la consulta a un Comité liberacion (CIBIOGEM: “solicitud
procedimientos Etico por escrito a autoridades
modificados Consideracion de efectos locales”.

(Programmatic acumulados a largo plazo
Environmental Impact informe cada tres afios, con
Statement “EIS”) ventajas y desventajas
Productos quimicos / socioeconoémicas
farmacéuticos Determinacién de causas y
consecuencias de efectos
adversos.

Elementos en ERA Evaluacioén de probabilidad de
ocurrencia

Estimacién de riesgo

Aplicacién de estrategias de gestion del

riesgo

Elementos
distintivos

6.1)
México

Procedimiento para la evaluacion del riesgo ambiental de las plantas transgénicas en

El procedimiento para la evaluacion del riesgo ambiental esta basado en los lineamientos
establecidos en la Ley y en Reglamento, que inicia con la solicitud de los permisos para la
liberaciéon de los OGMs, en los términos de la LBOGMSs (articulos 42-43, 50-51, 55-56 y 63-
64) y del RLBOGMs (Arts. 5-7, 16, 17 y 19). Los procedimientos administrativos para la
integracion y revision del expediente completo de la solicitud, se presentan con detalle en el
Reglamento (Arts. 8-11, 13 y 66)*" y el proceso de revisién con base en el RLBOGMs
(Arts., 13-15 y 68-69).

La evaluacion del riesgo ambiental se debe hacer con base en los lineamientos de: caso
por caso, en forma transparente, basada en principios cientificos y en el enfoque de

precaucion, con asesoramiento de expertos, tomando como base minima los efectos a los

4" Comunicacion personal, Lic. Belem Hernandez Hernandez, Jefe del Departamento de Seguimiento de
Organismos Genéticamente Modificados (SENASICA) de la SAGARPA.

50



organismos parentales, métodos de transformacion y medio ambiente en el que se libera

(LBOGMs, Art. 61).

Las etapas sefaladas para la evaluacion (LBOGMs, Art. 62) son: la identificacion de las
caracteristicas del OGM con posible riesgo para la diversidad biolégica; evaluacion de la
real ocurrencia de los posibles riesgos, evaluacion de consecuencias, estimacion de posible
riesgo global, recomendacién sobre |la aceptabilidad de los riegos.

Los elementos que debe contener la solicitud de permiso para la liberacion
experimental son los siguientes (Reglamento, Art. 16):
|. Caracterizacion del OGM: Identificador Unico*® del evento de transformacion, especies

relacionadas, existencia especies compatibles, descripcion taxonémica, secuencia génica

del evento de transformacién, descripcién de secuencias, referencia documental sobre
origen de organismo receptor, rutas metabdlicas de la expresion del transgen, numero de
generaciones que muestran estabilidad en la herencia del transgen, etc.

Il. Identificacion de la zona donde se pretende liberar; superficie del poligono, ubicacion,
descripcion y plano de ubicacion.

[I. Estudio de los posibles riesgos al medio ambiente o a la diversidad (LBOGMs
Arts. 42, fraccion Il y lo sefialado en el Art. 62 de la LBOGMSs). El estudio lo debera
realizar el interesado y debera entregar la siguiente informacion:

a) Estabilidad de la modificacion genética.

b) Expresién del gen inducido, incluyendo niveles de expresion de la proteina de

interés, y resultados que lo demuestren.

c) Caracteristicas del fenotipo del OGM.

d) Identificacion de cualquier caracteristica fisica y fenotipica nueva que pueda tener

efectos adversos a la diversidad o medio ambiente.

e) Comparaciéon de la expresion fenotipica del OGM con el organismo receptor que

incluya al menos ciclo biolégico y cambios de morfologia basica.

f) Declaracion sobre existencia de efectos sobre la diversidad y medio ambiente

qgue se puedan derivar.

g) Descripcion de uno o mas métodos de identificacién incluyendo niveles de

sensibilidad y reproducibilidad

“8 Permite detectar faciimente un OMG concreto en la etiqueta del producto; es uniforme y estd compuesto
por cifras y letras, de modo que es preciso identificar con precisién todos los tipos de productos, a la fecha el
sistema utilizado es el desarrollado por la OCDE
http://www.oecd.org/document/57/0,3343,en_2649 34385 _31562937_1_1_1_1,00.html
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h)

)

)
V.

a)

b)

VI.

VILI.

VIII.

Existencia potencial de flujo génico del OGM a especies relacionadas.

Bibliografia reciente y referencia a los datos presentados

Y las demas que deriven las Normas.

Medidas y procedimientos de monitoreo y bioseguridad:

Medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad: Plan detallado, estrategias de
monitoreo, estrategias para deteccion de OGMs.

Medidas y procedimientos de bioseguridad: Para prevenir la liberacion y dispersiéon de
OGM, fuera de las zonas donde se pretende realizar la liberacidon; medidas para
disminuir acceso de organismos vectores de dispersién, o personas no autorizadas;
medidas para erradicacion OGMs zonas distintas; medidas de aislamiento de la zona;
medidas para la proteccion a la salud humana y ambiental en caso de liberaciéon no
deseada, y métodos de limpieza o disposicion final de residuos.

Antecedentes de la liberacion en otros paises: descripcion de liberacion, efectos en
flora o fauna, estudios de posibles riesgos requeridos por otras autoridades y
procedimientos de monitoreo; en caso de que el proponente lo considere entregara
informacion adicional que muestren como OGM puede contribuir a la solucién de
problemas ambientales; consideraciones socioeconOmicas; en caso de
importacion comprobantes de uso en otros paises.

Consideraciones sobre los riesgos de las alternativas tecnolégicas con que se
cuente para conceder con el problema para el que se construy6 el OGM, en caso de
existencia de evidencias.

Numero de autorizacion por la SSA, si es un producto para la alimentacion o
biorremediacion.

Propuesta de vigencia para el permiso y elementos para determinarla.

La informacion que determinen otras NOM.

El Reglamento (Art. 17) también establece los requisitos que deben tener las solicitudes

para la liberacion en programa piloto, que en esencia son las mismas que para la

liberacion experimental arriba detalladas, excepto: que no se debe entregar informe de

evaluacion de riesgo, sino se debe proporcionar referencias y consideraciones sobre

reporte de los resultados de la liberacion experimental; cantidad de OGM a liberar y

condiciones de manejo, y copia de permiso de importacién del OGM, si es el caso.
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El Reglamento (Art. 18) detalla los elementos que debe contener el reporte de la
liberacidon experimental y/o piloto, para la Secretaria que le expidié el permiso (lineamientos
del protocolo); cambios fenotipicos del OGM, efectos de los genes de seleccion y posible
efecto a la biodiversidad; caracteristicas bioquimicas y metabdlicas de los productos del
gen novedoso; comparaciéon competitiva del OGM, posibles efectos al ambiente, efectos de
las practicas de uso y aprovechamiento y referencias bibliograficas.

A diferencia de lo anterior, para solicitar los permisos para la liberacion comercial (Art.
19), se deberan proporcionar los datos de identificacion y copia de permisos para la
liberacion experimental y piloto; referencia y consideraciones sobre los reportes de las
liberaciones anteriores; instrucciones o recomendaciones para el trasporte [de acuerdo con
las NOM que se expidan (LBOGMs, Art. 76)]; condiciones para liberacion vy
comercializacién, si fuera necesario; consideracidn sobre riesgos de alternativas
tecnoldgicas con las que se cuente, informacién sobre comercializacion en otros paises, y
en caso que la Secretaria correspondiente lo requiere, copia de la legislacion del pais
donde se ha comercializado.

La modificacion del RLOGMs publicado en 2009, incluye el régimen de proteccion
especial del maiz (Arts. 65-73):

- Ademas de lo indicado en la solicitud de permisos, “l. [S]e entregaran los materiales de
referencia que permitan la deteccién, identificacion y cuantificaciéon del maiz [...] que
pretenda liberarse”; “Il. La informacion que se les requiera [...] para determinar la
procedencia de las etapas de liberacién subsecuentes”. (Art. 66)

- “No se permitira la experimentacion ni liberaciéon de maiz [...] modificado que contenga
caracteristicas que impidan o limiten su uso o consumo humano o animal, o bien su
uso en procesamiento de alimentos [...] para humanos” (Art. 67).

- La SAGARPA verificara, antes de dar el permiso, que no haya variedades
convencionales alternativas a las que se pretenda liberar y si las hubiera, debera hacer
un analisis comparativo (Art. 68).

- . En caso que las autoridades “consideren que el desarrollo tecnolégico propuesto por
los particulares, mediante la solicitud de permiso de liberacidon, sea contrario al articulo

2 de la Ley Federal de Competencia Econdmica [...] o facilitar actividades prohibidas
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en los articulos® 8 al 10 “del mismo ordenamiento” debera informarlo a la Comision
Federal de Competencia’® (Art. 69).

- La SAGARPA y la SEMARNTAT deberan promover la conservacion in situ de las razas
criollas, a través de programas de subsidios, sin autorizacion de cambio de uso de
suelo (Art. 70).

- Promocién de desarrollo de laboratorios para la deteccion de OGMs (Art. 71).

- En caso de deteccién de OGMs no permitida, se estableceran medidas para eliminar o
mitigar dicha presencia, como corresponda a cada Secretaria: la SAGARPA (razas y
variedades) y SEMARNAT (parientes silvestres) (Art. 72).

Una vez que las solicitudes cuentan con la informacion indicada, la Secretaria que
recibe, turna copia al Registro para su publicacion (RLOGMs, Art. 12, y LBOGMs Art. 33),
se remitird copia a la Secretaria que deba emitir su opinion (RLOGMs, Art. 13, y LBOGMs
Art. 34).

Para la revision de las solicitudes se tendran comités asesores de las Secretarias que
seran expertos en evaluacion, control y gestion de riesgos de OGMs (RLOGMs, Art. 46).

Adicionalmente, la Ley y su Reglamento instruyen para la estructuracion del Registro
Nacional de OGMs y del establecimiento de un proceso de difusion de informacién sobre
los OGMs en revision; asi como también para la consulta y para la recepcion de
comentarios de miembros de la sociedad.

El Sistema Nacional de Informacion sobre Bioseguridad estara a cargo de la CIBIOGEM
y debera estar actualizado permanentemente (RLBOGMs, Art. 50) con informacién del
RNOGMSs®° (solicitudes de permisos, autorizaciones y avisos, en tramite y las resoluciones),
estadisticas, zonas restringidas, formatos, sistema informatico para incorporar informacion,
informacion sobre expertos en biotecnologia, etc.

El Art. 54 RLOGMs indica que la consulta sobre los OGMs a liberar, a las comunidades
donde se pretendan liberar, mediante los mecanismos a desarrollar por la CIBIOGEM,

elemento que no se ha emitido a la fechajcics;.

9 Articulo 20. Esta Ley tiene por objeto proteger el proceso de competencia y libre concurrencia, mediante la
prevencién y eliminacién de monopolios, practicas monopélicas y demas restricciones al
funcionamiento eficiente de los mercados de bienes y servicios.”; Los Arts. 8 al 9 establecen las
practicas comerciales que pudieran ser consideradas como monopdlicas y el Art. 10 de como dichas practicas
estaran sujetas a comprobacion. (Ley Federal de Competencia Econémica, 2006).

%0 http://www.cibiogem.gob.mx/RegistroOGMs. htm|
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6.2) Problemas identificados en la evaluacién del riesgo ambiental de las plantas

transgénicas.

A pesar de que México incorpord las recomendaciones del Protocolo de Cartagena,
establecio la LBOGMs (2005) y el Reglamento (2008-2009) se observa que:

1) Ha habido una falta de decisidn y claridad politica para el establecimiento y puesta
en practica de las acciones de bioseguridad, ya que la NOM-FITO- 56-95 publicada
1996, solo fue emitida para permitir liberaciones experimentales de los cultivos
transgénicos. Sin embargo, se reportan siembras experimentales de soya resistente a
herbicidas desde 1997 en 5,000 hectareas y la produccion comercial de algodon
resistente a insectos desde 1996, hasta alcanzar 60,000 hectareas en 2007 (lo que
representd el 48% del area total de algodén sembrada) (Brookes y Barfoot, 2009: 37-
49).

2) Tardanza en la emisién y puesta en marcha de las medidas de bioseguridad como se
indica a continuacion:

2.1) 1996.- Emisién de la NOM-FITO- 56-95.
) 2000.- Reporte de la segregacion de maiz (Cuadro 6).
) 2002.- Autorizacion por la SSA, del primer maiz transgénico (Cuadro 7)
2.4) 2005.- Publicacion de la LBOGMs.
) 2008.- Publicacion del RLOGMs.
)

2009.- Modificacion del RLOGMs en, para emitir un régimen especial para maiz.
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Cuadro 6. El caso del maiz transgénico en México

En 1988 en México se recibio la primera solicitud para importar y liberar en campo tomate con la caracteristica de
resistencia a insectos. La Secretaria de Agricultura formé en 1989 el Comité Nacional de Bioseguridad Agricola “CNBA”,
integrado por investigadores en agronomia, genética y ecologia, que emitia sus opiniones; aunque la responsabilidad
de los permisos correspondia a Direccion General de Sanidad Vegetal, apoyados por el CNBA quienes realizaron las
pruebas experimentales, mediante las regulaciones emitidas en los 90’s como la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la
Ley sobre la Produccién, Certificacion y Comercio de Semillas. En 1996 se publicé la Norma Oficial NOMO056-FITO-95
para la aprobacion de cultivos modificados genéticamente, para la importacién y movilizacién, y aunque no se cubrian
los aspectos de comercializacién, esta norma funciond durante nueve afios hasta que entr6é en vigor la LBOGMS, en
2005 (INE, 2008). Cabe mencionar, que hubo un proceso de andlisis de varias iniciativas de ley propuestas previas.

México ha sido deficitario en produccién de maiz por lo que se ha tenido que incrementar la importacion de este
producto y particularmente de Estados Unidos, en 1999 se importaron 5,479 millones de toneladas (CEFP/004/2007:
7).y en 2007 se importaron aproximadamente 10,000 millones de toneladas

En 2001 la revista Nature, publicé un articulo de los investigadores de la Universidad de California Quist y Chapela, que
reportaron la presencia de maiz transgénico en Oaxaca. Este articulo fue rebatido por problemas técnicos para la
deteccién de los transgénicos. Las autoridades mexicanas solicitaron estudios a centros de investigacion, que
confirmaron el hallazgo en 2002 (Dalton, 2008).

Los primeros maices transgénicos (MON—00021-9 y MON-603-6 tolerantes a glifosato, y el MON-810-6 resistente a
insectos) fueron aprobados con una “carta de no inconveniencia” por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de la SSA en 2002 (CIBIOGEM, 2009).

En Junio de 2003 el gobierno mexicano declaré una moratoria de facto para la ERA y siembra de plantas transgénicas
(CEC, 2004) lo que implicé la aplicacion del PP.

Por su parte grupos de campesinos y ONGs solicitaron estudios a la Comisién para la Cooperacion Ambiental (“CEC”
por sus siglas en inglés), formada en términos descritos en el TLC, sobre las implicaciones de la presencia de maiz
transgénico en México. Algunos de los elementos del informe®" son: la presencia de maiz transgénico en los campos
mexicanos, donde hasta entonces no se habia autorizado la liberacion ambiental; la presencia de transgénicos fue
atribuida a la siembra de productos para consumo distribuidos por DICONSA; no hubo una consulta para la aprobacion
de importaciéon de maiz transgénico y si una presiéon comercial (por insuficiente produccion interna y por el cumplimiento
de los acuerdos comerciales en el Tratado de Libre Comercio (CEC, 2004).

En 2005, después de la publicacion de la LOGMs, el titular de la Secretaria Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural y
Alimentacion (SAGARPA) informé del inicio de pruebas de campo de maiz transgénico de empresas transnacionales,
con el apoyo de centros de investigacion como parte del “Proyecto Maestro del Maiz”, que no fue autorizado por la
Camara de Diputados, pero que desencadeno la polémica y revision de los cuerpos legislativos para el establecimiento
de un régimen especial para el cultivo de maiz (por ser México centro de origen) (San Vicente, 2006).

El 6 de marzo de 2009 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la modificacion del RLOGMs como se ha
indicado, con los elementos adicionales al mismo, sera posible la deteccién, pero no se indica que sucedera para evitar
la dispersién. A diciembre de 2009 se habian autorizado 21 permisos de liberacién experimental en areas de hasta 1.4
ha (aunque las solicitudes llegaban hasta 24 ha) en Sonora, Chihuahua, Tamaulipas, Sinaloa. 7 solicitudes en tramite
en Jalisco, Chihuahua y Coahuila.

Sigue habiendo una gran controversia debido al hallazgo de los transgénicos, atribuida a la distribucién de productos
para consumo importados, sin etiquetar y en general por la difusion de la informacién incierta. Hay en el pais sectores
que rechazan totalmente la posibilidad de liberacion de estos productos, en particular del maiz, pues no se esta
garantizando la proteccion por la dispersién del cultivo.

1 El informe del andlisis, estructurado por 16 expertos, fue sometido a la opinién publica a través de una
reunion trinacional de 384 personas (280 mexicanos), después de la revision de las conclusiones el informe
final se entrego6 a la CEC en el mismo afio 2004 (CEC, 2004).
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Cuadro 7. Primeros productos autorizados para consumo SSA (COFEPRIS)

OGM CARACTERISTICA / RESISTENCIA ARO(S) APROBACION
Jitomate Maduracion retardada (diferentes genes) 1995, 1996, 1998
Papa A catarina 1996
Algodon Insectos lepidoépteros 1996
Canola Herbicida glifosato 1996, 1999
Soya Herbicida glifosato 1996
Algodén Herbicida glifosfato 2000
Canola Herbicida glufosinato de amonio 2001
Papa Catarinita de la papa y al virus del enrollamiento de la 2001
hoja de la papa
Papa Catarinita de la papa y al virus de la papa 2001
Algodon Herbicida bromoxinil 2002
Algoddn Lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato 2002
Maiz Herbicida glifosato 2002
Maiz Tolerante a insectos lepidopteros. 2002
Algodon Larvas de lepidopteros de: complejo bellotero, gusano 2003
rosado, gusano soldado y gusano cogollero.
Maiz Lepidopteros y tolerante al herbicida glufosinato de 2003
amonio
Maiz Gusano de la raiz (Diabrética spp) 2003
Soya Herbicida glufosinato de amonio 2003

FUENTE: CIBIOGEM, 2007 http://www.cibiogem.gob.mx/bases datos/productos bioteconologicos.html

3) Limitacion de la participacidn democratica, por el manejo y la publicacion de las
solicitudes de los permisos, para la consideracion de la opinidn de miembros de la
sociedad.

3.1) Sdélo se consideran las opiniones emitidas dentro de los veinte dias después de
publicacion de las solicitudes.

3.2) Las solicitudes se publican incompletas, los datos referidos de la descripcion

genética y otros elementos no se proporcionan, ya que los solicitantes hacen uso
de su derecho de mantener sin publicar informacién que consideran como
confidencial (caracterizacién genética, fisioldgica de OGMs, etc.).
Las solicitudes de permisos para liberacion experimental y/o comercial, como se
indico en la seccidn de la legislacion, deben contener los resultados de la liberacion
previa, y en la publicacion soélo se indica que se “entregd a SAGARPA”, sin
mostrarse mas detalle en la informacion publicada.

3.3) Por ultimo, con relacién a este aspecto se indica que, las opiniones de la sociedad
se consideraran para las recomendaciones de seguridad, en caso de aprobacion de
las solicitudes (LBOGMs, Art. 33).

57



3.4) Asimismo, se sefala que se hara una consulta a las comunidades cercanas a las
liberaciones y que “los mecanismos seran definidos por CIBIOGEM”, pero no se
identifico la publicacion de tales lineamientos (RLBOGMs, Art. 54).

3.5) Como se puede ver en el Cuadro 8, algunas solicitudes estan incompletas, o

refieren la informacién resultado de liberaciones previas a anexos no publicados.

Cuadro 8. Resumen de elementos identificados en las solicitudes y listados de permisos para
laliberacion de transgénicos

SOLICITANTE NUM. REG. TIPO DE SUPERFICIE OBSERVACIONES
/ LIBERACION
Centro Internacional | 056_2009 Experimental | 0.25 ha Secuencias y caracterizacion genética
de Mejoramiento de “Confidencial”
Maiz y Trigo (CIMMYT No se proporciona informacion de planos
ni coordenadas UTM
Monsanto 046_2009 Piloto 1,200 ha - Sdlo refiere informacion de
Comercial S.A. DE evaluaciones anteriores “entregadas a
C.V. SAGARPA”, pero no se publica la
Monsanto 057_2009 Piloto 1,628 ha informacién.
Comercial S.A. DE - No cumplen con Art. 101 de Ia
C.V. LBOGMSs, sobre la informacion de las
Monsanto 059_2009 Comercial No reportada etiquetas de semilla para siembra en la
Comercial S.A. DE era, no incluye la “la referencia explicita
C.V. de organismos genéticamente
modificados”.

Fuente: SENASICA, 2009

4) Con respecto a los listados publicados de 2005 a diciembre de 2009, se concedieron

146 permisos:

4.1) Las empresas que han solicitado mas permisos en el periodo son: Monsanto (con
sus representantes en México Monsanto Comercial S.A. de C.V. y Semillas y
Agroproductos Monsanto, S.A. de C.V.), a las que se les autorizé el mayor numero
de permisos (85), PHI México S.A. de C.V. de México, S.A. de C.V. (DuPont); Bayer
CropScience, Dow AgroSciences de México, S.A. de C.V. y al CIMMYT.

Cuadro 9. Permisos de liberacién ambiental en México por solicitante

ANO MONSANTO BAYER  PHI/DuPont Dow CIMMYT
AgroSciences
México

2005 17 2 3 1 0

2006 26 2 3 1 0

2007 15 2 3 0 0

2008 18 15 3 0 1

2009 9 0 13 0 0
TOTAL 85 21 25 2 1

Fuente: Registro Nacional de OGMs, CIBIOGEM, 2009
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4.2)

4.3)

Hasta diciembre del 2009 se habia autorizado la siembra experimental y piloto
para algodén principalmente resistente a herbicida glifosato. La soya resistente
a herbicidas ha sido el segundo cultivo permitido, y a partir del 2009 se
autorizaron 21 liberaciones experimentales para maiz. Por ultimo, solo se
identificd un permiso para la liberacion de alfalfa resistente a herbicidas y otro

para trigo.

Cuadro 10. Solicitudes / permisos en México por tipo de liberaciéon

NUM. SOL. NEGADAS./"EN NUM. EXPERIMENTAL PILOTO |
PROCESO “ O “NO PERMISOS
DISPONIBLE”

2005 21 22 22

2006 26 31 31

2007 36 20 18

2008 6 51 37 14

2009 40 22 22 0
TOTAL 129 146 130 16

Fuente: Registro Nacional de OGMs, CIBIOGEM, 2009

El mayor numero de permisos fue para los tres cultivos: algoddn, soya y maiz;
75 permisos para productos con resistencia a herbicida (principalmente
glifosato y sus derivados), y 48 para mas de un evento, conteniendo también

resistencia a glifosato.

Cuadro 11. Permisos de liberacién ambiental en México por cultivo y evento

ANO ALGODON SOYA | MAiZ  TRIGO  RESISTENTEA INSECTICIDA HERBICIDA +

HERBICIDA  B.t. INSECTICIDA
2005 17 3 0 1 12 6 4
2006 23 8 0 0 9 5 17
2007 14 6 0 0 13 4 3
2008 32 8 0 1 32 3 15
2009 0 1 21 0 9 4 9
TOTAL 86 26 21 2 75 22 48

Fuente: Registro Nacional de OGMs, CIBIOGEM, 2009

4.4)

Las solicitudes de liberacion de algoddn se han centrado en los estados del
norte (Son., Chih., Coah., B.C., Tamps, Dur. y en menor proporcion Ver.); la
liberacion de soya se ha hecho en Nay., Jal., S.L.P., Camp., Yuc., Q.R. y Chis,;
el maiz: Tamps., Sin., Son., y Chih.).
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4.5) Los listados muestran varias imprecisiones como falta de informacion sobre los
sitios de la liberacion, un permiso para varios sitios y/o Estados, como se senala

en el Cuadro 11.

Cuadro 12. Observaciones sobre las listas de solicitudes / permisos para la liberacion ambiental
Observaciones de los listados de solicitudes / permisos 2005-2008

La informacién no es homogénea en cuanto al contenido y con las siguientes observaciones:

Solo se publica el area en las solicitudes 2008 y hay gran variacion en la dimension de las areas: A nivel
experimental de 0.5 ha (solicitud 021_2008) a 30,000 ha (solicitud 018_2008). A nivel piloto varian de 345
ha (solicitudes 069 2008 y 070_2008) a 9,660 ha (solicitud 061_2008). Soélo en las solicitudes aprobadas
sobre maiz se indica el area solicitada (con gran variacién de 0.4 a 24,000 ha) y en la aprobacion se
indican areas mas homogéneas de hasta 1.4 ha (SENASICA, 2009).

Se reportan solicitudes con un solo numero de registro, para la liberacion en varios sitios de un Estado o
de varios Estados de la Republica (solicitudes 032_2005, 033_2005, 002_2008, etc.).

En algunos casos la informacién de los municipios presenta notas como “no se describen® (solicitudes
016_2008, 021_2008, etc.) o se indica que “no se encuentran localizados los municipios” (solicitudes 054
a 056 y 068 a 070) todas éstas a nivel piloto, que han sido permitidas en 2008.

Fuente: Registro Nacional de OGMs, CIBIOGEM, 2009

5) Adicionalmente se puede indicar que el funcionamiento de las paginas tanto de
CIBIOGEM, como del SENASICA, no contienen informacién en algunas secciones y/o
no es posible tener acceso ocasionalmente. Por otro lado, la pagina de la CIBIOGEM,
con excepcion de las ligas a la legislacion y ciertos documentos de interés, contiene

insuficiente informacién cientifica sobre los transgénicos.
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7) ELEMENTOS ETICOS Y BIOETICOS PARA LA EVALUACION DEL RIESGO
AMBIENTAL

En casi todos los paises la evaluacion del riesgo se ha separado del analisis del riesgo,
por lo que sblo se basa en elementos técnicos de caracter cuantitativo (conocimiento
cientifico) dejando fuera las consideraciones socioecondémicas y éticas (Schiemann, 2006:

234) y las bioéticas. Las razones identificadas de este hecho son:

1) Como se indicé previamente (seccion 4.2) hay una la paradoja sobre el avance en el
conocimiento, porque a pesar de saber mas, no es posible predecir los efectos
producidos con la liberacion de los productos tecnoldgicos en sistemas abiertos y
complejos, por las multiples interacciones entre sus componentes. Por ello, se requiere
de procesos mas amplios para la evaluacion de los posibles efectos de los productos
y/o procesos tecnocientificos.

2) Echeverria (2003: 265) considera que la evaluacion de la tecnociencia con base en el
conocimiento cientifico, en parte se debe a que se adoptd el mismo sistema utilizado
para la valoraciéon de la ciencia. Indica que, por la neutralidad del objetivo de la ciencia
(que es la busqueda del conocimiento) no tiene sentido valorarla moralmente. En
cambio los sistemas tecnocientificos® si pueden ser evaluados, porque entre sus
elementos hay agentes que realizan acciones con fines determinados.

3) También sefala que “la insercion del término ‘con base en evidencia cientifica’ como
elemento fundamental en la evaluacion del riesgo” (que existe por falta de certeza
cientifica) se “vuelve un manejo del poder econémico”. Este argumento, a nuestro
juicio se puede comprobar como mostré en la seccion tres, ya que las empresas
agroquimicas han jugado un papel fundamental en las negociaciones comerciales a
nivel internacional, por la interdependencia de los sistemas de produccion, politicos,
etc.

4) EIl caso de la evaluacion del riesgo ambiental de las plantas transgénicas que ha
estado basada en el conocimiento cientifico por la complejidad del conocimiento y, en

particular, porque al inicio de la liberacién se tenia gran incertidumbre. En la actualidad,

%2 Sistemas tecnocientifico.- Sistema de acciones humanas industriales, vinculadas a la ciencia,

intencionalmente orientadas a la transformacion de objetos concretos, para conseguir eficientemente
resultados valiosos.
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la incertidumbre continua, a nuestro juicio, mas por el manejo y difusion de la
informacion, que por los efectos negativos del uso de las plantas transgénicas, como

ya se ha expuesto.

7.1) Problemas generados por falta de consideraciones éticas en la evaluacién del riesgo

ambiental.

La evaluacion del riesgo ambiental de las plantas transgénicas, sélo con base cientifica, ha

generado los siguientes problemas:

1) Un conflicto de intereses, por el hecho de que los transgénicos mas comercializados,
son producidos y distribuidos por empresas globales53, que también tienen gran
participacion en el mercado de agroquimicos (algunos de los cuales han contribuido al
dafio ambiental y por lo que se esta restringiendo su uso).

2) Por ser productos liberados en sistemas complejos, y porque hay un control de la
tecnologia por solo unas cuantas empresas, se puede decir que hay varios problemas
con la difusion de la informacién: esta poco integrada, hay dudas sobre su veracidad, es
incompleta y algunas veces poco comprensible para la mayoria de las personas,
incluyendo a las autoridades evaluadoras, lo que podria llevar a decisiones equivocadas
y a otro tipo de problemas, como:

2.1) Mayor rechazo a los productos.

2.2) Mercado cerrado y controlado.- Se incrementa el costo de los productos por la
inversion en investigacion y desarrollo (I-D), patentamiento, gastos de publicidad,
evaluacion del riesgo, etc., lo que restringen la generacion de otros productos. Esto
también implica que, al no haber otros productos, la responsabilidad por el uso de
agroquimicos o transgénicos, se asume por ser las unicas ofertas para la
produccion.

2.3) Restriccion de la autonomia de los consumidores por falta de comunicacion sobre

los posibles riesgos del uso de uno u otro producto; por la falta de instrumentacion

%% El control de unos cuantos grupos de este mercado entre otras cosas se debe a la inversién para la
generacion y comercializacion de los productos: cada una de las diez empresas transnacionales mas fuertes
en el ramo, gastaron en Investigacion y Desarrollo (I-D), tres mil millones de ddlares (Sasson, 2006: 429);
costos de las patentes, y los costos para la aprobacion de una planta transgénica, en varios paises que puede
ir de U$20 a 30 millones de dolares (Bradford y cols., 2005: 39).
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3)

4)

5)

6)

7)

de mecanismos para difusién de la informacién balaceada, veraz y completa, y por
falta de etiquetado de los productos, lo que afecta el poder de decision de los
consumidores y limita el seguimiento de los posibles efectos a la salud en el largo
plazo.
La estrategia de comercializacién global, aspecto socioecondémico, que influye en el
impacto ambiental de los productos, por el hecho de que se manejan volumenes altos y
hay acumulacion de productos, lo que incrementa la posibilidad de la pérdida de
biodiversidad.
No se tiene la certeza de que se estén seleccionando las mejores opciones
tecnoldgicas, o al menos las que tengan un menor impacto en la salud (humana, animal
y/o ambiental), porque no se estan comparando con otros productos y/o sistemas de
produccion.
El comercio global, junto con el mencionado de la informacion, aumentan la dilucién de
la responsabilidad del uso de los productos, e impiden la imputabilidad por dafios y/o la
compensacion o reparacion de danos del uso de agroquimicos y/o en el caso de los
incidentes con transgénicos, por lo menos en paises como el nuestro (e.g. caso del
maiz).
En caso de escape, particularmente en paises poco tecnificados, al haber transferencia
de material genético (como ya ocurrié con el maiz) las afectaciones pueden ser varias y
variadas, como:

6.1) Afectacion de la biodiversidad, aunque vale aclarar que este fenémeno ocurre con
cualquier otro producto, que se use de forma intensiva.

6.2) Falta de insumos suficientes en caso de dispersion genética, y posible afectacién a
campesinos pobres, dependiendo del transgénico. Por ejemplo, si se genera
resistencia a herbicidas, se requerird del uso de mas agroquimicos sin obtener
resultados, reduciendo la productividad y produciendo mayor contaminacién; o la

6.3) Posibilidad de demanda por parte de las empresas, en caso de transferencia de
caracteristicas benéficas (como pudiera ser el uso de resistencia a insectos con
toxinas de las bacterias Bacillus thuringiensis o la resistencia a sequia).

En el caso de que algunos paises, con problemas de transparencia, esto agravara la
situacion, por falta de credibilidad en las instituciones y el posible aumento de actos de

corrupcion.
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8)

9)

Con base en esos elementos, en paises como en México, los problemas de la
evaluacion del riesgo, se complican ante la insuficiencia e ineficiencia en la produccion
agricola, lo que obliga a la importacion. Como se indicé en el caso del maiz, el déficit ha
generado presiones para aumentar la produccién agricola, no soélo para alimentos, sino
también para la produccién de bioetanol®*.

Para poder contender con la demanda, el gobierno ha tomado decisiones y medidas
que no han sido comunicadas en forma transparente a la poblacion, lo que ha
contribuido al aumento de la incertidumbre y de las dudas sobre la aplicacién y/o

selecciéon de una mejor opcion tecnolégica para el medio ambiente.

7.2) Consideraciones para la evaluacion del riesgo ambiental

(a

A pesar de lo antes expuesto y debido a que en los mas de diez anos de su utilizacion

reserva de que se compruebe la generacion de resistencia a glifosato) algunos

transgénicos pueden ser considerados como una mejor opcion que el uso de agroquimicos.

Por lo que se proponen las siguientes consideraciones y elementos éticos para la ERA:

La intensa actividad humana, ha tenido efecto en la huella ecolégica del planeta y, por la
acumulaciéon y combinacion de factores, se esta impidiendo la resiliencia de los
ecosistemas.

Existen miles de especies vegetales y animales con usos alimenticios, pero actualmente
el 90% de la alimentacion mundial se basa en solamente 15 especies de plantas y 8 de
animales (CONABIO, 2009). Por lo que hay que se hace necesaria una investigacion
comparativa sobre los procesos actuales de produccion y la diferencia con uso de
transgénicos, ya que es posible que se afecte mucho mas a la biodiversidad con el uso
de agroquimicos que con el de transgénicos.

México es un pais megadiverso, es decir ocupa el segundo lugar en el mundo, por la
variedad de los ecosistemas con los que cuenta, y el cuarto en riqueza de especies [e.g.
500 especies de importancia pesquera; casi 600 especies utilizadas en reforestacion;
4,000 especies con propiedades medicinales registradas; cientos de especies exaticas,

invasoras; decenas de miles con potencial biotecnolégico (CONABIO, 2009)]; ademas

** Ley de Promocién y Desarrollo de los Bioenergéticos (2008), Art. 11. VIII. “Otorgar permisos previos para la
producciéon de bioenergéticos a partir del grano de maiz en sus diversas modalidades, mismos que se
otorgaran solamente cuando existan inventarios”.
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de ser el centro de origen del maiz y alberga mas del 60% de las variedades
seleccionadas y adaptadas, desde hace 9,000 afios (Dyer y cols., 2009: 1)]. Cabe
sefalar que una de las recomendaciones del Nuffield Council on Bioethics ha sido que
como en el caso de México, con especies como el maiz las decisiones sobre la
adopcion de cultivos transgénicos deberan ser revisadas cuidadosamente (Nuffield,
2003: 5).

En la agricultura ha surgido una nueva division mundial del trabajo, en la que los paises
subdesarrollados se especializan en productos agricolas comerciales particulares, y
tienen la necesidad de importar cada vez mas los productos alimenticios basicos (Soto,
2003: 175), lo que incrementa su dependencia, por la incapacidad de tener suficiencia
alimentaria.

En cuanto al impacto ambiental de la agricultura, como sefala Oesterheld (2008: 337)
citando a Viglizzo & Roberto (1989), “los ecosistemas estan conectados regionalmente”
y globalmente “por diversos mecanismos que incluyen el transporte de materiales y
energia por largas distancias y el movimiento migratorio y de dispersion de organismos”.
Este autor también sefiala, que a escala de predio los impactos de la agricultura pueden
ser poco notorios, pero que sumados llegan a tener efectos globales, como la

contaminacion acuiferos, tierra y aire.

Con base en estas consideraciones se propone una ampliacion de la evaluacion al analisis

de riesgo que, adicionalmente a las consideraciones anteriores, se proponen los

elementos que se exponen a continuacion.

7.3) Elementos éticos y bioéticos para la evaluacion del riesgo ambiental

1) El principio de respeto a la autonomia, entendido no s6lo como el derecho a decidir.

En el caso de la agricultura estara dado en varios niveles:

1.1) Acceso a la informacion (comunicacién del riesgo).- Por ser el criterio principal
de la evaluaciéon y por el grado de complejidad, se requiere que sea una
responsabilidad y obligacion de parte de las empresas y de los Estados para que
la informacion sea difundida de manera veraz, comprensible y balanceada, tanto de

los procesos biotecnoldgicos como de los otros sistemas de produccion.
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A mas de diez afios del uso de las plantas transgénicas, dicha informaciéon no
esta accesible a pesar de la precision presentada por algunos autores como James
(2008), y Brookes y Brarfoot (2009), quienes sefalan las areas sembradas y la
reduccion del impacto ambiental por el uso de transgénicos, por lo que podriamos
asumir, que se conoce y que podria ser usada para disminuir las inquietudes
planteadas inicialmente en este trabajo como afectacion de especies no objetivo,
resistencia generada, etc.

Por el rechazo a los productos y por la manera, en la que hasta ahora se han
usado se requiere del disefio de una estrategia de difusién publica sobre los
beneficios y de los riesgos transgénicos; lo que ademas de ser una muestra del
respeto a la autonomia y al derecho a la informacion, permitiria la respuesta
colectiva en caso de posibles incidentes.

Lépez y Lujan (2000: 155-156) indican algunos de mecanismos para la
comunicaciéon del riesgo (proceso posterior a la evaluacion). Nosotros retomamos
sus propuestas, para promover la participacion democratica en los procesos de
evaluacion, como sigue: 1) de evaluadores a las autoridades responsables de la
ERA; 2) de las instituciones al publico, en México este mecanismo debe mejorarse
permitiendo el acceso a la informacion completa de las solicitudes y para el
establecimiento de procesos transparentes; 3) mediante procesos de comunicacion
horizontal, a través de la presentacion de los resultados de la ERA en congresos y
revistas especializadas; de ONGs al publico y/o a gestores; 4) comunicacion de la
empresa al publico; 5) realizacion de audiencias publicas, para que grupos
ciudadanos presenten sus inquietudes y/o protestas, y 6) del publico al evaluador, a
través de sondeos publicos.

La falta de informacién y/o comunicacion sobre los riesgos aumenta la posibilidad
de dano y la responsabilidad de las autoridades ante los posibles efectos negativos,
al menos en los gastos en los que tendra que incurrir para subsidiar a los afectados
(cuando ya no puedan producir); como en el caso de los agroquimicos que se estan
integrando al inventario de sustancias quimicas téxicas y que para su sustitucion se

ha propuesto un sistema de subsidios (SEMARNAT, 2007: Cap. 3), o como en el
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caso de la red de monitoreo de transgénicos® (cofinanciadas con fondos
gubernamentales e internacionales).

1.2) En etapas iniciales de la aplicacion de la tecnologia esta informacion, como sucede
en otras areas, se considera primero la opinion de expertos en el campo; sin
embargo, cada vez mas se debe considerar la participacién de investigadores de
otras areas, ya que con la experiencia dada con los agroquimicos y los
transgénicos, se confirma que también se requiere evaluar el posible impacto e
implicaciones de la forma de produccién, aplicacién y/o comercializacién. Como
sefala Stuart Mill (1984: 45-90) la importancia del respeto a la libertad de expresién
y a la diversidad de pensamiento, es la manera de probar o refutar la veracidad de
una opinion, lo que puede hacerse a través de la discusion. Las diferentes
opiniones deben emitirse templadamente. Asimismo, indica que el afirmar que uno
tiene la verdad, seria como admitir la certeza sobre una situacion, y como hemos
sefalado, la incertidumbre de los posibles efectos de las aplicaciones tecnoldgicas,
da origen a la necesidad de realizacion de la ERA.

El Art.14. 1. a. del Convenio sobre la Diversidad Biologica, establece que en los
procesos de evaluacion, cuando proceda, se permitira la participacion del publico °°.
En tanto en el Protocolo de Cartagena (Anexo lll) se reconoce la necesidad de la
realizacion de procesos de evaluacion de forma transparente. Por ello, en el caso
de Meéxico, se debe respetar el derecho a recibir la informacidon de manera
accesible, comprensible y que pueda verificarse la comprensién de la misma®’ para
poder participar de la decision para la aplicacion de una u otra tecnologia, y
establecer los mecanismos, para que dichas opiniones en caso de aportar
evidencia suficiente, sean consideradas también para la posibilidad del rechazo de
algun producto.

1.3) La autonomia también debe darse a través de la generacion de nuevos procesos
y/o productos adaptados a las condiciones de México, para procurar la

autosuficiencia alimentaria y/o la generacion de productos de exportacion.

% Red Mexicana de Monitoreo de OGMs (CIBIOGEM, 2009).

% “Establecera procedimientos apropiados por los que se exija la evaluacidn del impacto ambiental de sus

proyectos propuestos que puedan tener efectos adversos importantes para la diversidad biolégica con miras a

evitar o reducir al minimo esos efectos y, cuando proceda, permitird la participacién del puablico en esos
rocedimientos” (CDB, 1972: Art. 14. 1.a).

" En términos definidos para el uso del Consentimiento Informado.
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1.4) Promover, con fondos de la CIBIOGEM, CONACYT y de empresas, la realizacién
de estudios sobre los impactos de los productos en México, comparando con otros
sistemas / productos utilizados; ademas del analisis por tipo de transformacion
(considerando los resultados y experiencias de otros paises) como el caso del
glifosato. Esta informacion , entre otras cosas, puede orientar para la modificacion
de politicas sobre la ERA que permitan por ejemplo que para transgénicos con
buenos resultados, se puedan definir politicas similares a las de otros paises, como
Estados Unidos en las que los productos sean evaluados con sistemas menos
costosos y mas expeditos; ademas de continuar con el monitoreo.

1.5) La informacion a través del etiquetado, que no se esta cumpliendo ni en el caso de
la ERA, y como se ha visto en el caso del maiz es importante, ya que este es no
s6lo un derecho, sino que también es un elemento que puede ser utilizado para
analizar el posible impacto de los productos tecnolégicos y que, eventualmente
permitiria establecer el seguimiento, a través de procesos como el de la

trazabilidad.

2) El principio de responsabilidad, propuesto por Jonas (2004), es entendido como la
capacidad para responder a los efectos y consecuencias de nuestros actos, y puede ser
aplicado desde sus dimensiones -individual y colectiva-, en diferentes horizontes
temporales (pasado, a través de acciones de remediacion de los dafios causados;
presente, a través de la mejor decision, para tener menor impacto en el futuro).

En la ERA es importante porque en las decisiones se debe tomar en cuenta, el
efecto producido a los ecosistemas (sistemas altamente dinamicos), la vulnerabilidad de
la naturaleza, los efectos acumulados de la accidén técnica. Por lo que también, en
términos de la beneficencia y la no maleficencia, se debe aplicar abriendo los limites
espaciales y temporales de la evaluacion, reconociendo los derechos de la naturaleza, o
al menos por obligacion, ante la dependencia del hombre del medio ambiente.

Si bien este trabajo esta centrado en los elementos de la ERA, la responsabilidad y
compensacion por los dafos -en caso de que se presentaran durante la produccion,
transporte y/o comercializacion- estan asociadas con la evaluacion, en el sentido que es
ahi donde se definen las condiciones de manejo.

Carr e Ibarra (2004: 57-58) consideran que una de las diferencias entre inseguridad

y riesgo, es que en este ultimo hay una posibilidad de atribucion de responsabilidad, en
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caso de que se produzca el dano, porque remite a los individuos que tomaron la
decisidn de actuar y que, al menos en principio, deben responder por el error en sus
calculos o por el perjuicio causado. Estos mismos autores relatan como, al extenderse
la produccién y el comercio, se empezd con la firma de contratos que establecieron
mecanismos para responsabilizarse en caso de que se produjera algun dafio a través
de garantias y seguros como un compromiso de solidaridad gremial o comunitaria.

Dicho espiritu se fue perdiendo a lo largo del tiempo y, en la actualidad se negocian

como obligaciones de las partes contratantes.

Con relacion al medio ambiente y por la complejidad de los sistemas se ha
determinado el riesgo cuantificable “que no permite construir una nocién de riesgo en
cascada”, debido a que en los casos en los que se producen dafios por productos,
subproductos y/o procesos tecnoldgicos éstos se manifiestan o se vuelven visibles
hasta después de un tiempo de iniciada la liberacion. Este hecho “complica la
imputabilidad de la responsabilidad”. También sefialan Carr e Ibarra (2004: 60-64), que
a partir del siglo XIX, se trataba de establecer juridicamente la "improbabilidad del dafio
para anular la responsabilidad”.

En términos de la liberacion de las plantas transgénicas el Art. 27 del Protocolo de
Cartagena sefala que se adoptaria “un proceso en relacion con la elaboracion
apropiada de normas y procedimientos internacionales, en la esfera de la
responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los movimientos
transfronterizos”, tratando de completar el proceso en un periodo de cuatro afos a partir
de la entrada en vigor, pero a la fecha no se ha llegado a la definicion de mecanismos
para la atencidn de este tema.

Cabe senalar algunas de las recomendaciones al respecto, hechas en el Taller sobre
Responsabilidad y Compensacion en el Contexto del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, celebrado en Italia en 2002:

a) Se comentd que en otros acuerdos internacionales, como el COPs no se llegdé a
ningun acuerdo debido a las “dificultades legales y técnicas, al momento de
canalizar la responsabilidad del dafo causado por los contaminantes organicos
persistentes, dada la gran dispersion, durante un tiempo muy prolongado”, o que
coincide con lo expuesto por Carr e Ibarra y muestra un vacio legal, el cual
asumimos, se debe a la dependencia de los sistemas agricolas, econémico y

politicos.
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b) También se comenté que en una reunion de expertos, en Ginebra en 2002 se
recomend6 al Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA)
entre otras cosas:

- La elaboracion de directrices y mejores précticas.

- La estructuracion de programas de creacion de capacidades.

- La promocidn de la investigacidn para hacer una mejora continua.
- La aplicacion de regimenes de responsabilidad.

c) Sobre el andlisis hecho en el taller, sobre regimenes de responsabilidad en temas
tecnolégicos en diferentes paises, se indicd que los que habian tenido éxito, se
caracterizaban por ser actividades de gran importancia econdmica en las cuales
habia un 6rgano de opinién, que se encargaba de que las partes funcionaran en
forma apropiada.

d) En el caso de Canada se establecié un Fondo de Dafio Ambiental, en el cual se
ponian las multas impuestas, con una visidon de la prevencion del dafio (UNEP,
2003: 4-6).

e) El Nuffield Council on Bioethics (2003: 76) ha propuesto la negociacién de

esquemas de compensacion entre el gobierno y las empresas.

En la legislacion mexicana sélo se establecen sanciones por incumplimiento de las
obligaciones; por uso de transgénicos sin dar aviso, y/o pedir permisos y/o
autorizaciones, y/ por liberaciones no autorizadas e intencionales. No se establecen
obligaciones de responsabilidad y/o compensacion por danos por flujo génico, ni por
movimientos de materiales a agricultores que pudieran ser afectados.

Aunque es un tema para resolver en los ambitos juridicos nacional e internacional,
también es una cuestion ética.

Por otro lado el Art. 69 del RLOGMs establece que no se permitiran practicas
monopodlicas. Sin embargo, a mi juicio, ese Articulo no impide la posibilidad de
demanda, por parte de las empresas, a productores mexicanos (que pudieran o no estar
afectados por el flujo génico). Lo que es una injusticia, ya que como se indico
anteriormente el hecho de que sdlo las empresas cuenten con la informacién, hace
posible que puedan demandar a agricultores, pero los agricultores no pueden demandar
a alguien si son afectados. Este asunto de injusticia debe ser revisado y discutido

ampliamente.
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A continuacion, en términos éticos y con relacién a la responsabilidad y a la
precaucion (tanto como la dimension futura de la responsabilidad como el principio de
precaucion, que se explica en el siguiente inciso) se proponen algunas medidas
preventivas para aumentar la bioseguridad:

2.1) En cuanto a la operacion de las instancias gubernamentales: revision de operacion
y establecimiento de procedimientos mas eficientes y transparentes que incluyen
el hacer disponible la informacién (como se sefialé en el punto de la autonomia).

2.2) Estructuracion de proyectos de investigacion multidisciplinarios para el estudio
sobre coexistencia®® de cultivos intensivos, de subsistencia, etc., como se esta
haciendo en otros paises (Francia, Espana, Uruguay, etc.).

2.3) Integracion de un grupo de investigadores especialistas (agronomos, ecdélogos,
bidlogos moleculares, etc.) para la definicion de los parametros (de conformidad
con el Art. 110 de la LBOGMs) y condiciones técnicas para la liberacidon
experimental y piloto (e.g. dimensiones de pruebas experimentales y piloto, y
distancia a la que deben estar los otros predios, etc.); emitir informacion por cultivo,
de los elementos minimos de seguridad con los que se deben cumplir para la ERA,
produccion y comercializacion, incluyendo las recomendaciones para manejo de
productos (procedimientos de cosecha, empaque, transporte, etc.).

2.4) Establecimiento de Buenas Practicas para la utilizacion de los cultivos
comerciales, en los que ademas se esté monitoreando los efectos y cambios; asi
como de predios y/o campos con cultivos, en zonas cercanas que se cultiven con
otro tipo de tecnologia.

2.5) Establecimiento de un inventario de zonas cultivadas con transgénicos (CONABIO,
2009) para monitoreo y comparaciéon de los impactos ambientales, con el
provocado por el uso de otras tecnologias (el monitoreo de los efectos del uso de
agroquimicos se puede hacer basandose en los inventarios realizados por el INE
de las sustancias quimicas persistentes).

2.6) Establecimiento de un Fondo de Dafio Ambiental para resarcir los posibles dafios
a campesinos por flujo génico, los cuales pueden ser detectados y confirmados por

las redes de monitoreo de CIBIOGEM. Consideracion y revisidbn para que este

%8 Coexistencia significa poder escoger entre las producciones convencional, biolégica u OGM, a la vez que
se respetan las normas europeas de pureza y etiquetado (INRA, 2009).
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fondo sea mayor y se pueda trabajar en proyectos de investigacion para
recuperacion de areas danadas con productos quimicos.

2.7) Establecimiento de un comité ético dentro de las empresas, que entre otros
aspectos, analice las posibilidades de prevencion de dafos a comunidades y/o
ambientales de los productos que estén en desarrollo; que considere y proponga
acciones que mejoren la imagen de las empresas a través de programas de
responsabilidad corporativa. Los miembros de este comité podrian asesorar a
otros miembros de la empresa para el cumplimiento o respuesta de las inquietudes
que se soliciten por otros comités éticos (gubernamentales o de instancias
reguladoras). Las acciones y propuestas por este comité serian adicionales, a la
responsabilidad sobre la capacitacion que deben proporcionar las empresas para el
manejo de la tecnologia (incluye otros productos ademas de los transgénicos).

2.8) Revisién y analisis para el establecimiento de normas para el empaque, transporte
y etiquetado, que permitan un mayor control del material.

2.9) Propiciar el establecimiento de empresas evaluadoras de riesgo independientes
y certificadas, que lleven a cabo el monitoreo de supervision, adicional al que deben
hacer las empresas.

2.10) Establecimiento de un Comité de Etica (independiente del propuesto dentro de las
empresas apartado 2.7) integracion de investigadores de las ciencias sociales
(e.g. sociologos, economistas y expertos en planeacién) en el Comité Consultivo
Cientifico (Art. 20 LBOGMSs) para la definicion de estrategias de investigacion sobre
los cultivos, que incluyan la revision y analisis de los posibles impactos sociales y
econdmicos de los diferentes cultivos; asi como para la revisién de de proyectos en

temas especificos como se sefial6 en el apartado 1.4.
Varias de las consideraciones aqui hechas podrian ser realizadas en cooperacion con
el Instituto Nacional de Ecologia con relacion al Plan Nacional de Implementacion del

Convenio de Estocolmo.

3)EI principio de precaucion, se entiende como “un conjunto de medidas que tienden a

modificar, suspender o retirar un sistema o accion, [...] cuando éste implica la
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plausibilidad® de un dafio inaceptable para el medio ambiente o para la sociedad;
aungque no exista certeza cientifica suficiente y pruebas contundentes de ello, y si el
posible dafio es irreversible, que pueda ampliarse a gran escala, ser incalculable o
posiblemente mayor al beneficio de las acciones que se modifican” (Linares, 2008, 459).
Este principio esta basado en la necesidad del establecimiento de medidas para prever,
mas que para remediar, por lo que se relaciona estrechamente con el principio de
responsabilidad (en el futuro). En este sentido, varias de las acciones propuestas
anteriormente, deben considerarse a la luz de este principio.

La definicion adoptada del Principio Precautorio en el Protocolo de Cartagena (Art. 1)
es, como se definié en la Declaracion de Rio (Principio 15):

“Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente
el criterio de precaucion conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de
dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse
como razon para postergar la adopciéon de medidas eficaces en funcion de los
costos para impedir la degradacion del medio ambiente.” (UN, 1992, y COMEST,
2005: 11).

Entre los elementos comunes de esta y otras definiciones® estan: 1) el hecho de que
para su aplicacion, debe haber proporcionalidad en las medidas adoptadas, con la
dimensién del posible dafio; 2) que no es de esperar que se llegue a riesgos “cero”, pero
que se buscara la opcion que implique la menor posibilidad de dano; 3) que se pueden
tomar acciones inmediatas (restringir posibilidad de riesgo) y mediatas (para contener el
dafo), y 4) que se considera necesario, como otra de las medidas precautorias, el
desarrollo de mas investigacién para la generacion de nuevo conocimiento y/o nuevos
productos / procesos (COMEST, 2005, 13-14).

Como primer paso para la aplicacién del Principio Precautorio, se requiere que se
determinen los riesgos inciertos y significativos de los productos tecnolégicos, o mas que
sea posible, con base en el conocimiento disponible como el derivado de la ERA, y que

se determine que los riesgos del uso de los productos superan a los beneficios. Tal como

% La PLAUSIBILIDAD.- es una situacion mas atendible porque comprende la posibilidad de consecuencias mas serias
goue otras (Linares, 2008).

Entre los convenios que incluyen este principio se encuentran: el Protocolo de Montreal (1987), Convenio
Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (1992), Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC (1992), Tratados del Mar del Norte (1984-1995), entre otros (COMEST,
2005, 8).
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menciona Linares (2008: 459): “En caso de que no haya un riesgo mayor al esperado, se
pueden establecer regulaciones prudenciales, revisables y reversibles”

Algunas de las dificultades para la aplicacion del Principio Precautorio o para
presentar argumentos a favor o en contra del uso de un producto es la inversion de la
carga de la prueba.

La aplicacion del Principio Precautorio, como principio ético, es imputable al tomador
de decisiones, ya sea un individuo, empresa o un Estado®’.

Hay un riesgo en la aplicacion de este Principio, pero también lo hay en caso de no
aplicarlo.

Por estas dificultades para la aplicacion de este Principio, y por su relaciéon con la
disponibilidad de conocimiento sobre los posibles efectos de los productos
tecnocientificos, se refuerza la necesidad de investigacion y, cuando se sabe que el
conocimiento ayudara a mejorar la toma de decisiones, si se decide no investigar se
puede decir que el “negarse a saber” implicaria también una falta (“ignorancia culpable”).
Aunque en derecho, hay mayor culpa en la accién, que en la omisidén (a pesar de que
ésta lleve a mayores dafios que la actuacion).

La precaucion, en tanto que se desconocen las probabilidades de ocurrencia del
dafo, es una responsabilidad colectiva, por lo que hay la posibilidad de liberar a muchos
sobre la toma de decisiones, lo que a su vez puede constituir un riesgo mayor, y derivar
en la necesidad de atribucion de responsabilidad y establecimiento de medidas de
justicia retributiva. De ahi la importancia de la participacion democratica en la evaluacién
del riesgo y de la informacion adecuada para el mayor numero de implicados. La
democratizacion en la toma de decisiones, lleva a una corresponsabilidad (COMEST,
2005: 17-19) de las acciones e inacciones; llevando a la recuperacion del respeto a la
autonomia de los individuos (Linares, 2008: 461).

En este trabajo se han presentado los casos de productos (maiz transgénico, DDT y
quimicos persistentes) donde se puede ver el proceso para la aplicacion del principio de

la precaucion.

o1 Sylvan (2001: 215) considera que la oposicién contra el Principio Precautorio viene desde la perspectiva
industrial, que argumenta que el comercio no debe frenarse, mientras se demuestre que todo es seguro y lo
considera contrario a la carga de la prueba. Se sefala que es el Estado el que debe probar que un producto
es peligroso para la poblacion para poder retirarlo.
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En el caso del maiz transgénico en México, el retraso de la emisién de permisos para

la liberacién como unica medida de precaucion, a nuestro juicio fue insuficiente porque

no control6 la importacién y distribucion de los productos.

La dispersion del maiz transgénico en México, como en el caso del retiro al cabo de

varios anos del DDT en Estados Unidos, y en el retiro paulatino de los contaminantes

persistentes a través de los acuerdos establecidos en el Convenio de Estocolmo sobre

Contaminantes Organicos Persistentes (COPs), son ejemplos de la aplicacion del

principio de precaucion, que muestran la existencia una complejidad juridica, técnica y

econdmica para la aplicacion de este principio. Por lo que, ademas de las medidas

indicadas en los principios mencionados anteriormente, se proponen las siguientes

acciones:

3.1)

3.2)

3.3)

3.4)

Realizar investigaciones sobre los efectos de los cultivos transgénicos y de sus
productos complementarios, como en el caso de la utilizacion de glifosato,
particularmente por la resistencia reportada y porque al ser un quimico de amplio
espectro puede incrementar uso de quimicos y/o mayor dependencia de la
empresa que genere y comercialice el producto sustituto.

Realizar procesos de analisis de la aprobacion de la liberacion, en forma
anticipada, de productos como el maiz transgénico con amilasas termo-resistentes
aprobado en Estados Unidos a Syngenta (UCS, 2009) y en México por la
COFEPRIS para consumo humano SYN-E3272-5 (CIBIOGEM, 2009). México ha
establecido que no se aprobaran productos modificados que pudieran impedir el
consumo como alimento (RLBOGMs, Art. 67).

Realizar investigaciones sobre los posibles impactos, beneficios, implicaciones
sociales y juridicas de la generacion de nuevos productos, como el caso de la
resistencia a sequia, que esta siendo desarrollado por Basf y Monsanto
(Monsanto, 2009).

Analizar y definir qué proyectos o programas prioritarios para México, como
pudiera ser el desarrollo de productos tecnologicos para contender con fenémenos
como la sequia, ya que como ha senalado la OCDE (2003: 11) es posible que

para 2030 se haya consumido el 90% del agua dulce del planeta.
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4) El principio de la justicia® propuesto por Rawls (1975) en un primer sentidofcics]
propone que se debe garantizar a través de las instituciones, los derechos basicos de
los ciudadanos entre los que se encuentran, el derecho a un medio ambiente limpio,
acceso a alimentos y a la salud; asi como la libertad de expresién (esta ultima sefalada
en el principio del respeto a la autonomiajcicr).

En su segundo sentido la justicia retributiva o correctiva, no se esta cumpliendo
ni siquiera en el Protocolo de Cartagena, ya que no se han establecido acuerdos para
compensar a los posibles afectados por dafios, provocados por flujo génico (como
tampoco los hay por el uso de agroquimicos).

En la legislacion solo se contempla, la reparacion en el caso de dafo ambiental. En
casos de la ERA, no se han determinado tampoco medidas preventivas ya que las
pruebas son realizadas con base en las propuestas de los solicitantes (con posibilidad de
modificacion por parte de las autoridades) y, a mas de diez afios de uso, ya deberia
haber informacién sobre normas de operacién y/o buenas practicas agricolas, para evitar
el escape de los productos, tal como se detalla en el principio de responsabilidad.

Y, en términos del tercer sentido, la justicia distributiva ademas de que debe
considerarse el principio de igualdad®, en este caso particular, el principio de diferencia®
debe tener prioridad. Se debe buscar el mayor beneficio para los mas desprotegidos:

- El medio ambiente y la biodiversidad, para este trabajo referido particularmente a la
evaluacion del riesgo ambiental.

- Los agricultores pobres y/o areas que sean centros de origen de especies, reservas
ecoldgicas y/o areas vulnerables (estas ultimas estan protegidas, como se establece
en la LBOGMs, Titulo cuarto).

Se deben buscar los mayores beneficios y menos riesgos de la aplicacion y uso de
productos. Por ejemplo, con el uso de agroquimicos (que ademas de evaluar los
rendimientos, se deben considerar los posibles efectos adversos como la permanencia,
acumulacion, toxicidad, etc.), comparando con los benéficos / riesgos del uso de

transgénicos (u otro tipo de tecnologia); considerando también la posibilidad del acceso a

®2Aristoteles la considera como la primera de las virtudes éticas que considera es lo que se atiene alaleyy lo
ue es equitativo (Aristételes, 2007: 1129 a).

® Primer Principio de la Justicia (Igualdad).- Cada persona tiene el mismo derecho al esquema de libertades

basicas (e.g. libertad politica, de expresién, de conciencia y pensamiento) compatible con un esquema de

libertades semejantes a las de los demas (Rawls, 2005: 67).

64 Segundo Principio de la Justicia (Diferencia).- Que en caso de que haya distribucién desigual sea ventajosa

para todos (Ibidém: 69).
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la tecnologia y/o productos complementarios, y/o comparando con otra tecnologia que
tenga menores efectos tanto en la salud de los agricultores, como en el ambiente. Cabe
recordar que en el Plan Nacional de Implementacién del Convenio de Estocolmo se
contempla el apoyo a los campesinos para la recuperacion de sustancias quimicas
caducas (INE, 2007).

La posibilidad de transferencia genética (Art. 69 del RLOGMSs) no resuelve, a mi
juicio, la posibilidad de demanda por parte de las empresas, por lo que es imperativo que
se haga un analisis juridico de esta situacion.

Hay una injusticia en los tres sentidos particularmente para los agricultores que no
produzcan transgeénicos con relacion a la compensacion de dafos. Al respecto, la Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccidon al Ambiente (LEEGEPA: Arts. 168 y 169),
contempla la obligacion de resarcir los dafios al medio ambiente, pero no a los
productores y no existe la obligacion para las empresas y/o licenciatarios de la tecnologia
de los transgénicos, para compensar a los afectados por el flujo génico, elemento que
forma parte del principio de la responsabilidad.

Por ello, ademas de las medidas de prevencion descritas, se sugiere la promocion
de la modernizacion y generacion de capacidad de autosustentabilidad de dichas
comunidades. Para ello, se deben generar los instrumentos basicos y coordinados, a
través de los programas de SAGARPA de apoyo al campo, con los de SEMARNAT para
el retiro de quimicos persistentes, etc., que garanticen que dichas comunidades tendran
pago justo por sus productos y acceso a mercados, capacitacion a sistemas modernos
de produccion, etc.

También se sugiere la revision de los montos de las sanciones, ya que la maxima
considerada es 30,000 dias de salario minimo (aproximadamente 133,450 dolares
americanos en diciembre 2009), tomandojcics) en consideracién que en Estados Unidos,
pais con mayores medidas de seguridad, el costo estimado para recoger el maiz fue de
U$1,200 millones de délares (Thompson, 2007: 12). Si bien esta medida no esta incluida
en el proceso de la evaluacion del riesgo, contribuiria a que hubiera mayor cuidado en el

proceso de la ERA.

5) Los principios de beneficencia - no maleficencia.
La aplicacién del principio de beneficencia es entendida como la realizacién de las

acciones para adjudicacion de bienes y para el andlisis de riesgos. Ayuda en tres
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sentidos: previniendo y evitando el mal, y proporcionando bien. La beneficencia desde el

punto de vista positivo, implica el aporte de beneficios, y visto desde la utilidad, implica

que los beneficios e inconvenientes estén, al menos equilibrados (Beauchamp vy

Childress, 1998: 245-247).

Contraria y complementariamente al principio de la beneficencia, esta el principio de
no maleficencia, que es evitar o prevenir danos o maleficios a terceros; o al menos,
abstenerse de actos intencionados que puedan provocar mal. En este principio se
plantea la regla del doble efecto, que indica que a pesar de que se causara un mal se
actta persiguiendo un bien®® (Ibidem: 181-196).

Adicionalmente a los aspectos descritos anteriormente, con base en la aplicacion
de estos principios, hay todavia asuntos pendientes de problemas concretos que hay
que resolver como:

5.1) La inquietud sobre la transferencia a penicilina, pues como se indic6 en la seccion 2
se han hecho reuniones de expertos, pero todavia se han identificado solicitudes de
patente con estos marcadores, por lo que se requiere aclarar, con base en
proyectos especificos si el riesgo existe o no, si dichos marcadores se estan o no
usando y/o aclarar y difundir los mecanismos actualmente utilizados.

5.2) Generalizar a todos los cultivos transgénicos los requerimientos adicionales
establecidos para el maizicicg (RLOGMs, Arts. 66 al 72), como la entrega de
materiales de referencia y que se garantice el acceso a los mismos en cuanto las
autoridades lo requieran para el monitoreo de los transgénicos y/o para el
desarrollo de investigaciones relacionadas con la bioseguridad; asi como la
informacion adicional solicitada por las autoridades, y el requisito de que no sea
permitida la experimentaciéon con materiales que limiten el consumo como alimento
de los productos a otros cultivos.

5.3) Realizacion de estudios para especificar el marco temporal del monitoreo. Al
respecto, y como se hace en algunos paises, es conveniente la definicion de plazos
para la entrega de informes sobre los efectos de los productos, con posibilidad de
re-evaluacion a los 10 a 15 anos. Esto deberia hacerse particularmente en los

casos de uso de pesticidas y/o herbicidas quimicos, y en caso de que en los

% Para que sea éticamente aceptable el doble efecto, requiere cumplir con: que el acto debe ser correcto o
neutro; la intencién del agente debe ser sélo obtener el bien, el efecto perjudicial debe ser previsible, tolerado
y permitido, pero no premeditado; el efecto perjudicial no debe ser usado para tener el beneficioso, y el efecto
beneficioso debe superar al perjudicial.
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informes periddicos se observen cambios significativos, y/o se tengan resultados de
mayores riesgos con el uso de estos productos.

5.4) Disefio de una estrategia de investigacion para promover el desarrollo de
metodologias y/o productos transgénicos (0 no), que tengan menor impacto
ambiental; con la posibilidad de establecer programas y/o convenios de
cooperacion con empresas; con apoyos en gestidon y negociacion de tecnologia
(para la proteccién y transferencia / licenciamiento de la tecnologia), con posibilidad
de licencias sin costo para comunidades con pocos O sin recursos; entre otros
elementos. La experiencia y trabajo realizado por la Universidad de California,
Public Interest Intellectual Property Advisors que trabaja en la integracion de redes
internacionales para generar transgeénicos (planta-planta), puede ser utilizada como
referencia de las posibilidades para promover la proteccion y transferencia de
tecnologia,

5.5) La comparacion de las tecnologias debe ser un requisito obligatorio y actualmente
no se esta incluyendo en las solicitudes (como lo establece la LBOGMs Arts. 3.VII,
y 9.XI11).

5.6) Establecer marcos de evaluacion mas amplios (espaciales, temporales vy
multidisciplinarios) y a través de sistemas de evaluacién globales como el Analisis
Integral del Riesgo, propuesto por la OECD (2003), Briggs (2008) y Renn y Klinke
(2004), cuyo objetivo es analizar los posibles efectos de factores de diferentes

sistemas en varios escenarios, y su impacto a la salud.

7.4) Estrategias y recomendaciones para la aplicacion de los principios.

Como se indicé en la seccion de comercializacion, la agricultura ha sido manejada

politicamente por los Estados, y actualmente tiene una alta dependencia de los insumos y

los mercados a los que van dirigidos los productos. Ademas, como en caso de los paises

menos desarrollados, hay una mayor dependencia alimentaria, lo que hace que se compren

los productos mas accesibles, baratos y/o por las obligaciones comerciales contraidas por

los acuerdos comerciales, que no necesariamente cubriran sus necesidades o que estaran

preparados para contender el manejo de dichos productos.
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Asimismo, el hecho de que haya procesos ineficientes, aumenta la contaminacion
ambiental global: por el uso de agroquimicos, consumo de agua y devastacion de tierra
para la agricultura.

Por ello, se recomienda analizar el Informe de que propone la aplicacion de ciencia y
tecnologia a la agricultura, realizado por 400 representantes de gobiernos y sociedad de 60
paises y que con base en el trabajo del Panel Intergubernamental de Cambio Climatico
(IIPCC), propuso el establecimiento de un consenso internacional para la generacion de
una “agricultura global”. La propuesta consiste en una serie de recomendaciones para la
aplicacién de la ciencia y la tecnologia para el desarrollo sustentable de la agricultura.
Analiza los temas de bioenergia, biotecnologia, cambio climatico, salud humana, gestion de
los recursos naturales, comercio y mercados, conocimientos locales y tradicionales e
innovaciones a nivel comunitario y el papel de la mujer en la agricultura (IAASTD, 2008).
Con base en este documento, es factible proponer una estrategia de produccion mas
benéfica, justa y responsable, que evite el deterioro del medio ambiente por esta actividad.

Con relacion al riesgo (y como ha sefialado la OCDE®®), los cambios ocurridos en el
mundo, como las inundaciones en varios paises, la contaminacion del agua y la atmadsfera,
el crecimiento demografico, el cambio climatico, entre otros, han hecho evidente la
vulnerabilidad de los sistemas vitales (salud, transporte, energia, alimentacion, suministro
de agua, informacion y telecomunicaciones), por lo que los gobiernos de estos paises estan
interesados en el analisis de las interacciones entre las diferentes fuentes de riesgo (e.g.
accidentes naturales, los accidentes industriales y la seguridad alimentaria, entre otros).
Dichos sistemas y factores, a su vez inciden en el ambiente y, directa y/o indirectamente en
la salud (OECD, 2003: 5). Con base en esto, proponemos la elaboracion de un de analisis
mas completo como la integral de riesgo sistémico® para la liberacion ambiental de las

plantas transgénicas.

% |nternational Futures Programme, grupo asesor de la Secretaria General

" El “riesgo sistémico™’ es un término retomado por Renn y Klinke (2004), y por Briggs (2008) para referirse a
la probabilidad del dafio a la salud humana y/o ambiental, por efecto varios factores, y por ser resultado de la
interaccion de los elementos de sistemas complejos como el social, financiero, econémico, politico, etc. El
riesgo sistémico puede surgir de la combinacion de eventos naturales (parcialmente alterados y/o ampliados
por la actividad humana), desarrollos econdémico-social-tecnolégicos, y/o de la aplicacién de politicas
nacionales e internacionales para el uso de productos o procesos. Por ello, se requiere de un enfoque
multidisciplinario para su analisis, que considere datos geograficos y funcionales, y que sea estudiado de una
forma integral; ademéas de enfocarse en los posibles dafios y la probabilidad de ocurrencia; causas y
consecuencias. Se deben considerar también las interdependencias, y las relaciones entre varios factores, e
incluso entre otros sistemas (Renn y Klinke, 2004: 41).
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Es recomendable que el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO considere los
elementos aqui propuestos para hacer propuestas desde la problematica bioética que
implican, a fin de mejorar la salud a través del uso de la tecnologia en la agricultura y

cooperar con la OCDE para analizar la relacién entre vulnerabilidad y riesgo sistémico.
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8) CONCLUSIONES

La estrategia para la ERA de las plantas transgénicas esta limitandose a la evaluacion
de sus posibles efectos (principalmente los adversos) con base en el conocimiento
cientifico. Sin embargo, dicha limitacion como se ha visto en este trabajo, se ha dado por la
forma de manejo (insuficiente, no balanceado, inaccesible, etc.) de la informacion, lo cual
puede llegar a generar otro tipo de riesgos, en algunos casos aun mas graves que los
cientificamente documentados por las “ciencias duras”.

La aplicacion de medidas de educacion y difusion de la informacién debe ser acorde al
mundo tecnoldgico en el que vivimos; asi la comunicacion del riesgo y de las medidas de
bioseguridad. no soélo para productos tecnoldgicos como las plantas transgénicas, sino
también para productos como los agroquimicos, plasticos y para productos derivados de
tecnologias mas complejas como la nanotecnologia o la biologia sintética®®.

La evidencia del colapso de los sistemas vitales®®, hace que no podamos seguir
manejando productos como los productos tecnologicos que modifique en forma
indiscriminada y sin control, ya que el “efecto bumerang” determinado por Beck, esta
presente para todos, como una reaccioén de la actividad humana.

La falta de atencion en los efectos producidos por los procesos, productos y/o
subproductos tecnoldgicos, también contribuye a cambios rapidos en nuestro entorno,
dificiles de ver, comprender y prever. Necesitamos de una mayor participacion para evitar
acciones con danos irreversibles y/o para resolver juntos los problemas por resolver.

También requerimos mayor participacion para la evaluacion del riesgo de las
tecnologias por adoptar o sustituir porque hay: 1) gran complejidad de las interacciones de
elementos y de los sistemas; 2) gran cantidad de informacién y conocimiento generado, y
3) limitacion de la capacidad racional humana para la comprension, manejo, integracion y
sobre todo, para la consideraciéon del mayor numero de elementos en la toma de

decisiones. La velocidad en los avances cientificos y tecnolégicos seguira aumentando,

% BIOLOGIA SINTETICA.- Término que aparecio en la literatura en 1980 por Barbara Hobom para describir la
aplicacion de técnicas de ADNr para la transformacion de organismos vivos como las bacterias, que por haber
una intervencién humana surgio el término “sintético”, este término fue sindbnimo de bioingenieria. Mas tarde
en el 2000, reaparecio el término usado por Eric Kool, para describir la sintesis de moléculas organicas no
naturales que funcionan en seres vivos. ‘redisefio de la vida”. Actualmente se usa para describir las
metodologias mediante las cuales se usan moléculas sintéticas para reproducir vida artificial, o el intercambio
de partes de organismos naturales para insertarlos en sistemas sin vida (Benner y Sismour, 2005).

% SISTEMAS VITALES.- Entre otros estan los sistema de salud, transporte, energia, alimentacion y
suministro de agua, informacion y telecomunicaciones (OCDE, 2003).
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pero no asi la integracion social, ni la capacidad de respuesta para los cambios que se
presenten.

Asimismo, para el proceso de toma de decisién de aplicacion o no de una u otra
tecnologia, también tienen que considerar los fendmenos econdmicos, sociales y éticos, de
los efectos de dichas aplicaciones, para evitar en la medida de lo posible los efectos, no
s6lo para los seres humanos relacionados con los elementos bioéticos que aumenten el
numero de pobres y afectados, sino también que reduzcan los efectos negativos para la
biodiversidad.

El deterioro del medio ambiente por la aplicacién desinformada e indiscriminada de
productos tecnoldgicos y la falta de precaucion para el manejo de los residuos, nos esta
pasando la factura. Cada vez nos encontramos ante peligros mas evidentes y “visibles”
para la salud.

Los riesgos empiezan a dejar de ser invisibles por efecto de la globalizacién econdmica,
aun los paises mas desarrollados, dependen, en nuestro caso de la produccion agricola de
paises en desarrollo, lo que hace que no se pueda ser mas indiferente al uso de sustancias
toxicas. Y por los efectos de la contaminacion mundial, tampoco lo pueden ser a la
ineficiencia de los procesos productivos.

La importancia de la biodiversidad, también es reconocida por la OCDE (2003) como
uno de los elementos fundamentales para el mantenimiento del funcionamiento de la vida
en el planeta, por ello se estan desarrollando estrategias de conservacion como el
establecimiento de bancos de germoplasma in situ y en varios lugares del mundo, pero
dichos bancos no son suficientes si se sigue deteriorando el ambiente.

Ante este escenario descrito por Hans Jonas, debe surgir una ética basada en al menos
los principios aqui descritos, a través de las cuales se genere una conciencia y
responsabilidad individual (por ejemplo, mediante uso racional de los productos) y colectiva,
y de precaucion en el uso de las tecnologias; tratando al menos de no causar maleficencia,
a través de procesos de evaluacidon mas amplios, transparentes y eficientes; en la justicia
ambiental y social; desde la beneficencia para el desarrollo de estrategias internacionales
que permitan la busqueda de productos mas ecoldgicos y diversos.

Los Estados también deben ser conscientes de la inversion de estrategias de
investigacion para la generacion, regulacién, evaluacion y seleccion de productos
tecnoldgicos con métodos mas éticos y abiertos, que ayudaran al establecimiento de esta

corresponsabilidad y capacitacién para responder en caso de dafios potenciales. Esta
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inversion es mejor, que seguir cubriendo los costos del subdesarrollo a través de la
importacion de productos, los subsidios para los pobres, los gastos en salud, etc.

Si no lo hacemos por extender acciones éticas para proteccion del medio ambiente
como un agente a nuestro cuidado, lo haremos obligados por la interdependencia de los
sistemas y los efectos dafiinos que nos afectaran haciendo mas evidente nuestra

vulnerabilidadiciciay.
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ANEXO I. SIGLAS, ABREVIATURAS Y ACRONIMOS
ADN.- Acido Desoxirribonucleico.
APHIS.- Animal and Plant Health Inspection Service (Estados Unidos)

BRS.- Biotechnology Regulation Services, Servicio de Regulacion de la Biotecnologia
(Estados Unidos)

BRS.- Biotechnology Regulatory Services (Estados Unidos)

Bt.- Bacillus thuringiensis, bacterias productoras de toxinas utiles en el control de plagas
agricolas.

CCA.- Comision de Codex Alimentarius
CDB.- Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

CEC”.- Comision para la Cooperaciéon Ambiental, de sus siglas en inglés Commission for
Environmental Cooperation.

CIBIOGEM.- Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados (México)

CIMMYT.- Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo

CNBA.- Comité Nacional de Bioseguridad Agricola.

COFEPRIS.- Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SSA).
CONABIO.- Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad
COPs.- Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes.
CTS.- Ciencia, Tecnologia y Sociedad.

EFSA.- Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, de sus siglas en inglés European
Food Safety Authority.

EPA.- Agencia para Proteccion del Ambiente de Estados Unidos, de sus siglas en inglés
Environmental Protection Agency.

ERA.- Evaluacion del riesgo ambiental.
FAO.- Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién, de sus
siglas en inglés Food and Agriculture Organization of the United Nations.

FDA.- Food and Drug Administration. Agencia de Estados Unidos (U.S.) responsable de la
revision y aprobacién de alimentos y medicamentos.
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GATT.- General Agreement on Tariffs and Trade

GRAS. .- Por sus siglas en inglés “Generally Recognized as Safe”.

I-D.- Investigacion y desarrollo.

INE.- Instituto Nacional de Ecologia (SEMARNAT).

LBOGMS.- Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

NAS.- National Academy of Sciences (Academia Nacional de Ciencias de Estados
Unidos.).

OCDE.- Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OECD, por sus
siglas en inglés Organization for the Economic Co-operation and Development).

OGMs.- Organismos Genéticamente Modificados.

OMS.- Organizacion Mundial de la Salud.

OSTP.- Office of Scientific Technology Policy (Estados Unidos)
PMIPs.- Plant Made Industrial Products (Estados Unidos)

PMPs.- Plant Made Pharmaceuticals (Estados Unidos)

PNUMA.- Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente.
PPA.- Plant Protection Act (Estados Unidos).

RLOGMs.- Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

RNBOGMs.- Registro Nacional de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

SAGARPA.- Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
SEMARNAT.- Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales

SENASICA.- Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SAGARPA).

SSA .- Secretaria de Salud.

USDA.- United States Department of Agriculture, Departamento de Agricultura de Estados
Unidos.
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