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Fundado como una institucién de investigacion agronémica y de ensefianza de posgrado
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PRESENTACION

Uno de los aspectos decisivos para el desarrollo de la biotecnologfa
es el establecimiento de normas adecuadas y estructuras regulatorias
para minimizar los potenciales riesgos que ella presenta para la salud
publica, el ambiente y las actividades productivas, en particular la agri-
cultura. Al respecto, debe tenerse en cuenta, en primer lugar, que
existe en este momento una gran cantidad de experiencias en fase de
pruebas de campo en muchos palses; algunas estan listas para su
comercializacién. En segundo lugar, se manifiesta un creciente interés,
tanto por parte de compaiifas multinacionales como de grupos de inves-
tigacion nacionales, para realizar pruebas en América Latina. Tercero,
de todos los productos de la biotecnologla, las nuevas variedades de
cultivos transgénicos son las que tendrdn un impacto mayor a corto
plazo, debido a la importancia de la agricultura en la Regién. Es
urgente, en consecuencia, desarrollar los mecanismos y normativas
requeridos para la evaluacién y supervisién de esos productos.

En los pafses del Cono Sur existen experiencias incipientes en esta
materia. Argentina cred, a finales de 1991, una comisién interdeparta-
mental para el manejo de la bioseguridad, que ha evaluado y autorizado
algunas pruebas de campo con plantas transgénicas. Chile también
cuenta con un Comité Nacional de Bioseguridad, dependiente de la
Comisién Nacional de Biotecnologfa, que comienza a desarrollar las
normativas requeridas. ’

Sin embargo, en términos generales, no existen en este momento
normativas y estructuras supervisoras establecidas en los palses del
Cono Sur; esa situacién plantea una buena oportunidad para el desa-
rrollo de enfoques y perspectivas armonizadas entre los pafses del Cono
Sur, antes de que cada pafs avance por su cuenta. Ello beneficiars las
iniciativas de integraciéon regional, al facilitar el comercio regional de
productos obtenidos mediante la biotecnologfa, asf como también la
inversion intra-regional en este campo.

Con ese objetivo general, el CONASUR (Consejo Consultivo de
Cooperacién Agricola de los Palses del Area Sur, integrado por los
Ministros de Agricultura de Argentina, Brasil, Chile, Paraguay y
Uruguay), en su IV reunién, realizada el 28 de mayo de 1992 en
Asuncién, Paraguay, aprobé la propuesta de un programa subregional
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de desarrollo y armonizacién de normativas de bioseguridad, preparada
por el IICA y el Programa Cooperativo de Investigacién Agricola del
Cono Sur (PROCISUR), que contemplaba como primera actividad un
taller de trabajo para tratar el tema de las plantas transgénicas. Esa
iniciativa habfa sido discutida previamente con organizaciones nacio-
nales e internacionales interesadas en el tema; se basa en la exitosa
experiencia previa de un taller similar organizado por el Servicio
Internacional para la Adquisicién de Agrobiotecnologlas Apropiadas
(ISAAA) para México y Costa Rica.

El taller de trabajo "Armonizacién de la Bioseguridad en el Cono Sur:
Supervisién de Plantas Transgénicas”, realizado en Buenos Aires del 16
al 20 de noviembre de 1992, fue organizado por el lICA y el ISAAA,
financiado por el PROCISUR, y tuvo apoyo del Comité de Sanidad
Vegetal para el Area Sur (COSAVE) y del Instituto Nacional de
Tecnologia Agropecuaria (INTA), que fue la organizacién huésped. Se
conté con un apoyo financiero parcial de CIBA-Geigy.

Eduardo Trigo

Director

Programa de Generacién y
Transferencia de Tecnologia
lICA



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los participantes del Taller de Trabajo "Armonizacién de la
Bioseguridad en el Cono Sur: Supervisién de Plantas Transgénicas”,
realizado del 16 al 20 de noviembre de 1992 en la ciudad de Buenos
Aires, Republica Argentina,

CONSIDERANDO:

La importancia para el desarrollo de la biotecnologfa de disponer de
un marco regulatorio para la liberacién en el medio ambiente de orga-
nismos modificados genéticamente.

Los avances nacionales e internacionales en el desarrollo de plantas
transgénicas y la consecuente necesidad de realizar pruebas de campo
en los palses de la regién.

El interés de introducir rdpidamente estos productos en los palses
del Cono Sur para aprovechar sus ventajas para fa competitividad vy la
sostenibilidad de la agricultura de los pafses.

La necesidad de desarrollar enfoques comunes para el estable-
cimiento de normativas y mecanismos de supervision nacionales de
pruebas de campo y comercializacién de plantas transgénicas, armo-
nizados entre los palses del Cono Sur.

La resolucién No. 45 del CONASUR, adoptada en la IV reunién reali-
zada en la ciudad de Asuncién el 28 de mayo de 1992, por la cual se
aprueba un programa de armonizacién regional de la liberacién de
plantas transgénicas en el medio ambiente.

RECOMIENDAN:

1. Reglamentar en el corto plazo la introduccién y liberacién de plantas
transgénicas en los palses representados en el presente Taller, sobre
la base de la legislacién existente en materia de cuarentena vegetal,
semillas, plaguicidas y otros temas relacionados. Esta reglamen-
tacién deberd estar dirigida a los productos en funcién de su uso
propuesto, tomando en cuenta los aspectos de los procedimientos
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de su obtencién que puedan significar un riesgo para el medio
ambiente, la produccién agropecuaria o la salud publica.

La reglamentacién, aprobacién y monitoreo de pruebas de campo y
la comercializacién de plantas transgénicas es responsabilidad de los
Ministerios o Secretarfas de Agricultura, quienes designardn la
dependencia que asumira esta responsabilidad.

. Crear, en el orden nacional, una instancia de consulta y apoyo

técnico, en la forma de comisiébn o comité para asesorar a la
dependencia nacional competente en esta materia, en el disefio y
administracién de la regulacién para la introduccién y liberacién de
plantas transgénicas. Cuando se considere conveniente podréd
designar subcomités o utilizar expertos ad hoc.

. La comisién o comité a crearse deberfa estar constituida con repre-

sentantes calificados de los distintos sectores involucrados en
biotecnologia vegetal, tales como: dependencias en los ministerios
de agricultura, de ciencia y tecnologfa, de salud, de medio ambiente,
institutos nacionales de investigacién agricola y otros organismos de
investigacién, organizaciones empresariales y de defensa del consu-
midor o sus equivalentes.

. Los costos de las actividades de evaluacién y seguimiento de las

pruebas de campo con plantas transgénicas deberfan ser asumidos
por el solicitante.

. La evaluacién de las solicitudes para pruebas de campo deberfa

decidirse en un plazo adecuado a las exigencias de la experi-
mentacioén a realizarse, no debiendo ser mayor de 120 dfas a partir
del momento de recepcién de las solicitudes.

. La dependencia responsable deberfa definir el tipo de informacién

que podrfa ser considerada confidencial e implementard los meca-
nismos necesarios para garantizarla. El solicitante sefalard la
informacién que desea se mantenga confidencial.

. La evaluacién de las solicitudes de pruebas de campo se haran con

base en, por lo menos, los siguientes criterios generales:

a) El ecosistema donde se realizard la prueba de campo:
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Determinando la experiencia nacional con el cultivo en referencia,
la existencia de plantas relacionadas y la localizacién de bancos
de germoplasma activos.

Evaluando las consecuencias del potencial establecimiento y
persistencia en el ecosistema.

Determinando la posibilidad de tener consecuencias perjudiciales
sobre otros organismos en el medio ambiente (impacto sobre
niveles de competicién de competidores, predadores, huéspedes,
simbiontes, parasitos y patégenos, etc.)

b) Las caracteristicas biolégicas del organismo:

Evaluando la posibilidad de escapes, fuga genética, movimiento
de patégenos, dispersion de polen, estabilidad genética del
material a ensayar respecto a la biologla de la planta, etc.

c) La existencia de experiencias previas en otros paises o en otras
regiones geograficas del ensayo de campo que se propone efec-
tuar y evaluar la factibilidad de extrapolar los resultados a las
condiciones locales del ensayo.

d) Los posibles efectos sobre la salud humana relacionados con la
seguridad del personal a cargo del ensayo de campo.

e) Evaluar la factibilidad de implementacién de las medidas de
seguridad (infraestructura, inspecciones, etc.).

f) La existencia de medidas de control de un potencial escape de
la planta, patégeno, etc.

9. Las solicitudes para obtener permisos para realizar pruebas de
campo con plantas transgénicas deberdn contener, al menos, la
informacién detallada en estas recomendaciones.

10. Priorizar la informacién a la opinién publica con base en los
siguientes criterios:

a) Informar a todas las instituciones del sector publico involucradas
en la biotecnologla vegetal, al publico en general y a las instan-
cias politicas acerca de la realizacién de pruebas de campo con
plantas transgénicas.
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b) La informacién a suministrarse debera enfatizar tanto los bene-
ficios como los riesgos y debera prepararse en un Ienguaje apro-
piado para cada nivel de recepcién.

c) El publico en general tendrd acceso a los bancos de datos sobre

las pruebas de campo con plantas transgénicas, exceptuando la
informacién definida como confidencial.

INFORMACION REQUERIDA PARA LA CONCESION DE PERMISOS DE
EXPERIMENTACION Y LIBERACION AL MEDIO AMBIENTE DE
PLANTAS GENETICAMENTE MODIFICADAS

La informacién contenida en la solicitud solo serd empleada en la
evaluacién de la conveniencia de otorgar permisos para plantas genéti-
camente modificadas. El permiso no serd extendido hasta que la soli-
citud haya sido aprobada.
1. Informacién general

1.1. Nombre, direccién, teléfono y fax del solicitante, tanto el
responsable legal como el responsable técnico.

1.2. Tipo de permiso solicitado:
~a) Primera prueba de campo en pequeiia escala.

b) Reiteracién de prueba de campo en pequeiia escala, en el
pals o en el extranjero.

c) Primera prueba de campo en gran escala.

d) Reiteraciéon de prueba de campo a gran escala, en el pals
o en el extranjero.

e) Multiplicacién precomercial.
1.3. Tipo de solicitud ante la entidad oficial:
a) Nueva.

b) Renovacién.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

c) Adicional (ampliaci6n o modificacion de una solicitud
anterior todavia vigente).

Objetivos y antecedentes del experimento (resumen).
Medio de transporte del material a introducir:

a) Material desarrollado localmente.

b) Correo oficial.

c) Correo privado.

d) Por mano o por equipaje.

e) Otros.

Caracter(sticas del material a introducir:

a) Tipo de material a ser introducido.

b) Cantidad de material a ser introducido (tipo de 6rgano
vegetal a ser introducido).

c) Programa (cronograma) de introducciones propuestas.
Cronograma de actividades (planificacion):

a) Traslados dentro del pafs.

b) Establecimiento del o los ensayos.

Pals, lugar y entidad de origen de la ultima etapa de propa-
gacién del material.

Puerto de arribo, destino dentro del pals y/o localidad en que se
efectuard la liberacion.

Descripcién de los materiales (ftems que corresponden):
a) Organismo(s) donante(s).

b) Organismo receptor.
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2.

c)

d)

Vector(es) o agente(s) vector(es) (sector principal).

Plantas sujetas al control.

Descripcién de cualquier material biolégico (como, por ejemplo,
medio de cultivo o material hospedante que acomparie la planta
genéticamente modificada durante el proceso sujeto a control).

Informacién suplementaria

Si esta informacién ya ha sido presentada con anterioridad, indicar

la fecha de presentacién. Se aceptaran los informes anteriores presen-
tados a la entidad oficial y a otros pafises, con las modificaciones y
agregados que tengan relevancia para las condiciones locales.

2.1,

2.2,

Nombre, direcciones y nimeros telefénicos de las personas que
desarrollaron y/o proveyeron las plantas genéticamente modifi-
cadas.

Caracteristicas del material:

a)

b)

Con respecto al organismo sujeto a control:
El nombre y una breve descripcién boténica.

Las posibilidades de polinizacién cruzada con miembros de
la misma especie y/o con parientes autéctonos.

Los mecanismos de propagacién y los perfodos de vida
latente o inactividad.

La eventual potencialidad de la planta de transformarse en
maleza.

Descripcién geografica y habitat natural de la planta
modificada genéticamente. Informacién sobre predadores
naturales, parasitos y competidores, simbiontes y hospe-
dantes.

Descripcién detallada de la biologfa molecular del sistema
donante-receptor-vector que ha sido o serd empleado en
la produccién de la planta genéticamente modificada sujeta
a control. En este (tem se debera incluir:
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2.3.

2.4,

2.5,

Breve descripcién de la especie donante del gen.

Identificacién de los vectores e insertar un mapa de los
plasmidos vectores (en caso de haberse utilizado este
sistema). También descripcién de las caracteristicas del
vector, tales como genes marcadores, promotores, etc. e
indicar el nivel de expresién de dichos genes, realizar una
identificacion de sus homologfas de secuencias nucleo-
tidicas con patégenos tales como virus, y las posibilidades
y consecuencias previsibles de una virtual recombinacién
genética, potencialmente generadora de patégenos (por
ejemplo, generacién de nuevas razas patogénicas).

Identificacién (en caso de ser conocidos) del producto
genético y la via metabdélica afectada.

Una descripcién acerca del efecto del producto genético
en el material vegetal (por ejemplo, resistencia a insectos)
y sobre la especificidad del tejido y metabolitos secun-
darios, a fin de evaluar los compuestos que pudieran
ingresar en la cadena alimentaria.

Los antecedentes existentes acerca de la transferencua de
genes a la misma u otras especies.

Pals y localidad donde el organismo donante, el organismo
receptor y el vector o agente vector han sido recogidos,
desarrollados y/o producidos.

Descripcién detallada del objetivo del experimento a realizarse
con la planta genéticamente modificada. En caso de cruza-
miento, deberan identificarse los genotipos utilizados. Se
incluirdn los antecedentes y resultados de las experiencias
realizadas, tanto en el pafs como en el extranjero, que no
fueron descritos en el punto 1.4.

Descripcién detallada de los métodos y. procedimientos de
bioseguridad que han sido utilizados en el pafs de origen y de
aquellos que serdn empleados a nivel nacional con el fin de
prevenir la contaminacién, liberacién y diseminacién en el
medio ambiente durante la etapa de produccién del organismo
donante, del organismo receptor, del vector o agente vector,
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2.6.

2.7.

asl como también de cada componente de la planta modificada
genéticamente que serd sujeta a control.

En las pruebas de campo la informacién solicitada incluye:
La descripcién del sitio y su ubicacién exacta en un mapa.
El detalle del tamafio y nimero de parcelas.

La cantidad de material vegetal (granos y propagulos) que ha
de utilizarse y el plano de la siembra.

Informacién acerca de las medidas de aislamiento reproductivo
propuestas (especificando el nombre de las variedades de
control propuestas y las distancias de aislamiento planeadas).

Los métodos propuestos para el control de potenciales vectores
del material genético recombinante, de cualquier naturaleza
(4fidos, labores culturales, etc.).

Técnicas para detectar la transferencia de genes desde la
planta modificada genéticamente al ambiente biético.

Descripcién detallada del destino propuesto (incluidos tanto el
destino final como todos los intermedios), los usos y/o la
distribucién de la plantas genéticamente modificadas, produc-
tos y subproductos y de todo el material incluido en el
experimento.

Descripcién detallada del método propuesto para la disposicién
final del organismo genéticamente modificado y de todo el
material incluido en el experimento.

a) Enlas pruebas de campo se detallara:

El tratamiento de la tierra y monitoreo del campo
poscosecha.

El futuro uso del terreno.
El destino que se dard al material cosechado, con

indicacién del tratamiento a que se someterd el material
vegetal y las semillas una vez efectuada la cosecha.
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2.8.

b) Ante la eventualidad de un escape, deberd indicarse el
método de control.

Transporte. Deberd especificarse el método propuesto para el
traslado de la planta genéticamente modificada hasta su
destino final o intermedio, dentro del pals.






ASPECTOS GENERALES DE LA
REGULACION DE LA BIOTECNOLOGIA







RIESGOS Y REGULACION DE LA BIOTECNOLOGIA:
CONCEPTOS BASICOS Y BREVE HISTORIA

Willy de Greef'

INTRODUCCION

El objetivo de este trabajo es proveer conceptos basicos e informa-
cion para discutir la regulacién de la biotecnologfa mediante:

a. La revisi6on de conceptos bésicos sobre riesgo y evaluacién de
riesgo, y sus impactos sobre las actividades regulatorias.

b. La revisién de conceptos y mecanismos de regulacién de tecnologfa.
c. La revisién de la historia de la regulacién de la biotecnologfa.

d. La revisi6n de actividades internacionales en el adrea de la biose-
guridad.

CONCEPTOS BASICOS DEL RIESGO

En un sentido objetivo, el riesgo cominmente se define como el
resultado de un cierto tipo de impacto negativo posible, multiplicado
por la probabilidad de que el evento que puede causar dafio reaimente
ocurra. Un ejemplo serfa el riesgo de viajar en avién, que es la
posibilidad de muerte o dafio por un accidente de aviacién multiplicado
por la probabilidad de que ocurra un accidente de este tipo.

Sin embargo, el concepto de riesgo tiene muchos significados. En
la mente de cada individuo lo que cuenta es la percepcién de la proba-
bilidad y del daiio. Por ello, mucha gente considera volar m4s peligroso
que conducir automdviles, o tomar medicinas més riesgoso que fumar
o beber alcohol, cuando en términos estad(sticos estd demostrado que
no es asl.

' Director EuroCenter, ISAAA.
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El riesgo es percibido como creciente en la medida que la fami-
liaridad con el mismo decrece. Es decir, la incertidumbre en si es
percibida como riesgosa.

Tipos de riesgos

Cuando examinamos los tipos de riesgo que existen nos acercamos
al tema de la biotecnologla. En ese sentido son relevantes los
siguientes tipos:

Riesgos de la salud y vida de los individuos

Pueden ser consideradas dos categorias principales de este tipo de
riesgo:

i. Los riesgos de las personas que trabajan directamente con una
tecnologfa considerada peligrosa o con sus productos. Este dmbito
es cubierto por las leyes que regulan las condiciones laborales.

ii. Los riesgos del publico en general y, en especial, el consumidor.
Estos constituyen el foco de atencién de la legislacién sobre salud
publica. ‘

Riesgos del medio ambiente

Este tipo de riesgo es hoy el tema central del debate sobre biotec-
nologfa vegetal. Ha sido complicado por el uso indiscriminado del
término "riesgo ambiental” para muchos eventos de impactos y proba-
bilidades inmensamente distintos, sin que exista mucho acuerdo sobre
sus ponderaciones o priorizaciones.

‘Asl, hemas visto que la percepcién de grado de riesgo y, en conse-
cuencia, de la necesidad de supervisién han enfocado la tecnologia o
sus productos en forma excluyente:

» En la "pureza genética" de los materiales 0 en su compartamiento.
» En diferentes percepciones sobre exactamente qué se entiende por
"medio ambiente”. Ello se ve claramente en la diferencia entre un

area agricola y otros ecosistemas.

» En diferentes percepciones sobre qué es un riesgo para el medio
ambiente.
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Riesgos para la estructura social

El campo de la biotecnologla vegetal ha sido parte del debate sobre
el impacto del desarrollo tecnolégico en general y, en especial, de la
agricultura moderna sobre la estructura de las sociedades y las rela-
ciones internacionales. Este debate puede llevar a estrategias muy
divergentes. Ejemplos extremos de ello son las actitudes simbolizadas
en consignas como "frenarlo a toda costa”, o "si no puedes ganarle;
Unete a é1". :

Evaluacién de riesgos

La evaluacién de riesgos se da dentro de areas bien definidas, ya que
para ello se requiere informacién cuantitativa. La biotecnolog(a proba-
blemente sea la primera 4rea mayor del desarrollo tecnolégico en la que
se ha hecho un intento serio de regular sobre una base proactiva. Esto
plantea varios problemas importantes:

» No hay un riesgo absoluto, pero ;cémo cuantificar sin datos?

» Las evaluaciones son generaimente un primer paso en el proceso de
toma de decisiones en cuanto a la aceptabilidad del riesgo, pero
icémo definir lo que es aceptable?

En ocasiones se ha buscado solucién a esos dilemas mediante la
construccién de escenarios de "el peor caso". Ello ha llevado a la
sobre-regulacién en palses como Alemania, por ejemplo.

LOS FACTORES DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS

Los participantes en los procesos de evaluaciéon de tecnologla han
sido agrupados de diversas formas. Los principales grupos identifi-
cados son las autoridades publicas, el publico en general, los grupos de
interés especiales, la academia y la industria.

Las autoridades publicas

Las autoridades desempeiian el papel central de establecer las reglas
y aplicarlas en los procesos de evaluacién de tecnologfas. Es impor-
tante tener clara esa distincién. Dos alternativas fundamentales se
ofrecen para la regulacién de tecnologfa: el enfoque legislativo y el
regulatorio. El primero establece las reglas y normas por via legislativa,
mientras que el segundo se basa mas en la via administrativa.
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El pablico

Existen tres bases principales para el desarrollo de la opini6n publica
y de las actitudes del publico en general: la experiencia directa, la
comunicacién y los sistemas de creencias. En la era de la democracia
directa, la comunicacién se torna central en la forma como el publico
evalia la tecnologfa. Lo importante es que la comunicacién desplaza
a la experiencia directa; ello tiene enormes implicaciones para la
biotecnologla y para la agricultura.

La calidad de la comunicacién, que puede ser definida de diversas
formas, determina la actitud del publico. Muchos ejemplos de contro-
versias recientes son prueba de ello, como los casos de los colorantes
en las toronjas y de las pruebas de campo con la bacteria ice-minus.

En cuanto a los sistemas de creencias, la palabra biotecnologla
provoca gran intranquilidad en mucha gente. Hay una fuerte resis-
tencia a lo que muchas veces es percibido como "jugar con la vida".
Esa actitud no necesariamente estd relacionada con la adhesién a
algunos de los sistemas de creencias de religiones establecidas.

Grupos de interés especiales

Se propone diferenciar esta categorfa del publico en general debido
a8 que estos grupos se caracterizan por un enfoque estrecho y por su
pretensién de representar intereses o grupos de personas mas amplios.

En tal sentido, especialmente importantes en el drea de la biotec-
nologfa han sido los grupos ambientalistas. Por lo general, esos grupos
se encuentran atrapados entre dos prioridades: la comprensién de que
la biotecnologla tiene un enorme potencial para el desarrollo de una
agricultura mas compatible ambientalmente y el miedo a un desastre no
previsto.

Existen diferencias entre Europa y América del Norte en cuanto a los
movimientos ambientales y su impacto sobre las politicas. Los grupos
europeos generalmente tienen una agenda de fuerte contenido socio-
econémico, que refleja la influencia de los sindicatos.

Estos ultimos tienen interés principalmente en la seguridad del traba-
jador y en el impacto de la biotecnologfa sobre la estabilidad de los
puestos de trabajo y el empleo en general.
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Las actividades de la Organizacién Internacional del Trabajo, que ha
estudiado estos efectos, han sido importantes en este tema. Elimpac-
to de las actividades de grupos religiosos ha sido sorprendentemente
pequeiio en la biotecnologfa agricola, e incluso en la biotecnologla
humana.

.

La academia

La academia y la industria son grupos de interés especiales que
deben ser analizados por separado, pues son los generadores de la
tecnologfa. La investigacién académica, en particular, tiene un enorme
impacto sobre el desarrollo tecnolégico, porque es la generadora de la
comprensién béasica de los procesos que llevan al desarrollo exitoso de
la tecnologlfa hasta desembocar en productos econémica o socialmente
significativos.

Los cientificos se enfrentan al dilema de mantener el principio de que
la ciencia estd libre de valores y, en consecuencia, no es relevante en
sus debates la consideracién de sus riesgos o la inclusién del impacto
de la investigacién bdsica sobre la sociedad, pues de esa manera perde-
rian su legitimidad como supremos arbitros mediante la provisién de
informacién "objetiva”.

Industria

En la biotecnologfa, la industria desempeiia un papel excepcional-
mente grande en la investigacién basica de la cual han surgido muchos
de los primeros productos. Ella ha sido sorprendida, en las fases
tempranas del desarrollo de la tecnologia, por la reaccién de los
ambientalistas ante la biotecnologia agricola. Muchas compaiifas
agroquimicas, por ejemplo, se han movido hacia la biotecnologfa de
plantas como una respuesta estratégica ante Ia presién existente sobre
el uso de agroquimicos. Como consecuencia de la falta de previsién de
esta reaccién negativa, la industria ha perdido la iniciativa en el debate
publico sobre la biotecnologia en Europa; en buena medida esto es
vélido también para el proceso regulatorio.

El problema es que la industria tiene un "déficit de credibilidad”, que
ha sido generado mas que todo en campos de su actividad distintos a
la biotecnologia. La industria es la mejor equipada para hacer la inves-
tigacién requerida para la evaluacién de riesgos, aunque con frecuencia
sus datos no son aceptados como genuinos.
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La biotecnologia agricola trabaja en un mercado econémico muy
distinto al de la biotecnologia farmacéutica. Son mercados frag-
mentados que, por lo tanto, requieren tratamientos y enfoques
segmentados también en el tema de la evaluacién de riesgos.

BREVE HISTORIA DE LA REGULACION DE LA BIOTECNOLOGIA

La historia de la regulacién de la biotecnologfa comienza con la
reunién de Asilomar, en California, en la cual la comunidad cientffica
establecié el principio de un enfoque proactivo. Este se expresé al
comienzo en una moratoria de experimentos hasta tanto no se hubieran
aclarado algunos riesgos que preocupaban a muchos.

L) . R

Una .segunda fase importante fueron los esfuerzos tempranos res-
pecto al uso confirmado de la biotecnologia y de sus productos, asf
como también la evolucién de los mismos. Algunos casos tuvieron
gran impacto sobre la regulacién en esta materia, especialmente el caso
de la prueba de campo de la bacteria ice-minus.

El clima regulatorio en Europa se ha caracterizado por la discusién
del enfoque nacional vs. el europeo. En general ha habido un problema
en la dificultad de suavizar algunas reglas que iniciaimente eran consi-
deradas necesariamente estrictas.

La OCDE desempeiié un papel central en la regulacién de la biotec-
nologfa. En 1986 publicé el Libro Azul, que fue seguido por la obra
"Buenas préacticas de desarrollo”, en 1990. Actualmente se trabaja
sobre el problema de la liberacién al medio ambiente, en gran escala,
de organismos modificadas genéticamente. Ha habido problemas en
encontrar una base comtn entre enfoques regulatorios muy distintos.
El debate se ve constantemente amenazado por la pérdida de contacto
con los desarrollos reales en el campo de la biotecnologfa.

Sin embargo, la OCDE ha tenido éxito en desarrollar un vocabulario
comun, que refleja una base conceptual compartida, Asl, se han rede-
finido términos, dentro del "habla OCDE", que tenian diferentes signi-
ficados en los 4mbitos de la ciencia y de la regulacién. El mejor ejemplo
es el término OMG (organismo modificado genéticamente).

Otras organizaciones internacionales han tenido actividades en el
campo de la regulacién de la biotecnalogfa, entre ellas las agencias de
las Naciones Unidas (ONUDI, FAO, UNEP y PNUD) y el GATT. Se
destacan igualmente las actividades de algunas ONGs.




%PRUEBAS DE CAMPO CON CULTIVOS TRANSGENICOS
EN CENTROS DE DIVERSIDAD GENETICA:
RIESGOS ECOLOGICOS Y POSIBLES EFECTOS
SOBRE EL MEDIO AMBIENTE

/

Carol Hoffman'

INTRODUCCION

Hasta ahora, la mayorfa de los temas que he analizado o sobre los
cuales he escrito se centran en la evaluacién de los riesgos que supone
la liberacién de cultivos transgénicos en Estados Unidos. Hay dos razo-
nes por las cuales resulta relativamente f4cil restar importancia, en
EE.UU., a las preocupaciones que he planteado acerca de los riesgos
ecolégicos:

1) Son relativamente pocos los cultivos (y no son importantes) origi-
narios de EE.UU.

2) En sumayorfa, los cultivos que actualmente se desarrollan intensiva-
mente no tienen en EE.UU. poblaciones silvestres con que puedan
cruzarse y, si éstas existen, son pocas.

Si bien el tema de este trabajo es la realizacion de pruebas de
campo con cultivos transgénicos en centros de diversidad, es impor-
tante considerar los riesgos que se corren después de la etapa de la
prueba de campo. Las pruebas de campo, en su mayorfa, suponen un
nivel de control que no existira si los cultivos modificados se producen
con fines comerciales. Cada uno debe pensar en lo que significarfa
para su pafs la liberacién en gran escala de una especie particular de
cultivo. Las normas referentes a las pruebas de campo tienen por
objeto buscar la forma de minimizar, o incluso eliminar, la posibilidad
de que los cultivos transformados o sus genes se escapen en el medio
ambiente. Cuando se producen cultivos transgénicos en forma comer-
cial, no hay duda de que los nuevos genotipos se escaparan al medio

' Asistente de Investigacién Cientifica, Universidad de Georgia, Estados Unidos de

América.
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ambiente. A largo plazo, resulta mds importante pensar en las
posibilidades que tienen esas liberaciones de causar dafios ecolégicos.

RIESGOS ORIGINADOS POR LA LIBERACION
Riesgos directos originados en los cultivos

Uno de los riesgos de la liberacién de cultivos producidos con
técnicas de ingenieria genética es la posibilidad de que el cultivo en sf
se desarrolle como un biotipo con caracteristicas de maleza. Muchos
cultivos tienen variedades con caracteristicas de maleza (Harlan 1975),
aunque el origen de esas razas de maleza se desconoce, ya .que la
mayorfa de ellas surgié hace mucho tiempo. Algunas plantas cultivadas
en ciertas partes del mundo existen en otras regiones como malezas.
Estas a menudo son pastos como la hierba Johnson (Sorghum
halepense), la hierba Bermuda (Cynodon dactylon), el garrachuelo
(Digitaria sanguinalis) y Paspalum conjugatum. El centeno es uno de
los cultivos que antes se consideraba maleza dentro de otro cultiva, la
avena.

Existen ciertas caracteristicas por las cuales se le da el nombre de
"maleza" a una especie (Baker 1974). Las mas importantes son la
capacidad de germinacién en una amplia gama de condiciones, semillas
que pueden sobrevivir largos perfodos en el suelo, el crecimiento répido
y la produccién de mucha semilla. Practicamente todas las malezas
mds importantes del mundo tienen esas caracter(sticas en comdn (Holm
et al. 1977).

Keeler (1989) hizo una comparacién de las caracteristicas de las
peores malezas del mundo, con muestras elegidas al azar de las espe-
cies de plantas silvestres mas comunes en Gran Bretaiia y muestras de
las especies cultivadas. Dado que algunas de las caracteristicas de
maleza se deben a un cambio en un solo gen, Keeler planteé la hip6-
tesis de que el riesgo de que un cultivo se convierta en maleza podria
determinarse examinando el nimero promedio de diferencias que
existen entre las caracteristicas de maleza que presenta un cultivo y las
de las especies que son malezas. Observé que las malezas importantes
poseen un promedio de 10 a 11 caracterfsticas tipicas de malezas,
mientras que los cultivos poseen unicamente un promedio de cinco de
esas caracteristicas. Concluyé que, para que un cultivo se convierta
en maleza, se requieren aproximadamente Cinco 0 seis cambios de
genes. La probabilidad de que todas esos cambios se produzcan simul-
tdneamente es muy reducida y la acumulacién gradual de los rasgos en
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cultivos transgénicos que se hayan escapado también es muy poco
prabable, porque las pricticas agricolas permiten mantener un control
del escape de los cultivos.

Por regla general, es poco probable que las plantas transgénicas
cultivadas supongan un importante riesgo ambiental como maleza. Las
plantas cultivadas difieren considerablemente de sus ancestros silves-
tres, en el sentido de que son buenos cultivos y malezas deficientes.
En la mayoria de las especies cultivadas se pierde la latencia de la
semilla; en muchas malezas la latencia no permite la germinacién sino
hasta que llegue la temporada adecuada. Los frijoles (Phaseolus
vulgeris), por ejemplo, no tienen un perfodo de latencia, mientras que
en los frijoles silvestres, como los Phaseolus coccineus, la cubierta de
la semilla es gruesa y va desapareciendo gradualmente hasta que se
produce la germinacién en la temporada adecuada y durante un perfodo
de tiempo prolongado (Kaplan 1965). Las malezas importantes también
requieren buenos mecanismos de dispersion. En especies como el
tomate la dispersién de la semilla puede limitarse. Los frutos del
tomate silvestre son relativamente pequeiios (Rick 1979) y los péjaros
pueden arrancarlos y llevarselos. Pero resulta dificil imaginarse a esos
mismos pdjaros arrancando un tomate Big Boy de la planta y llevarselo
volando. .

Sin embargo, como las gramineas (Poaceae) predominan en la lista
de las peores malezas y algunas de esas gramineas con caracteristicas
de maleza son cultivares, el riesgo de que se desarrollen razas de
malezas es mds serio en los cultivos de esta familia. El mijo Proso, que
se cultiva en EE.UU. desde apenas unos cien aiflos, ha desarrollado ya
una raza con caracteristicas de maleza que, segun se informa, repre-
senta una seria amenaza (Harvey 1979). Algunas de las caracteristicas
que ha desarrollago ese mijo Proso son: semillas mas pequeiias, germi-
nacién retardada y mayor latencia, inflorescencias fragiles que facilitan
la dispersién, maduracién no sincronizada e inflorescencias més
pequeiias y numerosas (Cavers y Bough 1985).

ZTienen los cultivos producidos con técnicas de ingenierfa genética,
en especial los de la familia de gramineas, mas probabilidades de
convertirse en malezas que los cultivos producidos con métodos tradi-
cionales? En general la respuesta es negativa, a menos que la manipu-
lacién genética para obtener rasgos de maleza sea intencional. El mayor
riesgo es la inclusién de la tolerancia a herbicidas, lo cual dificultaria
aun més el control de ciertas plantas que ya poseen caracter(sticas de
maleza.
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En las pruebas de campo es improbable que se desarrollen paobla-
ciones de malezas, sencillamente porque {as poblaciones serdn redu-
cidas. Ademads, como las pruebas de campo se realizardn en una zona
restringida, cualquier planta accidental podra eliminarse por medio de
controles posteriores del campo. Es mds probable que se desarrollen
razas de malezas después de la liberacién comercial de cultivares.

Riesgos indirectos: tranferencia horizontal de genes

Los mayores riesgos se originan en circunstancias en que no se
pueden controlar las condiciones. En el caso de las plantas cultivadas,
el mayor riesgo proviene de la transferencia de polen a plantas compa-
tibles desde el punto de vista reproductivo, que estdn mdas alld de los
Ifmites del lugar en que se realiza la prueba. El polen puede ser trans-
portado por el viento o los animales, en especial por los insectos.

La presencia de poblaciones silvestres en zonas cercanas al sitio de
la prueba de campo constituye la preocupacién esencial en la concesién
de permisos para realizar pruebas de campo en EE.UU. Hasta ahora
ello no ha planteado problemas. Que yo sepa, de las especies que se
han sometido a pruebas de campo hasta la fecha, sélo el tomate tiene
un ancestro silvestre existente en EE.UU. (L. esculetum ssp.
cerasiforme en Florida y Texas (Rick 1973). No conozco el grado de
extensién actualmente de esa especie en EE.UU., pero histéricamente
ha sido muy reducido. La ausencia virtual de variedades silvestres hace
que el riesgo ecolégico de las pruebas de campo (o incluso de la libe-
racién con fines comerciales) sea sumamente reducido.

En las regiones que son centros de diversidad de especies cultivadas
los riesgos que puede originar el flujo de genes deben examinarse més
cuidadosamente. Por ejemplo, Bolivia es un importante centro de
diversidad para la papa. En el Cuadro 1 se indican algunas de las
especies que pueden producir semillas viables cuando han sido poli-
nizadas por la papa (Solanum tuberosum ssp. tuberosum).

El tomate (Lycopersicon esculentum ssp. esculentum) es otro de los
ejemplos de cultivas que tienen varios ancestros silvestres en
Sudamérica; se cruza libremente con una variedad de su misma especie
con earacteristicas de maleza, L. esculetum ssp cerasiforme (que se
encuentra en varios palses de Sudamérica, como Bolivia), L. cheesmanii
(Islas Galdpagos) y L. pimpinellifolium (Ecuador y Peru).
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PLANTAS QUE PROBABLEMENTE SE LIBEREN PRONTO, VARIEDADES SILVESTRES,
UBICACION Y SITUACION EN CUANTO A SU CARACTER DE MALEZA

Cultive Variedad silvestre Ubicacién
Papa (Solanum tuberosum Solanum tuberosum ssp. Venezuela,
8sp. tuberosum) andigena Colombia, Ecuador
Peru, Bolivia
Argentina '
(S. Stenotomum XS. Peni, Bolivia'
sparsipilum)
Solanum sucrense * Bolivia'
Solanum curtifohum Pert, Bolivia'
Solanum demissum México, Guate'
Solanum vernei Argentina'
Solanum ajanhuiri Bolivia'
Solanum goniocalyx Peru'
Tomate (Lycopersicon Lycopersicon esculentum Taiwén
esculentum spp.) var. cerasiforme * Honduras, EEUU?
Todo & mundo:
trépicos y

Tabaco (Nicotiana
tabacum)

Lycopersicon
pimpinellifolium *
Lycopersicon
chmielewskii

Nicotiana glauca

Nicotiana otophora
Nicotiana sylvestris

Nicotiana tomentosiformis

Nicotiana rustica

subtrépicos®,
Peri, Ecuador®
Peri®

Zimbabwe,
Sudéfrica, EE.UVU
Hawaii, Uruguay,
Chile, Argentina,
Venezuela, Nueva
Zelanda, Australia®

Los sitios de habitacién posiblemente sean diferentes en la actualidad
Los nombres seguidos de asterisco corresponden a las variedades que se citan en algunas

publicaciones como malezas.

! Hawkes, 1958.

2 Holm, Panco, Herberger y Plucknett 1979.

3 Rick 1979.
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Otras especies de Lycopersicon que se encuentran en Sudamérica
(L. chilense, L. hirsutum y L. peruvianum) no registran pricticamente
fertilidad con el tomate cultivado y, por lo tanto, representan muy poco
riesgo. También pueden cruzarse con el tomate (aunque a un nivel
reducido) las especies So/anum pennellii (de la parte occidental del
Perd), L. chmielewskii (PerG) y L. parviflorum.

El tabaco tiene también poblaciones silvestres con las que puede
cruzarse (Cuadro 1). La Nicotiana glauca figura en la lista como una
maleza en Argentina, Chile y Uruguay. El algodén (Gossypium
hirsutum) tiene un ancestro silvestre, Gossypium barbadense, en dos
terceras partes del norte de Suddmerica.

Muchas otras especies cultivadas, tales como el pimiento, los
frijoles, el mani y la calabaza, tienen también centros de diversidad en
Sudamérica. Por lo que yo sé, se han realizado pocas actividades de
transformacién genética con esas especies, de modo que presentan
pocos riesgos para el futuro cercano. Es posible que otras especies
cultivadas, tales como el arroz o el trigo, tengan variedades no autéc-
tonas con caracteristicas de maleza en Sudamérica. La referencia mas
importante para determinar la distribucién de malezas es la de Holm et
al. (1977). Los herbarios, los centros de germoplasma y los departa-
mentos de agricultura de los paises podrian identificar la distribucién de
las posibles especies con caracteristicas de maleza.

Supermalezas

La consecuencia negativa méds probable y més importante de la
hibridizacién es el desarrollo de las denominadas "supermalezas”.
Cualquier especie de planta que ya es considerada una plaga en el
sistema agricola, y que adquiere un rasgo que la hace més resistente,
competitivamente superior o resistente a enfermedades y a herbivoros,
resultard aun mds dificil de controlar. Por ejemplo, las malezas que
adquieren genes de tolerancia a los herbicidas ya no podran ser contro-
ladas eficazmente por esos productos quimicos. Se tendra que recurrrir
al control mediante la labranza u otros productos quimicos, lo que
implica riesgos ambientales posiblemente mayores, debido a la erosién
o a la contaminacién por quimicos. Existe también el riesgo de que la
tolerancia a un solo herbicida pueda con el tiempo originar resistencia
a diversos tipos de herbicida. A un tipo de herbicida que contiene un
inhibidor de una importante enzima biosintética (ACCasa o acetil
coenzima A carboxilasa) se le asocia con el desarrollo de resistencia a
diversos tipos de herbicida (Powles y Howat 1989). Varias especies de
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malezas, tales como la hierba negra (A/opecurus myosuroides) y el lolio
anual (Lolium rigidum), han desarrollado resistencia a casi ocho tipos
distintos de herbicidas, lo que hace sumamente dificil el control por
medio de productos quimicos.

Perturbacién de las comunidades agricolas de plantas e insectos

Otra posible consecuencia de la hibridizaciéon entre cultivos y
variedades silvestres es la perturbacién de las comunidades agricolas
de plantas e insectos. Aunque las comunidades agricolas son relati-
vamente sencillas si se las compara con las comunidades naturales, ya
que por lo general contienen menos especies de plantas y animales, la
incorparacién de nuevos rasgos obtenidos de los cultivos transgénicos
podrfan originar cambios en la composicién de esa comunidad. La apli-
cacién extensiva de plaguicidas al algodén para combatir el chinche
lygus dio lugar al desarrollo de nuevas plagas secundarias en ese
cultivo, entre ellas el gusano del algodén (van den Bosch et a/. 1971).
De manera similar, 1a incorporacién de otros tipos de resistencia, como
la resistencia a los lepidépteros debido a la presencia de la endotoxina
delta del Bacillus thurigiensis, podrfa cambiar la dindmica del cultivo, las
malezas y las comunidades de insectos.

La amenaza mds probable la constituye la presencia del gen en el
cultivo mismo, porque la cantidad de plantas que contiene ese rasgo
ejerceria una fuerte presion selectiva y eliminarfa muchas de las plagas
de lepidépteros. Otros tipos de plaga como los chinches chupadores,
los escarabajos y lag moscas, tendrian menos competidores y proba-
blemente empezarfan a explotar en mayor medida las plantas culti-
vadas. Por ejemplo, Goldberg y Tjaden (1990) sefialan que la incorpo-
racién de la toxina BT en el tomate eliminaré las plagas de lepidépteros
pera posiblemente estimule otras plagas como la mosca blanca de la
papa. Es posible que al incorporar rasgos de resistencia en las especies
de malezas se produzcan también cambios en la comunidad de plantas.
La maleza transgénica, debido a su nuevo rasgo (tolerancia a los
herbicidas o a los insectos, resistencia a enfermedades y a la sequfa,
capacidad de fijar nitr6geno) tendrfa una ventaja sabre otras plantas
con caracter(sticas de maleza en el campo y llegarfa a ser mds comun.
Es probable que otras malezas se vean desplazadas. Es bien sabido
que el uso de herbicidas y la tolerancia a éstos de ciertas especies
cambia la composicién de las comunidades de malezas (Quakenbush y
Anderson 1984; Hanson 1962; Weber et a/. 1974).
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Esta simplificacion de la comunidad agricola podrfa tener varias
consecuencias. En primer lugar, suponiendo que la maleza pertenece
a la familia de la planta cultivada, se convertirfa en una mejor fuente de
las plagas secundarias del cultivo. En segundo lugar, como la comu-
nidad de plantas contiene menos especies, también es probable que se
reduzca la diversidad de la comunidad de insectos. Los insectos que
originan las plagas podran ubicar mejor a su huésped y multiplicarse en
comunidades de plantas simplificadas (Root 1973).

Otros integrantes de la comunidad de insectos, por ejemplo los
artrépodos beneficiosos como avispas y arafias, también se verfan
afectados. Muchas especies de avispas depredadoras dependen de las
plantas para obtener recursos como el néctar, el polen, asf como
también otros huespedes o especies como presa. La variedad y la
disponibilidad estacional de dichos recursos es mayor cuando hay méas
diversidad de especies de maleza (Root 1973). Si las gramineas
desplazan a malezas que producen néctar, entonces habrd menos posi-
bilidades de que las avispas depredadoras entren al campo agricola; de
ese modo el control biol6gico de las plagas de insectos, como las
orugas, se reducirfa o se perderia. :

Otro posible efecto de los cultivos transgénicos es su impacto
directo en los organismos no elegidos como objetivo. Por ejemplo,
actuaimente no es seguro que la endotoxina deita producida por las
plantas que contienen el gen BT se exprese en el néctar de la planta
(Hoffman 1990). Si la toxina se expresa en el néctar, posiblemente
mate o cause daiio al lepidéptero aduito que visita esas plantas para
alimentarse.

La siembra extensiva de cultivos transgénicos con resistencia a
insectos, as/ como también la posible propagacién de ese rasgo a espe-
cies silvestres, aumenta la probabilidad de que los insectos elegidos
como objetivo desarrollen resistencia a la nueva toxina de la planta. La
inclusién de un solo rasgo, como la endotoxina delta BT, en varias
especies de plantas diferentes ejercerd una fuerte presién selectiva
sobre los insectos que estin expuestos a esa toxina para que desa-
rrollen tolerancia a ella. Esta es una importante consecuencia de la
liberacién de cultivos transgénicos con tolerancia a insectos, y es muy
probable que se produzca, a menos que se apliquen estrategias para
minimizar el desarrollo de resistencia. En Gould (1988) y en un trabajo
del mismo autor en colaboracién con Weissinger realizado poco tiempo
después, se analizan estrategias para frenar el desarrollo de resistencia.
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Perturbacién de las comunidades naturales de plantas e insectos

Las comunidades naturales de plantas y de insectos tendrfan que
hacer frente al mismo tipo de perturbacién que las comunidades agri-
colas. Es probable que las plantas silvestres que adquirieron un nuevo
rasgo beneficioso incrementen su éxito reproductivo y produzcan més
semillas que antes. Si se supone que las semillas mantienen el nuevo
rasgo, entonces es probable que ellas tengan también, en general, mas
éxito que las generaciones anteriores de esa especie de planta silvestre.
La especie silvestre de la planta liegaréd a ser relativamente méas comun
y desplazar a individuos de otras especies. Los individuos desplazados
probablemente sean, en la mayoria de los casos, especies de plantas
comunes. Es posible que en algunos casos se vean desplazadas
especies de plantas raras o pocao comunes.

Es posible que la diversidad genética de las especies silvestres que
llevan el nuevo rasgo transgénico también se reduzca. Seguin la
afluencia de los nuevos genes y el éxito relativo de los nuevos hibridos
y las plantas anteriores de "tipo silvestre”, la variedad de la compo-
sicién genética real de la especie silvestre podria reducirse. Las formas
del gen (alelos) que no estén relacionadas con el nuevo rasgo podrian
perderse si el tipo anterior no puede competir de la misma forma que
el nuevo hibrido. Por ejemplo, imaginemos una especie de tomate
silvestre que produce flores que pueden ser de color amarillo o crema.

Si el nuevo gen, por casualidad, se transfiere al tipo de flor amarilla
y se reproduce con mucho éxito, con el tiempo podrfa desplazar a
todos los individuos con flor color crema al entrar a competir con ellos.
La probabilidad de que el tipo con flor color crema llegue a perderse
completamente dependerd de la frecuencia inicial de ese tipo de flor
dentro de la poblacién y la frecuencia con que se cruce con plantas que
contienen el nuevo gen. El color de la flor es, por supuesto, apenas un
ejemplo gréfico de c6mo los tipos de genes o alelos pueden ser elimi-
nados de una poblacién. Otros alelos que confieren caracteristicas
distintas a las plantas, como la funcién de las enzimas o las caracte-
risticas de la ralz, posiblemente no sean tan visibles, pero tienen aun
mayores probabilidades de verse afectados cuando se produce un
desplazamiento por competencia en una poblacién.

Las comunidades de insectos también podrian verse afectadas. Si
se transfiere a las especies silvestres la resistencia a cierto tipo de
insectos, entonces esa parte de la comunidad de insectos seréd elimi-
nada. Ello podria originar la reaparici6n de poblaciones de otros



36 Armonizacién de la bioseguridad

insectos que anteriormente estaban contenidos por la competencia.
Por ejemplo, la incorporacién del rasgo de la toxina BT contra lepi-
dépteros producirfa la muerte de las orugas. Si existen otros tipos de
plaga también capaces de cansumir esa planta, como los escarabajos,
es posible que lleguen a ser mas abundantes. Existen también otras
toxinas BT que son especificamente activas contra los escarabajos o
las moscas, y si éstas se transfieren a una especie silvestre, otros
integrantes de la comunidad de insectos se verian afectados.

Desde luego que la introduccién de una toxina especifica no sé6lo
afectarfa a los insectos de esa especie vegetal. Muchas especies de
insectos son generalistas, pues se alimentan de varias especies de
planta. La presencia de un hibrido transgénico (y la exclusién por
competencia de otras especies vegetales) podrfa eliminar uno de los
alimentos de la dieta del insecto generalista y crear una mayor presién
de los herbfvoros sobre el resto de las plantas incluidas en su dieta.
Ademds, a medida que la especie silvestre transgénica llegue a ser mis
comuin en la comunidad de plantas, los insectos quizds no puedan
encontrar la variedad de especies vegetales que utilizaban anterior-
mente y ello podrfa obligarios a reducir el nimero de generaciones que
desarrollaban durante una sola estacién.

Es probable que las perturbaciones vayan mas alla de los herbfvoros
o insectos que se alimentan de las plantas en las comunidades natu-
rales, como se seiialé en relacién con las comunidades agricolas. Los
insectos depredadores y pardsitos, que dependen de los herbivoros
para obtener sus propias fuentes de alimento, también se veran afec-
tados por los cambios en cuanto a la disponibilidad de presa. Por
ejemplo, si una planta adquiere un rasgo de resistencia a las sequfas,
es probable que los &fidos no puedan alimentarse tan facilmente de esa
planta. Si la poblacién de &fidos se reduce, las poblaciones de
hormigas que se alimentan de los residuos de azucar producidos por los
4fidos también se reducirfan. Ademds, las mariquitas que se alimentan
de los &4fidos verfan disminuido su suministro de alimentos y su
poblacién se reducirfa.

El sistema de migraciones de los animales podrfa llevar las repercu-
siones lejos del lugar en que se liberan los cultivos transgénicos. Las
mariposas Danaus Plexippus (Monarch) y otras especies de lepid6pteros
recorren grandes distancias en sus migraciones entre México y EE.UU.
(Hendrix et a/. 1987; Pashley y Johnson 1986; Pashley et a/. 1986).
Se tiene también informacién (Janzen 1987 y comunicacién personal)
sobre las migraciones de lepid6pteros entre zonas agricolas y zonas
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naturales (parques nacionales, por ejemplo) en Costa Rica. Cualquier
perturbacién que ocurra en cuanto a la dimensién de las poblaciones en
cualquier lugar se sentira en sitios distantes.

PROTOCOLOS DE LOS PAISES DESARROLLADOS PARA MINIMIZAR
LOS RIESGOS: ;POR QUE PUEDEN RESULTAR INSUFICIENTES?

La evaluacién de los riesgos debe incluir por lo menos dos aspectos:

1) La probabilidad de que la planta trangénica 0 sus genes se salgan
del sitio de la prueba o de los linderos del campo de cultivo.

-2) La probabilidad de que los genes permanezcan en el nuevo
ambiente. Como en las pruebas de campo el organismo o la
compaiifa puede seleccionar el terreno y las condiciones de la
prueba, se debe prestar especial atencién al flujo de polen. La
determinacién de la probabilidad de persistencia de los genes
adquirird importancia a medida que las pruebas de campo se genera-
licen y se inicie la comercializacién. (Ello no significa que la
experimentacién sobre la persistencia de los genes tenga que
esperar hasta que las pruebas se desarrollen en gran escala. Miés
bien, se puede responder a las preguntas sobre la persistencia sin
tener que demorar las primeras pruebas de campo).

Evaluacién de los riesgos por el flujo de polen

En Canad4 se han realizado algunas evaluaciones de riesgos por flujo
de polen con colza (Brassica napus). Los estudios han demostrado que
el nimero de cruzamientos con otras especies es bajo, aunque hay
distintas interpretaciones del riesgo de acuerdo con ese nimero.
Muench (1991) de Monsanto sefiala que el bajo nivel de cruzamientos
con otras especies muestra que el disefio de protocolo que han utilizado
es adecuado. Kareiva et a/. (1991) y Manasse (1992) han desarrollado
modelos sobre el flujo de genes. Ellos afirman que, si bien el trabajo de
Monsanto indica que la cantidad de semillas hibridas que se produce es
baja, es necesario calcular las probabilidades de flujo de genes y el nivel
de propagacién antes de garantizar las condiciones de seguridad.

Para adoptar el enfoque de Kareiva y Manasse para la evaluacién de
los riesgos a otras situaciones, posiblemente sea necesario adaptar
algunos de sus detalles a las condiciones existentes fuera de EE.UU.
Por ejemplo, el modelo que ellos plantean depende de una "ecuacién de



38 Armonizacién de la bioseguridad

difusién por adveccién” (diffusion advection equation), que describe
adecuadamente los movimientos de las abejas meliferas. En algunos
lugares puede ser que las abejas meliferas no sean los agentes polini-
zantes mas comunes. Algunos estudios realizados en Peru por Charles
Rick en el decenio de los cincuenta muestran que diversas especies de
abejas silvestres, tales como la Augochlora nigromarginata, eran las
visitantes mds comunes del tomate cultivado.

Evaluacién de los riesgos por la persistencia de genes. La suerte de los
hibridos y el riesgo para las comunidades naturales

Hemos analizado ya algunos de los riesgos del establecimiento de
genes de cultivos transformados en las comunidades agricola y natural.
Son diversos los factores que influirdn en el riesgo de establecimiento
y persistencia de dichos genes, en primer lugar, la ventaja o desventaja
selectiva del hibrido. Es conveniente conocer el nivel de supervivencia
y el éxito reproductivo del hibrido. La evaluacién del riesgo debe incluir
también la persistencia del rasgo manipulado genéticamente en los
retrocruzamientos con la poblacién silvestre. EHo podria ser muy
importante, ya que actuaimente muchos de los rasgos de las plantas
modificadas genéticamente son dominantes y de un solo gen.

Experimentos para evaluar ese riesgo

Un grupo de cientificos del Reino Unido ha trabajado en un estudio
de varios aiios al respecto (Rees et a/. 1991). PROSAMO ha publicado
informacién sobre la persistencia de plantas de colza modificadas
genéticamente liberadas en diversas regiones de Gran Bretafia. Sus
experimentos demostraron que para evaluar los riesgos no basta la
realizacién de pruebas de campo durante un afio en un solo sitio. En
particular subrayan que, para evaluar el riesgo en forma precisa, es
necesario recopilar informacién sobre la variacién en los resultados
reproductivos.

El primer experimento se ocupd de comparar un tipo silvestre de
colza, colza modificada genéticamente con un marcador de kanamicina
y colza modificada genéticamente con marcador de kanamicina y resis-
tencia al herbicida Basta. Las semillas de los tres tipos se sembraron
en cuatro parcelas experimentales en cuatro regiones del pais. Cada
parcela experimental se subdividi6 nuevamente, de modo que se
pudiera examinar la influencia de otros factores (como el pastoreo de
herbivoros), en la supervivencia y la produccién de semilla. La infor-
macién que obtuvieron muestra que:
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1) El nivel medio de supervivencia y la produccién de semilla para los
tres tipos de plantas varfa en las distintas regiones del pafs.

2) El nivel de supervivencia y la produccién de semillas es diferente
segun el héabitat.

"~ 3) Los herbivoros pueden reducir de manera considerable las estima-
ciones en cuanto a supervivencia y produccién de semilla. Sin
embargo, la influencia de los herbivoros fue importante en dos de
los sitios, mientras que en el tercero los herbivoras no influyeron en
la produccién de semilla. Esa diferencia muestra que las estima-
ciones sabre la persistencia de plantas transgénicas se ven afec-
tadas considerablemente por la seleccién de los sitios de la prueba
de campo. Una mala eleccién de dichos sitios puede contribuir a
que se subestime o sobreestime el verdadero riesgo.

Se observara que este estudio aun no responde a la pregunta critica
referente a la posible supervivencia de hibridos (cruzamiento entre
cultivos transgénicos y variedades silvestres). Aun queda mucho
trabajo experimental por hacer en este campo, aunque seré una labor
costosa. Todavia no se sabe si serdn los fondos del gobierno o los de
la industria de semillas los que apoyardn esas actividades.

¢{En qué condiciones se realizan las pruebas de campo?

Las pruebas de campo son distintas en las diversas etapas de
desarrollo comercial. En las primeras etapas se supervisan deteni-
damente las pequeiias parcelas. Por ejemplo, durante las primeras
pruebas de campo con tomate, Monsanto tomé precauciones deta-
lladas, como la instalacién de vallas alrededor de los terrenos con el
objeto de restringir el mavimiento de animales hacia la parcela.
Ademads, establecié zonas sin plantas como barrera alrededor de las
parcelas experimentales. En los aiios siguientes se eliminaron las vallas
y se redujo el tamaiio de las zonas de barrera.

i{Son eficaces esos mecanismos? El vallado probablemente haya
sido eficaz contra los vertebrados grandes, pero menos eficaz contra
los péjaros y roedores. Como lo sefialaron Manasse y Karieva, las
zonas sin plantas no son los mecanismos mas eficaces contra los
agentes polinizantes que pueden recorrer facilmente distancias de diez
a 100 metras, que son las que se utilizan con frecuencia en las pruebas
de campo.
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¢{Qué factores deberfan tenerse en cuenta en la elaboracién de
protocolos para pruebas de campo en centros de diversidad?

Evidentemente, el factor mds importante es la presencia de cultivos
de la misma especie o de variedades silvestres cercanas en las inme-
diaciones de las parcelas de prueba. Cualquier poblacién establecida,
por més pequeila que sea, representa un riesgo para el escape de
genes de la‘planta que se estd manipulando genéticamente. Resultara
mucho més f4cil obtener una autorizacién y confiadamente asegurarie
al publico que los efectos adversos de las pruebas de campo repre-
sentan pocos riesgos, en casos en los que no se encuentran variedades
silvestres a menos de un kilémetro del sitio de la prueba.

Prevencién del flujo de polen durante la prueba de campo

Para los cultivos que se polinizan por medio del viento, la instalacién
de barreras puede contrarrestar el flujo de genes. Ademés, la deter-
minacién de los tipos de movimiento del polen, basados en la densidad
de las fuentes de polen, la velocidad y la direccién del viento, podrfan
ser de gran utilidad para pronosticar la cantidad y la direccién del flujo
de polen.

Kareiva et a/. (1991) y Manasse (1992) han desarrollado modelos
que pueden emplearse para prever el flujo de genes de plantas poli-
nizadas por insectos. Teniendo en cuenta los resultados de esos
modelos, es posible realizar estudios de las parcelas de prueba a fin de
minimizar el flujo de polen por medio de insectos. Sin embargo, es
importante recordar que este modelo fue disefiado tomando la colza
como fuente de polen y las abejas meliferas como vectores. Si son
abejas de otro tipo las que mas a menudo visitan el cultivo, entonces
los supuestos sobre el movimiento del agente polinizador quizds no
sean vélidos y el modelo de previsién no tendra ningin valor. A conti-
nuacién se dard un ejemplo extremo.

En el caso de las plantas del género de las cucurbitdceas (calabaza
y zapallo), 1a polinizacién, especialmente fuera de las grandes siembras
comerciales, la realiza un grupo de abejas solitarias especializadas de
los géneros Peponapis y Xenoglossa. Esas abejas pueden recorrer dis-
tancias muy grandes en busca de cucurbitdceas; ademads, los machos
y las hembras explotan el cultivo de manera diferente. Si bien las
hembras visitan las flores para colectar polen y néctar, los machos
buscan el néctar pero también utilizan las flores como un sitio para
buscar pareja. Durante esa busqueda los machos no van de flor en flor
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deteniéndose para colectar el néctar, sino que vuelan rdépidamente
sobre las flores. No hay duda de que de esa manera los machos
recarren distancias relativamente grandes y, como de vez en cuando
se detienen a tomar néctar, pueden transportar el polen a lo largo de
grandes distancias. El modelo de Kareiva y Manasse no puede explicar
este tipo de movimiento. Si bien el caso de la polinizacién de las
cucurbitdceas es muy especial, el comportamiento de otras abejas
solitarias podria ser similar.

En cada prueba de campo sucesiva se sembrardn parcelas méas
grandes y se incrementard su nimero. Las parcelas se estableceran en
distintos regimenes ambientales con climas y suelos distintos. A
medida que las condiciones de las pruebas de campo resulten més
complejas, lo mismo sucederd en cuanto a la consideracién del riesgo
ecolégico.

Prevencion del flujo de polen después de /la prueba de campo

Dado que al remover la tierra quedan en el suelo residuos de la
prueba de campo,por lo general se pone en marcha un programa de
supervision y eliminacién de las plantas accidentales durante los afos
siguientes. Como el perfodo de latencia de las semillas de los cultivos
normalmente es corto, una supervisién posterior durante dos o tres
afios serd suficiente para eliminar cualquier planta accidental. Se
deberfan vigilar, ademads, las parcelas de prueba en caso de que se
produzca un nueva brote de las plantas de tubérculos, como en el caso
de las pruebas de campo con papa.
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EL PAPEL DE LA OPINION PUBLICA EN LA SUPERVISION
DE LA BIOTECNOLOGIA. EL EJEMPLO DE ALEMANIA

z

4
K. Wolpers'

INTRODUCCION

El publico de Alemania esta integrado en el proceso de debate y
supervisién de la aplicacién de métodos modernos de biotecnologfa
relacionados con la ingenierfa genética desde dos puntos de vista:

a. Como participantes en el procedimiento oficial reglamentario
durante las audiencias publicas, de acuerdo con la Ley sobre
genética.

b. Como grupos de presién interesados principalmente en debates
publicos amplios sobre cuestiones econémicas, biolégicas, eco-
l6gicas y sociales relacionadas con la ingenierfa genética aplicada.

AUDIENCIAS PUBLICAS

De acuerdo con la Ley sobre genética, las audiencias publicas son
obligatorias para la construccion y el funcionamiento de instalaciones
comerciales que utilicen en condiciones de contencién organismos
modificados genéticamente (OMG), incluso para realizar cambios impor-
tantes en las instalaciones que ya estdn en funcionamiento.

En el caso de la construccién y el funcionamiento de instalaciones
de investigacién en condiciones de contencién, la Ley sobre genética
exige una notificacién o un permiso, pero no audiencias publicas.

La concesién de licencias para una prueba de liberacién de OMG
presupone, en todo caso, una audiencia publica. Una vez presentados
todos los documentos de solicitud necesarios, el procedimiento de
audiencia se inicia con la presentaci6n al publico del documento

' Deutsche Geselischaft fir Technische Zusammennarbeit (GTZ) GmbH,
Eschborn/Alemania.
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durante un mes. Ello se anuncia en el Boletin Oficial. Se dispone de
dos semanas para formular objeciones . La audiencia publica se cele-
brara dentro de las cuatro semanas siguientes. Por Gltimo, la autoridad
competente deberd sacar las conclusiones del procedimiento de
audiencia. En total, se calcula que la participacién del publico en la
supervision de las pruebas para liberar OMG puede durar por lo menos
tres meses, tal vez més. .

De acuerdo con la experiencia en procedimiento de audiencias publi-
cas en Alemania, el debate no ha contribuido realmente a la evaluacién
de los riesgos creados por la prueba de liberacién. Los debates se
concentran mds bien en detalles del experimento, en los resultados y
beneficios que se esperan de la prueba. Ademads, algunos aspectos
muy formales, tales como el formato de los documentos de solicitud,
han sido criticados y se ha formulado una peticiéon para traducir al
alemdn los documentos de referencia presentados junto con la
solicitud.

Las personas que participan directamente como solicitantes consi-
deran que el proceso de audiencia publica demanda mucho tiempo vy es
costoso, lo cual podrfa desanimar especialmente a los cientfficos a
participar en dichos procedimientos con miras a la realizacion de
pruebas de campo con OMG. Por la complejidad del tema, resulta
dificil llegar en esas audiencias a un dictamen basado en hechos, en las
experiencias de las pruebas de campo cada vez mas numerosas en todo
el mundo y en los ultimos conocimientos cientificos. ’

JUSTIFICACION DE LA PARTICIPACION DEL PUBLICO

Los defensores de la biotecnologfa agricola, especiaimente en los
dmbitos de la investigacién y la industria, explican buena parte de la
aparente oposicién del publico, dentro y fuera de las audiencias
publicas, como una consecuencia de la influencia cada vez mayor del
movimiento ambientalista. El escepticismo de un amplio sector de la
poblacién ha permitido que los adversarios de la biotecnologla retrasen
drasticamente todas las actividades en el campo de la ingenieria gené-
tica y las pruebas de liberacién de OMG.

Se puede argumentar, por supuesto, que la fuerte oposicién de los
grupos ambientalistas y de otra indole, que estdn particularmente en
contra de las pruebas de liberacién, se debe a la falta de confianza en
la capacidad de la administracién publica para regular eficazmente las
actividades que pueden afectar al medio ambiente y la salud de las
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personas. Esa confianza cada vez menor por parte del publico se debe
apreciar a la luz del aparente incremento de los efectos y riesgos
ambientales causados por las innovaciones técnicas. Las tecnologias
quimica y nuclear se introdujeron ampliamente, con celebracién de
pocos debates publicos sobre la forma de evaluar y enfrentar las
consecuencias y los efectos previstos y no deseados.

Actualmente, los grupos ambientalistas no quieren que eso vuelva
a suceder con la aplicacion de la tecnologfa genética. Sin embargo, me
parece que el problema radica en que, fuera de un circulo verdadera-
mente reducido, no se comprenden los riesgos ni los beneficios de la
tecnologla.

Quizas se requieran mejores métodos para explicar laimportancia de
la biotecnologlia al publico interesado y explicar detalladamente las
limitadas opciones disponibles para lograr el aumento necesario de la
produccién agricola, especiaimente en los palises del Tercer Mundo. La
tierra, la mano de obra y los productos quimicos dificiimente pueden
incrementarse; lo que debe mejorarse es la informacién y la gestion.
La ingenierfa genética es, en esencia, un mejor uso de la informacién
para mejorar el material genético. No existen muchas otras opciones
tecnolégicas que proporcionen a largo plazo seguridad alimentaria de
manera sostenible.

Aunque el publico disponga de informacién acerca de la biotecno-
logfa, no puede comprender un tema de tanta complejidad cientifica ni
su capacidad potencial para contribuir a la solucién de los problemas
mas importantes del futuro: el aumento de la produccién alimentaria y
la seguridad del medio ambiente. Es necesario que el publico intere-
sado comprenda la informacién correctamente.

Si el publico no puede comprender ni apreciar esos importantes
aspectos, la biotecnologfa no podr4 tener un verdadero futuro en palses
como Alemania. Sin la aceptacién del publico, el uso y la comercia-
lizacién de la tecnologfa serd dificil, con independencia del grado de
riesgo que se corra.



48 Armonizacién de la biosegurided

REFERENCIAS

PFLANZENPRODUKTION UND BIOTECHNOLOGIE. 1992. Max-Planck-
Institut far Zichtungsforschung.

THE BIOSAFETY RESULTS OF FIELD TESTS OF GENETICALLY
MODIFIED PLANTS AND MICROORGANISMOS. 1990. Actas de un
simposio internacional. Kiawah. Islands, Carolina del Sur.

MEYER, P. s/f. Max-Planck-Institut. Comunicacién personal.



TENDENCIAS REGULATORIAS EN
BIOSEGURIDAD EN EL MUNDO






V4

ACTIVIDADES INTERNACIONALES RECIENTES EN MATERIA
DE BIOSEGURIDAD: UNA PERSPECTIVA DESDE CANADA

v

Louise Duke'

Las actividades internacionales recientes en materia de bioseguridad
ma4ds importantes son las siguientes:

1. El segundo Simposio Internacional sobre resultados en cuanto a
bioseguridad de pruebas de campo de plantas y organismos modifi-
cados genéticamente se realiz6 en mayo de 1992, en Goslar,
Alemania. Las memorias de esa Conferencia ya estdn disponibles.
Personaimente no pude participar en efla. Sin embargo, de mi
experiencia de la Conferencia anterior, realizada en Kiawah Islands,
EE.UU., y leyendo las memorias, me resulta claro que este tipo de
simposio sigue siendo un excelente mecanismo para intercambiar la

- ultima informacién cientffica sobre bases de campo con plantas y
microorganismos transgénicos, asf como también un excelente foro
para intercambiar ideas en cuanto a preocupaciones cientificas y
regulatorias. El uso de una base de informacién comin sobre
pruebas de campo puede indudablemente facilitar la armonizacién
internacional. La préxima conferencia internacional de este tnpo se
realizara en Asilomar, California, en 1994,

2. En agosto de 1992 se realizé un simposio internacional sobre bio-
logfa molecular del tomate, en la Universidad de California en Davis.
El mismo proporcioné gran cantidad de informacién sobre la gené-
tica y fisiologla del tomate. En asociacién con este simposio, el
Departamento de Agricultura de EE.UU. realiz6 un taller sobre los
aspectos de bioseguridad referentes a la liberacién en el medio de
tomates transgénicos.

Dado que la participacién fue internacional, constituyé un excetente
foro para discutir temas cientificos y regulatorios referidos a las
pruebas con tomates transgénicos en EE.UU. y Canad4, asl como

Jefa, Oficina de Registro de Variedades. Departamento Canadiense de Agricultura.
Canadé.
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también en otros pafses. E! Dr. Charles Rick describi6é en detalle el
conocimiento actual sobre especies relacionadas con Ly copersicon
esculetumm, sus distribuciones geograficas y sus capacidades de
polinizacién cruzada.

La Organizacién de Proteccién Vegetal de Norte América (NAPPO)
es un foro para la discusién y resolucién de temas de importancia en
materia fitosanitaria y de proteccién vegetal. Dentro de la NAPPO
se creé un panel de biotecnologia; en su reunién en Guadalajara,
México, en 1990, se dedicé un dia completo a la discusién de las
actividades en biotecnologia de los tres paises. Canada se dife-
rencia de EE.UU. y de México en el hecho de que el instrumento
primario regulatorio para la supervisién de productos agricolas es
una ley de semillas, alimentos animales, fertilizantes y pesticidas, y
no una ley de proteccién vegetal. Debo seifialar que, en conse-
cuencia, productos no agricolas, tales como arboles transgénicos y
microorganismos diseiiados para biomedicacién y recuperacaén de
minerales, son sujetos de regulacién.

Por nuestra orientaciéon hacia los productos, ha sido dificil para
Canad3 participar en el panel de NAPPO en cuanto a preacupaciones
mds generales sobre la regulaciéon de praductos de la biatecnologia,
pero No en cuanto a preocupaciones comunes sobre la evolucién de
riesgos de plagas vegetales y sobre bases de datos especializadas
en riesgos para plantas.

. El Gobierno de Francia fue anfitrion de una reunién de la OCDE

sobre enfoques cientificos para la evaluacién de pruebas experimen-
tales con plantas transgénicas, realizada en abril de 1992. Se
reunieron personas directamente responsables de decisiones en la
conduccion de pruebas de campo, tanto representantes de comités
técnicos como funcionarios de agencias regulatorias. Mientras que
los temas cientificos relacionados con las pruebas de campo en un
cultivo determinado son similares en todos los paflses, el nivel de
detalle de la informacién requerida y los criterios para la toma de
decisiones varfa notablemente entre paises, lo cual refleja dife-
rencias filoséficas o legislativas.

Se consideraron algunas preocupaciones cientificas comunes, tales
como el posible impacto ambiental del uso del gen marcador NPT Il
y el uso de Agrobacterium rhizogenes como sistema de transfor-
macion.
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5. También en el marco de la OCDE se realizé un taller sobre monitoreo
en Canad4, en setiembre de 1992. Hubo considerables discusiones
sobre las metodologias utilizadas para monitorear plantas, microor-
ganismos y animales transgénicos. Las metodologlias fueron anali-
zadas en cuanto a su utilidad, precision, costo e intensidad de
trabajo. :

6. Canad4 participa dentro de la OCDE en el desarrollo del documento
sobre consideraciones en el escalamiento de pruebas con plantas
transgénicas. También participa en el proyecto conducido por el Dr.
Gunary sobre el anélisis de experimentos de liberacién al medio. En
el pasado reciente, Canada participé activamente en la elaboracién
del documento sobre buenos principios de desarrolio de pruebas de
campo a pequefa escala con plantas y microorganismos modifi-
cados genéticamente, publicado bajo el titulo de "Consideraciones
de seguridad en biotecnologfa”.

7. Uno de los foros més interesantes en estos temas es el constituido
por las reuniones informales entre el Departamento de Agricultura
de EE.UU. y Agricultura Canad4, que se realizan aproximadamente
cada 18 meses. En esas reuniones se discute la regulacién de biol6-
gicos veterinarios, de microorganismos con usos agricolas y de
plantas. A pesar de que ese foro es claramente agricola, pueden ser
discutidos brevemente temas ambientales, de seguridad alimenticia
y de su impacto sobre la agricultura. Estas reuniones son muy
informales y no se preparan minutas.

Las discusiones son abiertas y francas, con poco de las posturas y
politiquerfa comunes en las reuniones internacionales formales. Si
bien se reconoce que cada una de las instituciones es responsable
por los mandatos especificos que gufan sus experiencias, ese foro
ha sido valioso para todos los involucrados.

CONCLUSIONES

A mijuicio, las actividades internacionales han beneficiado a Canadéa
en varias formas:

a. El andlisis de sistemas regulatorios y administrativos preexistentes
nos ha ayudado a establecer nuestro sistema actual.

b. En forma similar, el conocimiento de regulaciones futuras, propues-
tas y estrategias regulatorias, también nos asiste en el avance de
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nuestros sistemas regulatorios, en la medida en que los productos
se desplacen hacia su comercializacién.

c. El conocimiento anticipado de los productos a ensayarse a nivel de
campo en otros palses, Nos permite asegurar que nuestros expertos
estan preparados para tratar los temas técnicos relevantes cuando
se realizan pruebas de campo en Canada con productos similares o
idénticos. Ello nos permite demostrar consistencia en los enfoques.

d. Permite el acceso a pericias no disponibles o asequibles en Canada4.

e. La armonizacién internacional de enfoques regulatorios ayuda al
movimiento y a la comercializaciéon de los productos de la biotec-
nologfa, a la vez que asegura salvaguardas ambientales en Canad4.

f. Permite realizar trabajo conjunto en colaboracién con otros paises
en temas cientificos especfficos de interés comun.

Con frecuencia la armonizacién internacional resulta dificil. Se reco-
noce que cada pais tiene y quiere tener su propia legislacién, promul-
gada a nivel politico en respuesta a preocupaciones del publico, asf
como también de preocupaciones cientificas. Debido a esta relacién
entre las preocupaciones del publico y la legislacién, asi como también
a las diferentes interpretaciones de la legislacién hecha por reguladores
y agencias reguladoras, la armonizacién internacional tiene sus limites.

Si bien es imposible lograr una legislacién totalmente armonizada,
si puede ser alcanzado un consenso sobre los temas cientificos rele-
vantes. Asimismo, los reguladores pueden adoptar enfoques comunes
en cuanto a requerimientos de informacién y criterios de toma de
decisiones. Pero no debe intentar utilizarse la armonizacién inter-
‘nacional para ignorar las preocupaciones de los palses individuales.
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"DESCRIPCION DE LA LEY ALEMANA SOBRE GENETICA
Y EXPERIENCIAS EN SU REGLAMENTACION
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K. Wolpers'

HISTORIA DE LA LEY ALEMANA SOBRE INGENIERIA GENETICA

Hasta julio de 1990 no existfa en Alemania un marco legal general
para regular las actividades en el campo de la biotecnologfa y la inge-
nierfa genética. Los institutos publicos de investigacién debfan aplicar
los reglamentos para la prevencién de los riesgos en la recombinacién
de 4cidos nucleicos /n vitro (Reglamento sobre genética). Las activi-
dades comerciales y las instalaciones de produccién habfan obtenido
licencias en virtud de diversas reglamentaciones, como por ejemplo, la
Ley Federal sobre el Control de Emisiones.

La promulgacién, un tanto apresurada, de la "Ley sobre genética”
en julio de 1990 por el Parlamento de Alemania se debié, principal-
mente, al interés de la industria en los nuevos temas de la ingenierfa
genética. Se esperaba un rapido desarrollo comercial de los productos
de la tecnologfa de ADNr. Existia ademas una gran preocupacién del
publico, porque los aspectos de seguridad de las actividades de inge-
nierfa genética en -condiciones de contencién, asf como también la
aprobacién de los procedimientos de liberacién de organismos modifi-
cados genéticamente (OMG), no habian sido contemplados debida-
mente en los diversos decretos y leyes pertinentes antes de 1990.
Finalmente, el Gobierno Federal se vio presionado a promulgar una Ley
General sobre genética a rafz de la decisién del gobierno estatal de
Hesse en 1988/89 de rechazar una solicitud para la construccién de
una nueva instalacién para producir insulina humana con técnicas de
ingenierfa genética. Dicha negativa fue confirmada mediante un fallo
del tribunal competente de Kassel, en noviembre de 1989, en el cual
se establecié que no existfa una ley en la que se pudiera fundamentar
tal decisién. El fallo sorprendié en especial a las compaiifas indus-
triales, y el Gobierno se vio presionado a aprobar un proyecto de ley,

' Deutsche Gesellschaft fiir Technische Zusammenarbeit (GTZ) GmbH,
Eschborn/Alemania.
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con el fin de evitar la pérdida de los principales avances industriales en
el campo de la biotecnologia moderna; fue un llamado de atencién a la
decisién de la Compaiiia BASF de crear un centro de investigacion en
biotecnologia molecular fuera de Alemania.

En esas circunstancias especiales, el Parlamento establecié un
subcomité y pudo aprobar en menos de seis meses la Ley sobre gené-
tica. Adn es tema de debate en Alemania el hecho de que el preci-
pitado proceso legislativo para aprobar la ley haya sido el método mas
apropiado. Practicamente al mismo tiempo, las Comunidades Europeas
estudiaban la Directriz del Consejo 90/219/CEE sobre el uso en
contencién de microorganismos modificados genéticamente, asf como
también la Directriz del Consejo 90/220/CEE sobre la liberacién
deliberada en el medio ambiente de organismos modificados genética-
mente. El Parlamento aleman tuvo en cuenta, en la medida de lo
posible, dichas Directrices del Consejo, aunque, como lo seialaré més
adelante, surgieron discrepancias entre los dos documentos.

LA LEY ALEMANA SOBRE INGENIERIA GENETICA.
SUS ENMIENDAS Y DIRECTRICES

No se pretende con esta breve introduccién explicar detalla-
damente la Ley sobre genética. Tampoco serfa yo la persona
competente para analizar los siete artfculos, 42 pdérrafos y cinco
directrices de dicha ley, especialmente porque no existe una traduccién
oficial al inglés de la Ley sobre génetica. Sin embargo, convendria,
para realizar un andlisis critico, familiarizarse con el propésito y el
alcance de la ley, que se establecen en los parrafos uno y dos.

El propésito de la ley es proteger la vida y el bienestar de seres
humanos, animales, plantas y el medio ambiente de posibles riesgos
originados por los procedimientos y productos de la tecnologfa
genética. Ademds, la ley tiene por objeto establecer un marco legal
para la investigacion, el desarrollo, la explotacién y la promocién de la
capacidad cientifica y tecnolégica potencial de la ingenieria genética.

El alcance de la ley abarca desde la preparacién de los OMG hasta
su almacenamiento, utilizacién, destruccién y transporte. El término
"utilizacién” se entiende en el sentido de liberacién deliberada de
microorganismos, plantas y animales modificados.

Para el uso en contencién de los OMG, la ley determina cuatro
niveles de seguridad, segin el propdsito de la actividad. Para las
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instalaciones y las operaciones con fines comerciales, normalmente se
requiere un permiso, para las actividades de investigacién en muchos
casos, aunque no en todos, basta con una notificacién previa, pero
algunas veces se requiere un permiso. Las audiencias publicas son
necesarias unicamente para las construcciones y actividades en el
dmbito comercial. En el caso del uso en contencién de OMG, los per-
misos para realizar actividades comerciales y de investigacién seran
otorgados por las autoridades estatales.

Para la liberacién deliberada de OMG, se requiere el permiso de
una autoridad federal, la Oficina Federal de la Salud. En Alemania, la
audiencia publica es obligatoria para la liberacién de OMG, a diferencia
de lo dispuesto en la directriz pertinente del Consejo de la CE, la cual
establece unicamente que podria resultar apropiado en algunos casos
consultar al piblico sobre la liberacién deliberada de OMG.

De acuerdo con la Ley sobre genética, los OMG son organismos
cuyo material genético ha sido modificado, de tal modo que no resulta
evidente en circunstancias naturales, como, por ejemplo, la hibridi-
zacién. A pesar de algunos debates controvertidos, la ley define
claramente que la fusién de células vegetales y protoplastos no se
considera OMG en los casos en que la hibridizacién se pudo haber
logrado también por métodos tradicionales de fitomejoramiento. La
naturaleza del método empleado en el proceso de modificacién no es
el criterio principal para determinar las medidas reglamentarias
necesarias. El factor determinante es mdas bien la naturaleza del
organismo y el origen de la informacién genética que posee.

Con respecto a la liberacién deliberada de OMG, la ley establece
claramente que el solicitante deber3 incluir una descripcién de todas las
propiedades del organismo y las consecuencias de su liberacién refe-
ridas a la seguridad. '

Con la solicitud deberdn presentarse planes de emergencia, as(
como también informacion detallada sobre los programas de super-
visién y eliminacién de los desechos. Junto con los documentos de
solicitud para la liberacién deliberada de OMG se debe remitir una lista
detallada de informacién sobre la naturaleza de los OMG, las condi-
ciones de liberacién, las propuestas de control y el plan de emergencia.
La lista de los datos que se requieren figura en una de las directrices
que forma parte de la Ley sobre genética.
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El objetivo fundamental de obtener informacién cuantitativa y
cualitativa tan diversa es prever y estimar los riesgos que puede causar
la liberacién de OMG. Pueden producir efectos negativos sobre la salud
humana y el medio ambiente los OMG que pueden: a) transferir genes
a otras especies y organismos no elegidos como objetivo; b) multipli-
carse después de la liberacién en forma no controlada; c) sobrevivir en
un nuevo ambiente; d) causar cambios metabdélicos con consecuencias
negativas imprevisibles (por ejemplo, la formacién de metabolitos
secundarios téxicos o una mayor susceptibilidad a los patégenos).

La autoridad encargada de otorgar el permiso, la Oficina Federal de
la Salud, dispone de tres meses para adoptar una decisién, ademds del
plazo para el procedimiento de audiencia publica. Ademds, se debe
consultar a la Comisién Central de Seguridad Biolégica para la evalua-
cién de los riesgos. La Comisién estard integrada por diez expertos,
con amplia experiencia en los campos de la microbiologia, la biologfa
celular, la virologfa, la genética, la higiene, la seguridad ecolégica y
otros. -

EXPERIENCIAS EN LA APLICACION DE LA LEY SOBRE GENETICA

En lo que se refiere al procedimiento de liberacién y evaluacién de
plantas transgénicas en pruebas de campo, Alemania tiene muy poca
experiencia, tanto con las directrices anteriores sobre genética como
con la nueva Ley. El Instituto Max Planck para la Investigacién en
Fitotecnia, de Colonia, realiz6 un experimento de liberacién en 1990,
cuando aun estaba vigente el Reglamento sobre genética, y otra prueba
en 1991 con petunias transgénicas, con arreglo a la nueva Ley.

La prueba de liberacién de 1990 produjo algunos resultados que
los cientificos no habian previsto. Los colores de las flores no
resultaron siempre como se habfa pronosticado. Algunos de los adver-
sarios consideraron que ello demostraba que no era posible hacer una
adecuada evaluaciéon del riesgo antes de la liberacion de plantas
transgénicas.

Debido a los resultados inesperados de la primera prueba, el mismo
solicitante formulé una peticién para que se le autorizara a realizar otro
experimento de campo en 1991, a fin de analizar mas detalladamente
algunos de los efectos y los resultados de la prueba de 1990. La
nueva solicitud debia formularse de conformidad con la nueva Ley
sobre genética. Convendria analizar algunos aspectos criticos que
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experimenté el solicitante con el procedimiento de solicitud en virtud
de la nueva ley.

Como en 1990 se habfa utilizado el mismo material transgénico,
no cabfa prever ningun efecto adverso en el experimento propuesto
para 1991. Tras una evaluacién, la Comisién Central de Seguridad
Biolégica, el grupo interdisciplinario de expertos y otras instituciones
federales que participaron en el procedimiento de aprobacién, llegaron
a las mismas conclusiones que en 1990 y aprobaron la realizacién de
la segunda prueba.

Sin embargo, durante la sesién de audiencia publica obligatoria, los
adversarios se refirieron al parrafo 16 (3) de la Ley sobre genética, el
cual dispone que se otorgard la aprobacién en los casos en que no se
prevean efectos negativos inaceptables a la luz del propésito de la
liberaci6én. Dicho parrafo parece ser uno de los puntos débiles de la Ley
sobre genética, ya que se supone que siempre habrd opiniones
contrarias sobre el objetivo, el valor, el propésito y/o el beneficio de un
experimento.

Por una parte, la exigencia de indicar los propésitos definidos y los
beneficios o un pronéstico preciso de los resultados como condicién
previa para la aprobacién de un experimento de liberacién, probable-
mente excluya muchas pruebas. Es muy probable que se tengan que
cancelar los experimentos clasicos de investigacién bdasica. Las
pruebas que pueden tropezar con problemas son precisamente las que
deben realizarse para analizar los procesos fundamentales sobre el nivel
molecular, como en el caso de la prueba con petunias transgénicas.
Por lo demas, en la audiencia publica se observé una tendencia a
evaluar los beneficios de las pruebas de liberacién sobre la base de los
intereses locales Unicamente, sin considerar los posibles efectos de los
resultados en otras condiciones ecolégicas y econémicas.

Por otra parte, ningin cientifico puede negar totalmente los
posibles efectos perjudiciales para la salud de los seres humanos o el
medio ambiente debidos a las interacciones de las nuevas especies.
Teniendo en cuenta lo anterior, en Europa algunas autoridades encar-
gadas de la formulacién de normas observan una diferencia entre las
directrices de la CE y la Ley alemana sobre genética, en lo que se
refiere a la definicién de las liberaciones deliberadas permisibles de
OMG. La Ley alemana sobre genética permite la concesién de licencias
cuando no se prevén efectos negativos inaceptables a la luz del prop6-
sito de la liberacién. La Directriz correspondiente del Consejo de la CE,
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de abril de 1990, sobre la liberacién deliberada en el medio ambiente
de OMG exige que se demuestre que la liberacién no serd nociva para
la salud de los seres humanos ni para el medio ambiente. Esa
condicién se establece sin tener en cuenta los beneficios que se
esperan. ‘

Una comparacion entre las directrices pertinentes del Consejo de
la CE y la Ley alemana sobre genética muestra, de acuerdo con los
expertos, que el Parlamento aleméan no logré aplicar debidamente las
dos directrices de la CE sobre "uso en contencién” y "liberacién
deliberada™ como se pretendfa al principio. Otra deficiencia de la Ley
sobre genética es el hecho de que el transporte de OMG sélo se trata
en relaciéon con la instalacién que obtiene la licencia, mientras que la
Directriz de la CE regula todo tipo de transporte. La CE ha formulado
ya una serie de observaciones y ha solicitado aclaraciones al respecto,
pues se esperaba que Alemania aplicara las directrices del Consejo de
la CE a més tardar en octubre de 1991. Actualmente existen en
Alemania fuertes grupos de presién que abogan por la necesidad de
efectuar cambios a la Ley sobre genética, principalmente para simpli-
ficar los procedimientos de solicitud para pruebas de liberacion.

ACTIVIDADES FUTURAS EN RELACION CON LAS PRUEBAS. DE
LIBERACION DE OMG EN ALEMANIA

Hace poco, la compainfa privada de fitomejoramiento KWS
(Kleinwanzlebener Saatgut AG), que desarrolla actividades en cerca de
50 paises, indicé que se estaba preparando para su envio a las autori-
dades federales una solicitud para la liberacién de una variedad de
remolacha transgénica.

Adema3s, KWS, que desarrollaimportantes programas de fitomejora-
miento para remolacha, maiz, cebada, trigo, papa y algunos cultivos
vegetales, tiene la intencién de solicitar, en colaboracién con el
Instituto de Investigacién de Biologfa Genética de Berlin, la autorizacién
para liberar dos variedades de papa transgénica.

En el caso de la remolacha, se han utilizado agrobacterias para la
transformacién de tejido a partir de embriones de plantas. El proceso
de manipulacién tiene por objeto crear resistencia a la enfermedad viral
Rizomania. El vector del virus es un hongo del suelo que, hasta la
fecha, no se ha logrado combatir con éxito. La compainia KWS sefalé
recientemente en un comunicado de prensa que la resistencia de las
plantas transgénicas a la Rizomania se ha logrado mediante la
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aplicacion de la técnica del ADN recombinante para tranferir el gen de
la proteina de la cépsida viral. La resistencia a la Kanamicina y a
Fosfinotricing ha sido utilizada para la seleccion de las plantas
transformadas.

Segun entiendo, ain no se ha publicado informacién sobre las
variedades de papa transgénica. Sin, embargo, se ha indicado que,
utilizando en un caso, el contenido de almidén y en el otro, material
transgénico, la estructura de almidon fue modificada mediante la
tranferencia de genes. Es evidente que el propdésito de los proyectos
es desarrollar variedades de papa que se utilizardn para fines
industriales.

En Alemania el piblico manifiesta mucha precaucién e incluso
resistencia frente al uso de tecnologfa genética, especialmente en
cuanto a la liberacion de OMG. Con el fin de afrontar las objeciones
publicas a la tecnologfa, la KWS organizé una junta asesora con un
equipo interdisciplinario de expertos que elaboraron el programa de
investigacion, incluidas las pruebas de liberacién. La KWS hace todo
lo posible por mantener informado al publico y pone de relieve la
capacidad potencial de la tecnologia para la solucién de problemas.
ecoldégicos y econémicos. :

De acuerdo con KWS, estaba previsto realizar la prueba de libera-
cién con remolacha en abril de 1993, en una superficie de aproxima-
damente 1 800m? cerca de Einbeck, unos 300 km al norte de
Francfort. Yo creo, a titulo personal, que ya es hora de que una
empresa privada acepte el desafio de aplicar y lievar a cabo una prueba
de liberacién con plantas transgénicas en Alemania, cumpliendo con lo
dispuesto en la Ley sobre genética. No me queda mdas que felicitar a
la compaiifa que —ni siquiera hay que mencionarlo— pudo haber orga-
nizado la realizacién de las pruebas fuera de Alemania. Ello no hubiera
sido lo correcto, claro estd; ademadas, hubiera sido muy cuestionable
desde el punto de vista del otro pafs.

El Ministerio de Ciencia public6 un comunicado de prensa en
octubre de 1992 para informar al publico sabre las posibilidades de las
técnicas de ingenierfa genética en los programas de fitomejoramiento.
Se ha procedido a informar al publico sobre la Ley de genética como
marco legal para todos los asuntos pertinentes, entre ellos los aspectos
de seguridad. El comunicado de prensa subraya la impartancia de las
pruebas de liberacién de OMG, como una medida necesaria para vigilar
el comportamiento de los OMG en condiciones ambientales naturales.
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Se manifiesta claramente el apoyo politico al desarrollo de actividades
de ingenierfa genética en el &mbito de la genética vegetal, pero también
se menciona que los programas tendrén éxito Unicamente si son acep-
tados por el publico. La bioseguridad es un tema sumamente impor-
tante en Alemania. Sin embargo, los mecanismos de reglamentacién
por sf solos no contribuirdn a mejorar la situacién. Sin la aceptacién del
publico, la introduccién y el uso de la tecnologfa de ingenierfa genética
resultardn dificiles, cualquiera que fuera el grado de riesgo. Es
necesario proporcionar informacién exacta sobre los riesgos y bene-
ficios de la tecnologia para poder ganarse la confianza de un publico
critico.
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"LA SUPERVISION DE PLANTAS TRANSGENICAS:
DESCRIPCION DE TENDENCIAS, REQUISITOS
Y MECANISMOS EN MEXICO

Marco A. Carreén Zuiiga'

BREVE DESCRIPCION DEL PROCESO DE REGULACION EN
BIOSEGURIDAD QUE SE HA DESARROLLADO EN MEXICO

En 1988 se present6é en México la primera solicitud para importar
semilla de jitomate trabajada por ingenierfa genética y para realizar
experimentos en invernadero, laboratorio y campo, en Gusave, Sinaloa.

La Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos (SARH) autorizé
la importacién de ese material y se iniciaron los primeros trabajos a
finales de 1988 y principios de 1989. Debido a los posibles riesgos
que podria implicar el establecimiento de estos trabajos en. campo
abierto, como el escape de germoplasma, que al cruzarse con plantas
de la Regién podria contaminar otras especies afines de las cuales no
se tuviera control, y el desconocimiento de los efectos que ese hecho
pudiera causar en el medio ambiente, la SARH intregr6 un grupo de
trabajo para analizar este tipo de pruebas.

Algunas de las principales acciones que tenfa el grupo eran vigilar y
evaluar la conduccién de los trabajos en campo abierto autorizados en
México y elaborar la legislacion y regulacién para la introduccion,
movilizacién, investigacién y/o reproduccién de material obtenido por
medio de la ingenieria genética, asf como también seleccionar
consultores externos si ello se requiriera. Aquel grupo de trabajo dio
lugar posteriormente al Comité de Bioseguridad Agricola. Qued6
integrado por técnicos calificados representantes de: Instituto de
Investigaciones Forestales Agricolas y Pecuarias (INIFAP), Direccién
General de Sanidad Vegetal (DGSV), Colegio de Posgraduados (CP),
Sistema Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS),
Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del Instituto
Politécnico Nacional (CINVESTAV).

! Director de Proteccién Fitosanitaria, SARH/Sanidad Vegetal. México.
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BASES LEGALES PARA LA REGULACION
Ley de Sanidad Fitopecuaria de Estados Unidas Mexicanos

La Ley mencionada de Sanidad Fitopecuaria prevé la conservacién y
proteccién de los vegetales contra la accién perjudicial de plagas y
enfermedades.

Esta regulacion es en principio aplicable a la técnica de ADN
Recombinante (ADNr), debido a que esta técnica permite efectuar una
amplia gama de manipulaciones genéticas que en el pasado no era
posible, dentro de las cuales se incluye el uso de patégenos como
vectores para la transferencia genética a plantas cultivadas con el fin
de crearles defensas contra plagas

Sin embargo, se han creado nuevas expectativas en cuanto a segu-
ridad; en tal sentido el Gobierno de México estd actualizando esta ley.
Se ha elaborado un Proyecto de Ley Federal de Sanidad Vegetal de
Estados Unidos Mexicanos en el cual ya se consideran las bases de
coordinacién con instituciones publicas y privadas para el desarrollo de
proyectos de investigacién sobre materiales transgénicos.

Ley sobre produccién, certificacién y comercio de semillas

La regulacién de organismos manipulados por ingenieria genética esta
contemplada en la Ley de Semilla publicada en el Diario Oficial de la
Federacién, el 15 de julio de 1991. Ella considera el aspecto de plantas
transgénicas dentro del proyecto de reglamento de la Ley sobre
Produccién, Certificacion y Comercio de Semilla. Alif se contemplan los
procedimientos que deberdn seguir los interesados en realizar expe-
rimentos con materiales transgénicos, as/ como también las facultades
de'la SARH, por conducto del Comité de Bioseguridad Agricola; entre
ellos se incluye la supervision en cualquier tiempo. Con base en esa
supervisién, la SARH podra formular recomendaciones al interesado, o
emitir una resolucién debidamente fundamentada, que deberd ser
observada por el usuario, la cual podrad contener la cancelacién del
permiso por haber dejado de satisfacer las condiciones del otorga-
miento. Por otro lado, se indica cuéles serdn considerados materiales
de alto riesgo.

En el cuadro que sigue se citan las autorizaciones que se han
otorgado de 1991 a la fecha, relacionadas con importacién y pruebas
de campo de material transgénico.



Las regulaciones en México 67

PRUEBAS DE CAMPO CON ORGANISMOS TRANSGENICOS
REALIZADAS EN MEXICO 1991-1992

—
Compailia | Fecha de | Fecha de autorizacién Especie |Tipo de modifi-

solicitud autorizada | cacién genética
Campbelis/ 18-02-91 |18-02-91 |Jitomate |Insercién del
Sinaloapasta gene Bacillus
thringiensis

Campbelis/ 9-09-91 |[18-10-91 |10-02-92 |Jitomate |[Reduccién de la
Sinaloapasta enzima poliga-
lacturonasa

Campbells/ 9-09-91 |18-10-91 |10-02-92 |Jitomate |Insercién del
Sinaloapasta gene B.t.

CINVESTAV |16-10-91 |{18-10-91 |En el labo- | Trigo Genes marca-
ratorio dores o re-
porteros

CINVESTAV |14-07-92 |03-09-92 |03-09-92 |Papa Resistents a los
virus VXP
(PVX)y VYP
(PVY) agente
vector |

tumefasciens

CALGENE 10-07-92 1 22-09-92 | PENDIENTE | Jitomate |Reduccién de
enzima poliga-
lacturonasas

FILOSOFIA DE LA REGULACION

Los principios cientificos que sirven de base para la evaluacién del
andlisis de riesgo de organismos genéticamente alterados que se intro-
ducen al medio ambiente se derivan del campo de la ecologfa. El nicho
ecolégico y su biodiversidad es alterado por la introduccién de orga-
nismos genéticamente alterados. Esta complejidad dificulta el estable-
cimiento de categorias para los diferentes grados de regulacién. El
conocimiento ecolégico ofrece ciertos principios que podrian usarse
para el desarrollo de normas; los pafses mads avanzados en biotec-
nologfa tienen ya desarrolladas normas y regulaciones para los
organismos que se han manipulado con ingenierfa genética, aunque ese
proceso es muy reciente.
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Sin embargo, a la fecha no se han librado para comercializacién estos
organismos manipulados por via de técnicas de ADNr. un organismo
donador, un organismo receptor y un vector o agente vector, el cual es
una plaga vegetal o que contiene plaga vegetal. Otros organismos
regulados son aquellos que han sido manipulados por ingenieria gené-
tica mediante un organismo que pudiera ser articulo regulado, o si la
autoridad federal correspondiente determinara que es un articulo
regulado.

¢Par qué y para qué se regula?

La regulacién de un articulo se establece cuando éste puede presentar
riesgo en la estabilidad organica de todo el medio ambiente.

En el caso de los organismos manipulados, en particular, se deben
regular los articulos que se deriven de ellos y que presentan aumento
de toxinas biolégicas y quimicas, ya que se desconoce a la fecha los
efectos que podrfan desencadenarse sobre los organismos no
transgénicos.

En conclusién, se deben regular los organismos transgénicos para
evitar el deterioro y la inestabilidad del germoplasma, en especial
aquellos que provienen de un agente patolégico y del uso de un vector
patolégico.

REQUISITOS EXIGIDOS

El Comité de Bioseguridad Agricola estd constituido por personal cali-
ficado, lo que da solidez a la toma de decisiones y a los dictdmenes
emitidos. En el cuadro que sigue se mencionan los nombres y las insti-
tuciones donde trabaja cada uno de ellos.

Se considera que la participacién de esas instituciones en el Comité
de Bioseguridad, coordinadas por la DGSV y el SNICS, garantizan una
complementaciéon muy adecuada de conocimiento y experiencia para
cumplir sus objetivos.

El Comité define, con base en las experiencias propias y de otros
paises, los requisitos para la importacién y/o pruebas de campo de
materiales manipulados genéticamente, de acuerdo con el material,
cultivo y regién.
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E Miembro del Comité Institucién Cargo
Dr. Ariel Alvares Centro de Investi- Director del
gacién y de Estu- Centro
dios Avanzados
del Instituto Poli-
técnico Nacional
(CINVESTAV)
Dr. Raul G. Obando Instituto Nacional Director de
de Investigaciones | Cultivos
' Forestales Agrico- Industriales y de
: las y Pecuarias Exportacién
(INIFAP) ||
Dr. Guillermo Carrillo Colegio de Pos Profesor
Graduados (CP) Investigador
Centro de
Genética
Ing. Felipe Orozco M. Servicio Nacional Director del
de Inspeccion y SNICS
Certificacion de
Semillas (SNICS)
Ing. Marco A. Carre6n | Direcciéon General | Director de
de Sanidad Proteccién
Vegetal (DGSV) Fitosanitaria
e — —

En el proyecto de reglamento de la ley sobre produccién, certificacion
y comercio de semillas, se establecen los siguientes requisitos:

i. Los datos de los responsables del proyecto y del experimento.

ii. Los datos del propietario de la localidad donde se llevara a cabo el
experimento, asi como también la identificacién de ésta.

iii. El nombre de la investigacion.

iv. Los objetivos, la metodologia de desarrollo y las medidas de
seguridad y prevencién que se utilizardn en la investigacién.
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v. La descripcién de los materiales, elementos y compuestos de alto
riesgo que se utilizardn en la investigacién.

vi. El programa de la movilizacién de las semillas y los frutos del
material transgénico.

vii. La obligacién de proporcionar informes bimestrales sobre el avance
* de la investigacion.

viii. Cualquier otra informacion relacionada con el riesgo de los
materiales transgénicos objeto de la investigacién.

PROCEDIMIENTOS

En el proyecto de reglamento se contemplan los procedimientos que
deberan seguir los interesados en realizar experimentos con materiales
transgénicos. Se faculta a la Secretaria de Agricultura y Recursos
Hidraulicos (SARH), por conducto del Comité de Bioseguridad Agricola,
para supervisar en cualquier tiempo y, con base en esa supervision,
formular recomendaciones al interesado o emitir una resolucién
debidamente fundamentada que deberd ser observada por el usuario.
Esta podrd contener la cancelacién del permiso por haber dejado de
satisfacer las condiciones del otorgamiento.

A continuacién se describe el procedimiento a seguir actuaimente:

» La solicitud para experimentar con el material transgénico se
deber4 dirigir a la Direccion General de Sanidad Vegetal.

» El Director General convoca a una reunién del Comité de
Bioseguridad Agricola.

» El Comité de Bioseguridad Agricola analiza la solicitud, emite el
dictamen y lo da a conocer a la Direccién General de Sanidad
Vegetal.

»  El Director General comunica el dictamen emitido por el Comité al
interesado.

» En el caso de que se solicite la importacibn de material
transgénico, una vez dictaminada su importacién por el Comité de
Bioseguridad el Director General comunica el veredicto al inte-
resado. Este tendrd que dirigir luego una solicitud en la Forma C1-
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01 de la DGSV, con un pago de derechos en SHCP en la Forma
HD-2.

» La DGSV emite la autorizacibn que establece los requisitos
correspondientes definidos en el dictamen.

» Tanto los ensayos de laboratorio como los de campo deberdn ser
realizados bajo la estricta supervisién del personal local de Sanidad
Vegetal, del SNICS y del INIFAP.

La ejecucién de las pruebas de campo deberd ser autorizada por el
gobierno del estado correspondiente y por los productores.

MECANISMOS INSTITUCIONALES

El Comité de Bioseguridad Agricola es el 6rgano que analiza y
dictamina las solicitudes para las pruebas de campo y/o la importacién
de material transgénico. Este Comité es coordinado por la Direccién
General de Sanidad Vegetal y la Direccién General de Politica Agricola,
por medio de su Direccién del Servicio Nacional de Certificacién e
Inspeccion de Semillas (SNICS).

A la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos (SARH)
corresponde la rectorfa del Comité, debido a que se apoya en el marco
legal de la Ley de Sanidad Fitopecuaria de Estados Unidos Mexicanos
y su reglamento en materia de sanidad vegetal, asi como también la
Ley de Semillas.

Dentro de la misma Secretarfa se encuentran dos instituciones de
apoyo al Comité de Bioseguridad, que son: el Instituto Nacional de
Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP) y el Colegio
de Postgraduados (CP).

Por otro lado, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT), por medio del Centro de Investigaciones Avanzadas del
Instituto Politécnico Nacional (CINVESTAV-IPN) en Irapuato, aportan la
opinién técnica-cientifica a los dictdmenes emitidos por el Comité.
Asimismo, el Comité estd facultado para seleccionar expertos en las
dreas relacionadas con la biotecnologfa o con los cultivos que se han
manipulado genéticamente y con los cuales se pretende hacer pruebas
de campo, para apoyar la emisién del dictamen.
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TENDENCIAS

El nimero de solicitudes es muy reducido y se pueden atender con la
estructura actual del Comité, sin que se justifique la integracién de una
instancia dedicada exclusivamente a la atencién de la bioseguridad
agricola; en el futuro, cuando el nimero de solicitudes aumente, sera
necesario contrar con una estructura permanente, para cumplir con el
andlisis, dictamen y seguimiento de las pruebas de campo con este tipo
de materiales.

En otro orden de ideas, deben reglamentarse las instituciones de
investigacion que tengan proyectos con material transgénico, con el
propdsito de que se registren en la SARH y cumplan con las medidas
de bioseguridad establecidas. Asimismo, se deber4 realizar una revisién
de todos los materiales transgénicos y catalogarlos con base en su
riesgo.

El Comité de Bioseguridad deberd mantener intercambio de expe-
riencias con instituciones publicas y privadas de los palfses que
desarrollan proyectos de biotecnologia, en especial con el ADNr.
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// LEGISLACION Y REGULACIONES EXISTENTES
EN ARGENTINA PARA LA SUPERVISION
DE PLANTAS TRANSGENICAS

Hugo Cetrangolo®

La investigacion, el desarrollo, la aplicaciéon y las liberaciones al
ambiente de los organismos genéticamente modificados requieren:
conocimientos técnicos y cientificos apropiados; una estructura
nacional de evaluacién en temas de bioseguridad; organismos asesores
cientificos especializados y sistemas de informacién y educacién de la
comunidad.

Para el desarrollo de la biotecnologia es necesario establecer norma-
tivas adecuadas y estructuras regulatorias que minimicen los poten-
ciales riegos que presenta para la salud publica, el ambiente y las
actividades productivas, en particular la agricultura y la ganaderifa.

El grado de riesgo potencial, calculado en funcién de las caracte-
risticas biol6gicas de los OGM y de su entorno, determinarén el tipo de
datos que deberdn presentarse.

Para la evaluacién de riesgo deben tenerse en cuenta los siguientes
factores:

1. Propiedades biolégicas y de reproduccién del organismo.
2. Caracteristicas que le confiere la modificacion genética.
3. Propiedades del lugar donde el organismo ser§ utilizado.
Para ello, se requiere contar con organismos cientificamente compe-
tentes en la evaluacion de los riesgos. Por tal motivo, las comisiones

" deben estar constituidas por expertos en biologfa molecular, ecologia
y sanidad vegetal.

' Director de Produccién Agropecuaria, Secretario de Agricultura y Presidente de
CONABIA. Argentina.
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En Argentina, mediante la Resolucién N° 124 del 24 de octubre de
1991 de la Secretaria de Agricultura, Ganaderfa y Pesca de la Nacién,
fue creada la Comisién Nacional Asesora de Biotecnologfa Agropecuaria
(CONABIA).

Esa comisién cumple con la funcién de asesorar al Secretario de
Agricultura, Ganaderfa y Pesca sobre los requisitos técnicos y de biose-
guridad que debera reunir la experimentacién y/o liberacién al medio de
materiales obtenidos mediante ingenieria genética.

La CONABIA est4 integrada por representantes de los sectores pu-
blico y privado involucrados en la biotecnologia agropecuaria. En el
ambito del sector publico estdn representados los organismos respon-
sables de la sanidad y calidad vegetal (IASCAV), de la sanidad animal
(SENASA), de la certificacién, produccién y comercializacién de
semillas (INASE), de los instituto nacionales de investigacién (INTA,
CONICET) y también las universidades nacionales (UBA). La Asocia-
ci6n de Semilleros Argentinos (ASA), el Foro Argentino de Biotec-
nologia y la Cdmara Argentina de la Industria de Productos Veterinarios
(CAPROVE) conforman la representacion del sector privado.

Esta Comisién, tomando la experiencia de palses con mayor tradi-
cién en Ja materia, ha elaborado normativas especificas referidas a los
requisitos técnicos y de bioseguridad que deberd reunir la experimen-
tacion y/o liberacién al medio de organismos vegetales genéticamente
modificados y de microorganismos genéticamente modificados y/o sus
productos para aplicaciones en animales (Resolucion N° 856 de la
SAGyP del 30 de julio de 1992).

Este marco legal es flexible a las demandas tecnolégicas que se
desarrollan a medida que la ciencia avanza. Se busca una integracién
entre el conocimiento cientifico, el aparato productivo y el marco
normativo vigente.

La CONABIA establece, para cada liberacién propuesta, las condi-
ciones de seguridad que garanticen los minimos riesgos potenciales.
En cada presentacidn realizada es respetada la confidencialidad de los
datos comerciales contenidos.

El afo anterior se aprobaron tres ensayos, de soja, mafz y algodén,
todos ellos multiplicaciones de material del exterior.
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Este aifio ya se han recibido siete presentaciones (soja, algodoén,
malz, colza y remolacha azucarera) de empresas comerciales.

Se estudia y aprueba cada caso en particular. La informacién
general es analizada por todos los miembros. Por el contrario, los datos
confidenciales son estudiados s6lo por un miembro del sector oficial,
que puede consultar a expertos en el tema que no tengan intereses
comerciales o profesionales relacionados con el tema en estudio.






/}LEGISLACI.\O BRASILEIRA PERTINENTE A ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

4
Herminio Maia Rocha'
LEGISLAGCAO, REGULAMENTO E PROCEDIMENTOS EM MATERIA DE
QUARENTENA VEGETAL
1. Para o movimento, intercAmbio e uso de germoplasma vegetal:

Portaria 148 de 15 de junho de 1992

Estabelece normas e procedimentos quarentenirios para o
intercambio internacional de vegetais e solo.

Delega competéncia ao CENARGEN para realizar a inspe¢do e
quarentena de vegetais destinados a pesquisa.

2. Para a importacao/exportacao de sementes comerciais e de outros
materiais de propagacao vegetal:

Importagdo
Portaria 437 de 25 de novembro de 1985

Estabelece normas para processamento das importagcées de
sementes e mudas.

Pessoa fisica ou jurfdica, produtores ou comerciantes de sementes
e/ou mudas, devidamente registradas no 6rgao competente do
Ministério da Agricultura ou entidade conveniada.

Necessita autorizacao prévia do Ministério da Agricultura.

' Director del Departamento Nacional, de Produccién y Defensa Vegetal, Ministerio de
Agricultura. Brasil.
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Autorizagao concedida pela Diretoria Federal de Agricultura no
Estado onde se origina o pedido.

Exportagdo
Portaria 93 de 14 de abril de 1982

Estabelece as normas para processamento das exportacées de
sementes e mudas.

Pessoa fisica ou juridica, produtor, comerciante de sementes e/ou
mudas, devidamente registrado no Ministério da Agricultura ou no
6rgdo ou entidade conveniada.

Autorizagdo concedida pela Diretoria Federal de Agricultura no
Estado onde o exportador tenha sua sede, compativel com as
necessidades de abastecimento interno.

. Autoridade responséivel pela aplicagdo da legislagao pertinente:

Ministério da Agricultura.

LEGISLAGAO E REGULAMENTACAO DE SEMENTES E OUTROS
MATERIAIS DE PROPAGAGCAO VEGETAL E PROCEDIMENTOS
PARA SUA LIBERAGAO

1.

Para o registro de cultivares
Portaria 271 de 6 de outubro de 1982

Institui em &mbito nacional o Sistema Brasileiro de Registro de
Cultivares,

Cria o Comité de Registro de Cultivares (Assessoramento):

SNAP EMBRAPA SNAD
EMBRATER ABRASEM

Registro fica a cargo da EMBRAPA, que podera criar sub-comités a
nivel de cultura.

Anteprojeto de Lei de protecdo de cultivares
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3.

Cria no &mbito do ministério da Agricultura o Servigo de Protegado
de cultivares.

. Para a avaliagdo de comportamento

Portaria 78 de 21 de julho de 1981

Institui em ambito nacional o Sistema Brasileiro de Avaliacdo e
Recomendag3o de Cultivares.

Cria comissdes regionais por produto:
- Representante da Unidade Coordenadora do Sistema (EMBRAPA)

- Representante das instituicdes que executam melhoramento
genético do produto.

EMBRATER SNAP
ABRASEM

Autoridade responsdvel pela aplicacdo da legislagdo: Ministério da
Agricultura.

LEGISLAGAOFITOSSANITARIA APLICAVELAOUTROS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

1.

Agentes de Controle (Biolégico) de Pragas
Portaria 106 de 14 de novembro de 1991

Credencia o Laboratério de Quarentena de Organismos Uteis para o
controle biolégico de pragas e outros, situado no Centro Nacional de
Pesquisa de Defesa da Agricultura-CNPDA/EMBRAPA para realizar
a quarentena e avaliagdo de agentes de controle biol6gico de
pragas, doengas e plantas invasoras.

Lei 7 802 de 11 de julho de 1989
Decreto 98 916 de 11 de janeiro de 1990
DispGem e regulamentam a experimentacdo, a produgdo, a

embalagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializagdo, a
propaganda comercial, a utilizagdo, a importagao, a exporta¢cao, o
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destino final dos residuos e embalagems, o registro, a classificagao,
o controle, a inspecao e a fiscalizagao de agrotéxicos, seus
componentes e afins, e dd outras providéncias.

Incluem agentes biolégicos de ocorréncia natural ou manipulados
geneticamente.

. ADN recombinante e organismos manipulados genéticamente.

Projeto de Lei 2 560/92.

Estabelece normas de biosseguranca para o uso das técnicas de
engenharia genética, para a constru¢ao, manipulagao, circulagao e
liberacdo de moléculas ADN-recombinante e de organismos e virus
que os contenham e d4 outras providéncias.

Cria no Ambito da Presidéncia da Republica a Comissdao Técnica
Nacional de Biosseguranca-CTNBio.

Cria Comissdes Institucionais de Biosseguranga-ClBio.



Z
Ve
INSTRUMENTOS LEGALES RELEVANTES PARA
LA SUPERVISION DE PLANTAS TRANSGENICAS
EN BOLIVIA

L
Ariel Zarate y Miguel Angel Silva'

AREA FITOSANITARIA

Decreto reglamentario sobre disposiciones y leyes fitosanitarias D.S.
10283 del 30 de marzo de 1972, que comprende los siguientes
capitulos.
Capitulo Il. De las medidas sanitarias dentro del pafs.
Capiftulo Ill. De las imputaciones de los productos vegetales.
Capiltulo IV. De las exportaciones de los productos vegetales.
Capitulo V. Reglamento general de fiscalizacién de insumos agricolas.
Capftulo VI. De las desinfecciones.
Capitulo VII. Disposiciones generales.
AREA DE SEMILLAS

Resolucién N° 433-86 de 12/X11/1986. Reglamento sobre fiscali-
zacién de la produccién, acondicionamiento y comercio de semillas, que
comprende lo siguiente:

- Estructura y funciones de los Consejos de Semillas.

- Funciones y estructura de los servicios regionales de
certificacién.

— Categorias de las semillas y terminologia.

' Jefe Nacional de Sanidad Vegetal y Jefe del Departamento de Investigacién y
Extensién, respectivamente. Ministerio de Asuntos Campesinos y Agropecuarios.
Bolivia.
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- Registro Nacional y Variedades (Cultivares) y Derechos de los
Criadores.

- Certificacién y fiscalizacién de semillas.

- Registro de productores de semillas beneficiarias vy
comerciantes de semillas

AREA AMBIENTAL

Proyecto de Ley de la Conservacién de la Diversidad Biol6gica, del
Honorable Senado Nacional de la Republica, Comisién de Ecologia y
Medio Ambiente (CEMA), que comprende:

Titulo 1.
Capitulo |I.
Titulo III.

Capitulo V.

Articulo 41.

Articulo 42.

Articulo 44.

Titulo V.

Articulo 82.

Disposiciones Generales.

De la conservacién de la diversidad biol6gica.
De la diversidad biolégica.

De los recursos genéticos.

Los recursos genéticos nativos silvestres y domesticados
e introducidos y adaptados existentes en el territorio
nacional son declarados recursos de interés publico y
patrimonio nacional.

Se produce la libre importacién y exportacién de material
genético de flora y fauna silvestra, y de las especies y sus
variedades domésticadas.

La Secretarfa Nacional del Medio Ambiente (SEMA) pro-
mover4 la elaboracién y aprobacién de normas que regu-
len la propiedad intelectual y el registro de patentes de
inventos biotecnolégicos, asi como también el uso de los
recursos genéticos.

De la investigacion cientifica.

Se declara de prioridad e interés nacional la investigacién
cientifica en:



Bolivia 85

Capitulo Il.

Articulo 89.

Articulo 90.

c) Conocimiento y conservacién de los recursos gené-
ticos mediante biotecnologia tradicional y moderna

De los convenios de investigacion interinstitucionales.

La colecta cientifica de los parientes silvestres de las
especies cultivadas y cualquier otro material genético por
parte de instituciones extranjeras de investigacion acredi-
tadas, requiere de un Convenio que especifique la finali-
dad de dicha colecta. Los estudios con el material asf
obtenido deberdn realizarse preferentemente en el pals.

El reglamento establecerd las normas que regulen la
investigacién en biotecnologia.

El reglamento establecerd las normas que regulen su
investigacion y el uso de los productos obtenidos.

NORMAS SUBREGIONALES

Bolivia, como pafs miembro de la Junta del Acuerdo de Cartagena
(JUNAC), ha adoptado la norma subregional para la conduccién de
pruebas de adaptacion y eficiencia de materiales vegetales.

Capitulo il

Articulo 3

Se refiere a las evaluaciones de campo por cultivos tales
como:

Pruebas de introduccién.

v

Pruebas de rendimiento

v

v

Pruebas regionales.

Pruebas semicomerciales

v

v

Pruebas de adaptacion y eficiencia.

Comprende las siguientes especies: ajonjoll, arroz, frijol,
malz, mani, sorgo, soya, papa y trigo.
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LEGISLACION, REGLAMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
APLICABLES A PLANTAS TRANSGENICAS EN CHILE

/

Maria Cristina Yau'

MOVIMIENTO, INTERCAMBIO Y USO DE GERMOPLASMA VEGETAL

La Iegiélacién, reglamentacién y procedimientos aplicables a la

importacién, exportacién y movimiento interno de germoplasma se
realiza conforme a las disposiciones existentes para materiales de
origen vegetal.

IMPORTACION Y EXPORTACION DE SEMILLAS Y OTROS
MATERIALES DE PROPAGACION VEGETAL

Importaciones

1.

a)

Legislacién y normativa fitosanitaria para importacién de productos
silvoagricolas.

Decreto de Ley N° 3.557 de 1980

La legislacién sobre proteccién agricola se encuentra en el Decreto
de Ley N° 3.557 de 1980.

Ese cuerpo legal contiene disposiciones genéricas; deja el detalle'de
su concrecién o aplicacién al Servicio Agrfcola y Ganadero. Se esta-
blecen procedimientos y requisitos mediante resoluciones fundadas
que deben publicarse en el Diario Oficial.

En consecuencia, si bien el fundamento de la accién del Servicio
estd contenida en el Decreto Ley N° 3 557, los requisitos y normas
particulares se encuentran en resoluciones dictadas para cada
materia especifica.

1

Ingeniera Agrénoma, Servicio Agricola Ganadero. Chile.
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b)

Uno de los aspectos mas complejos y relevantes de las materias indi-
cadas es el control de los productos vegetales que ingresan al pafs,
por ser ellos los vehiculos potenciales mas comunes de introduccién
de plagas o enfermedades foraneas.

En ese texto legal, las disposiciones referidas al ingreso de merca-
derfa al pais se encuentran en el Tftulo ll, parrafo 3°, articulos 18
al 25.

El ingreso de las mercaderias vegetales, permitidas conforme a la
Ley, se hard unicamente por los puertos que el SAG habilite para
estos efectos por Res. Exenta (Art. 19); deberan venir acompaiadas
de un Certificado Fitosanitario que acredite que se encuentran libres
de las plagas que determine el Servicio (Art. 20).

El Art. 21 de este Decreto de Ley establece que todo producto de
origen vegetal que pretenda ingresar al pafs debera ser revisado por
el SAG antes de su nacionalizacién, pudiendo ordenar libertar de
ingreso, reexportacién, desinfeccion, desinfestacién, industriali-
zacién, cuarentena o eliminacién. Estas normas se aplicardn a toda
clase de equipaje, incluyendo diplométicos y funcionarios oficiales
nacionales o internacionales.

Se prohibe a las aduanas, correos y cualquier organismo del Estado
autorizar el ingreso de mercaderia peligrosa para los vegetales sin
que el SAG haya otorgado la respectiva autorizacién (Art. 22).

El Art. 23 ordena a las empresas de transporte a presentar al SAG
copia autorizada del manifiesto mayor. A requerimiento de los
inspectores del Servicio, la autoridad marftima, aérea o terrestre
debe impedir el desembarque de productos de procedencia extran-
jera infestados de plagas (Art. 24). Los productos vegetales
destinados al consumo de tripulantes y pasajeros son revisados y
quedan sometidos a las disposiciones del SAG (Art. 25).

Resolucién N° 350 de 1981. Establece normas para el ingreso de
mercaderfas peligrosas al pafls.

‘Conforme lo dispone la legislacién sobre Proteccién Agricola, ya

mencionada, se dio origen a la parte normativa del ingreso de
mercaderfas peligrosas para los vegetales con la Resolucién N° 350
de febrero de 1981.
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c)

a)

b)

Esta resolucion determina los requisitos de orden general que deben
cumplir los productos vegetales que ingresen al pafls.

Fija los puertos habilitados para el ingreso, senala la obligacién de
venir acompanados de un Certificado Fitosanitario oficial del pafs de
origen, con las declaraciones adicionales que para cada caso parti-
cular se hayan determinado, los somete a una inspeccién fitosa-
nitaria en el puerto de arribo, junto con sus envases y vehfculos,
establece cuarentena de aislamiento a las plantas, partes de plantas
y algunas semillas, ademds entrega la normativa a que se encuen-
tran sometidos estos materiales durante las cuarentenas de post-
entrada.

Resolucién N° 39 de 1981. "Delega facultades que indica en los
funcionarios superiores del Servicio”.

Por Decreto Ley N° 3 557 se otorga la facultad de delegar respecto
de las actividades sobre proteccién agricola al Director Ejecutivo del
Servicio Agricola y Ganadero o en el funcionario superior del
Servicio, en quien él expresamente delegue tal atribucién.

Por Resolucién N° 39 se delega en el Director de la Divisién de
Proteccién Agricola, entre otras materias, el dictar las normas sobre
ingreso al pals de mercaderias peligrosas y habilitar puertos.

. Procedimientos establecidos de acuerdo con la legislacién y norma-

tiva vigente.
Bajo este sistema se tratan las siguientes situaciones:

Productos con requisitos establecidos, en resolucién publicada en el
Diario Oficial y sin régimen de cuarentena; s6lo requieren dar cabal
cumplimiento a las exigencias dispuestas.

Productos con requisitos establecidos en el Diario Oficial y con
régimen de cuarentena post-entrada.

En este caso el importador debe presentar una solicitud acompaiada
de un informe de aislamiento del lugar elegido para establecer la
cuarentena, con lo cual la Divisibn emite una resolucién exenta
autorizando dicho lugar y estableciendo la cuarentena, bajo la
supervisién directa del Servicio.
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c)

Mercaderfas que no aparecen en las resoluciones publicadas en el
Diario Oficial.

Cada importador debe solicitar por escrito a la Divisién, que se le
autorice el ingreso de un determinado producto.

— Si no se requiere un régimen de cuarentena de post-entrada, la
Divisién fija los requisitos fitosanitarios mediante una resolucién
autorizando su internacién para cada caso en particular,
dependiendo del pais de origen.

— Si se trata de material sujeto a régimen de cuarentena, el impor-
tador debe contar con un Informe de Aislamiento. La autori-
zacion se establece mediante una resolucién donde se consignan
todos los datos y especificaciones de la mercaderia a internar,
mds el lugar de cuarentena fijado previamente.

Exportaciones

1.

a)

Legislacién y normativa fitosanitaria para exportacién de productos
silvoagricolas.

Decreto Ley 3 557 de 1980

Todos los productos de origen vegetal que se exporten deben salir
del pafs amparados por un Certificado Fitosanitario expedido por el
Servicios y, en casos especiales, son requeridos por el exportador,
con certificado de origen.

Los términos de estas condiciones estdn establecidos en el Articulo
26 del Decreto de Ley N° 3 557 y la forma de verificar su cumpli-
miento esta prevista en el articulo 27 del mismo Decreto de Ley, al
exigir que los responsables de los medios de transporte deben
presentar al Servicio, antes del embarque, copia autorizada del
manifiesto de carga para mostrar €l detalle de los embarques
comprometidos.

De acuerdo con lo seialado en el Articulo 2, el Ministerio de
Agricultura puede proponer o informar proyectos de tratados,
convenios 0 acuerdos internacionales.
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b)

c)

a)

b)

c)

Convenios o acuerdos fitosanitarios multi o bilaterales (Estados
Unidos, Comunidad Econémica Europea, Japén, Filipinas, Nueva
Zelandia, México, Canad4).

Resolucion N° 919 de 1989. Establece normas para celebrar conve-
nios con empresas aplicadoras de plaguicidas para efectuar trata-
mientos cuarentenarios.

. Procedimientos establecidos de acuerdo con la legislacién y norma-

tiva vigente.

Los procedimientos para certificar la exportacién de productos silvo-
agricola varfan dependiendo de los requisitos exigidos por la auto-
ridad sanitaria del pals importador, y se pueden presentar numerosas
alternativas.

El pals importador no requiere certificar tratamientos ni decla-
raciones adicionales.

Se entrega certificado fitosanitario en puerto de embarque, previa

inspeccién fitosanitaria realizada en el mismo puerto o en el lugar de

origen de la mercaderfa.

Se requiere certificar algun tratamiento cuarentenario.

— Tratamiento de desinfeccién o desinfestacién.
Se registra en el certificado fitosanitario con base en el
certificado entregado por la empresa aplicadora de plaguicida
registrada y supervisada por el Servicio.

— Tratamiento de frio; se registra basado en la informacién
entregada en la planilla de inspeccién/informacién por el
profesional del SAG que supervisé el tratamiento.

Se requiere certificacién sanitaria adicional.

— Que el pals o la zona de produccién del producto no esté
afectada por una plaga.

Lo certifica el puerto de embarque con base en el listado de
plagas cuarentenarias (A1 y A2) que se maneja en los puertos,
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d)

o a informacién proporcionada pof la Divisién de Proteccién
Agricola, segun el caso.

— Que durante el crecimiento vegetativo del cultivo no se presen-
taron sintomas de determinada plaga.

Con base en la informacién entregada por el Profesional del SAG,
se certifica que se inspecciond el predio (planilla inspeccién/
informacioén). ‘

— Que la mercaderia que se exporta se encuentra libre de deter-
minado problema sanitario.

Se otorga como resultado de la inspeccién dirigida a ubicar la
plaga, o de un informe emitido por el laboratorio del Servicio.

Requiere certificacién no sanitaria.
— Certificado de origen del producto.
— Residuos de plaguicidas del producto a exportar. El SAG procede

a tomar muestra, la cual se envia a un laboratorio en convenio
con el Servicio y se certifica con base en esa determinacién.

. Autoridad responsable de la aplicacién de la legislacién pertinente.

Servicio Agricola y Ganadero, organismo dependiente del Ministerio
de Agricultura de Chile. .

LEGISLACION, REGLAMENTACION Y PROCEDIMIENTOS DELA LEY DE
SEMILLA

Para el registro de cultivares:

1.

Decreto de Ley N° 1764 de 1977

El texto actualizado de la Ley de Semilla fija normas para la investi-
gacién, producccién y comercio de semillas. El titulo Il de este
Decreto de Ley estd dedicado al registro de propiedad de variedades
y cultivares (artfculos 7 - 13).

Decreto N° 188 de 1978 (y modificaciones)
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El texto actualizado deI‘Reglamento‘ de la Ley de Semilla, en su
titulo Il, se refiere el Registro de Propiedad de Variedades y
Cultivares.

Las materias concernientes a la organizacién, objeto y funciona-
miento se encuentran normados, en los articulos 3 al 6; de la
" inscripcién y del Comité Técnico Calificado, del articulo 7 al 28; de
la caducidad y cancelacién de las inscripciones, del articulo 29 al
34; y de las limitaciones al ejercicio de derecho de propiedad y otras
normas, del artfculo 35 al 41.

El Registro de Propiedades de Variedades o Cultivares depende del
Ministerio de Agricultura (Art. 7 ley). El reglamento (Art. 3) define
que sera organizada por el Servicio Agricola y Ganadero, por medio
de la Unidad Técnica de Semillas (U.T.S.). El Registro estd a cargo
de un Director, Ing. Agr. (Art. 7 ley). Las funciones del Director
(titular y suplente) son ejercidas por especialistas en semilla
pertenecientes al Servicio Agrfcola y Ganadero (Art. 5 regl.)

El derecho de propiedad se constituye por su inscripcién en el
Registro y confiere al titular derecho exclusivo para producir y
comercializar material de propagacién de variedades protegidas por
el tiempo y condiciones que correspondan. El derecho inscrito es
comerciable, transferible y transmisible; la encargada de llevar el
libro de inscripcién o registro, es la Unidad Técnica de Semilla (Art.
4 regl.).

La calificacién de las variedades o cultivares que se solicite inscribir
en el Registro estd encargada a un Comité Técnico Calificador
(C.T.C.) El Director del Registro actuard como Secretario y Relator
del C.T.C. (Art.-9 Ley v 21 regl.), presentando al Comité la solicitud
de inscripcién con un informe técnico en que recomiende rechazo o
aceptaciéon y proponiendo las pruebas o ensayos, cuando corres-
ponda. (Art. 23 regl.)

El Comité Técnico Calificador estd integrado por tres miembros titu-
lares y tres suplentes. Todos deben ser ingenieros agrénomos u
otros profesionales universitarios especialistas en genética, botanica
y agronomia, designados por el Ministro de Agricultura. Uno es
representante del sector publico, uno de universidades y uno del
sector privado (Art. 9 ley y 20 regl.).
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Correspondera al C.T.C. conocer y pronunciarse sobre las solici-
tudes para el Registro, disponer ensayos y pruebas, ordenar
inscripciones provisorias y definitivas, determinar el periodo de
proteccién, y caducar o cancelar inscripciones (Art. 10 ley y 22
regl.).

Las atribuciones del Director del Registro se mencionan en el Art. 5°
del Reglamento y son las siguientes: representar el Registro en todo
aspecto técnico; desempeinarse como Secretario del C.T.C.; dirigir,
administrar, coordinar y supervisar la ejecucién de las inspecciones,
ensayos y pruebas, que ordene el C.T.C.; efectuar las inscripciones
subinscripciones y anotaciones que el Comité ordene; velar por las
muestras estdndar de las variedades protegidas y de las variedades
de referencia, e informar a la Direccién de Industria y Comercio la
solicitudes que alli se presenten para inscribir en el Registro de
Marcas.

La Unidad Técnica de Semilla del Servicio Agricola y Ganadero
publicard en el Boletin Trimestral del Registro de Variedades y
Cultivares la némina de las solicitudes en trdmite y de las
inscripciones efectuadas en el trimestre correspondiente.

Evaluacién de comportamiento

Resuelta una inscripcién provisoria en el registro por el Comité
Técnico Calificador, éste dispondra inspecciones, ensayos y pruebas.
Los resultados de las pruebas y ensayos serdn informados por el
Director del Registro para que el Comité se pronuncie sobre el mante-
nimiento de la inscripcién vigente (Art. 11° regl.)

La evaluacién de comportamiento de una variedad o cultivar inscrito
en el Registro de Propiedad se mantiene durante todo el periodo que
dure la inscripcién.

Para dar cumplimiento a esta evaluacién, el creador hace entrega a
la Unidad Ténica de Semilla (SAG) de una 0 mas muestras estandar
representativa de la variedad o cultivar y se compromete a mantener
ejemplares testigos durante todo el plazo de vigencia de la inscripcién
(Art. 10 regl.). Los mantendra en una Estacién o Campo Experimental
o un lugar que cumpla con condiciones que se determinen. Cualquier
cambio de lugar debe ser comunicado al Director del Registro (Art. 11
regl.)
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El Director del Registro debe velar por las muestras estandar de las
variedades protegidas (Art. 5 regl.). El reglamento de semilla define
como prueba el cultivo en parcelas que realiza el Servicio Agricola y
Ganadero para efectuar los controles de la ley y el reglamento. Cuando
se hayan perdido las caracteristicas que motivaron su inscripcién o se
compruebe que no redne exigencias de homogeneidad o estabilidad, se
caduca la inscripcién.

3. Autoridad responsable de la aplicacién de la legislacién vigente: el
Servicio Agricola y Ganadero, organismo dependiente del Ministerio
de Agricultura.

LEGISLACION FITOSANITARIA APLICABLE A ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

Legislacion de plaguicidas

» Decreto de Ley N°3357 de 1980. La Ley de Proteccién Agricola
dedica el titulo Il parrafo 1°, desde el art. 32 al 36, a los
plaguicidas.

» Resolucién N° 1178 de 1984. Dispone el Registro de Plaguicidas
de uso agricola.

» Resolucion N° 1179 de 1984. Dispone la informacién que deben
contener las etiquetas de plaguicidas de uso agricola.

Para el dictado de las resoluciones N°1178 y N°1179 se ha consi-
derado la | Reunién de Consulta para la Armonizacién de Criterios en
Reigstro y Etiquetados de Plaguicidas para los Pafses del Area Sur,
organizado por el Ministerio de Agricultura de Chile, con el apoyo de
IICA y GIFAP (Santiago, agosto de 1983).

Procedimientos

a) Agentes de control de plagas de tipo microbiolégico, que no pueden
reproducirse libremente y se encuentran formulados comeo plagui-
cidas. Deben cumplir la legislacién de registro y etiquetas de
plaguicidas, los siguientes organismos, por ejemplo: Bacillus
thuringenis, Agrobacterun radiobacter raza 84 y Trichorderma
polysporum, la legislacién de registro y etiquetas de plaguicidas.
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b) Agentes de control de plagas que pueden reproducirse libremente.
Ej.: insectos, ardcnidos, hongos, bacterias, virus o cualquier forma
de organismo vivo. Se encuentra prohibida la internacién al pais por
Resoluciéon N° 521 de 1992.

Se exceptian de esta prohibiciéon los materiales biolégicos que se
internan como organismo benéfico, por los institutos de investi-
gaciones publicas o privadas dedicados exclusivamente a este fin,
siempre que cumplan con las exigencias y disposiciones que el SAG
fije mediante Resolucién para cada caso (Decreto Ley N° 3357/80
y Resolucién N°350/81).

Autoridad responsable de la aplicacién de la legislacién pertinente:
el Servicio Agricola y Ganadero, organismo dependiente del Ministerio
de Agricultura.
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LEGISLACION APLICABLE A LA SUPERVISION
DE PLANTAS TRANSGENICAS EN PARAGUAY

y

Daniel Valdés'

La situacién paraguaya en cuanto al marco legal existente en
materia de proteccién vegetal, dado que el pais es miembro de
COSAVE, como sucede con la mayorfa de los paises participantes en
este Taller, es aproximadamente la misma en esa materia.

LEGISLACION, REGLAMENTOS Y PROCEDIMIENTOS EN MATERIA
DE CUARENTENA VEGETAL

En lo referente al movimiento, intercambio y uso de germoplasma
la situacién legal es la siguiente:

Ley 672/21, Decreto de Ley N° 8051/41 y su reglamentacién
mediante el decreto 10 189/41; por ultimo, la Ley 123/91, que fija
nuevas normas de proteccién fitosanitaria. El procedimiento de impor-
tacién se inicia con una solicitud a la Direccién de Defensa Vegetal.

Las etapas principales son:

» El material (germoplasma) deberd llegar acompaiiado por un certi-
ficado fitosanitario del pais de origen.

» Declaracién adicional que refiera que el material proviene de drea
libre de plaga cuarentenaria para el pafs y/o tratamientos fijados por
el servicio para su ingreso.

» Inspeccién en el puerto de ingreso.

» Cuarentena posterior a la entrada.

» Liberacién.

Jefe de Informaciones Fitosanitarias, Direccién de Defensa Vegetal. Paraguay.
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Para importacién de semilla y otros materiales de propagacién debe
tenerse en cuenta la legislacién ya mencionada. Las etapas principales
del procedimiento son:

» Solicitud ante el Ministerio de Agricultura.

» Resolucién ministerial, previo consentimiento de la Comisién de
Semilla.

» El material (semilla) deberd llegar acompainado por:
— Certificado fitosanitario del pals de origen.

— Declaracién adicional que refiera que el material proviene de
areas libres de plaga cuarentenaria que el servicio fija.

— Tratamiento, si fuere necesario.
— Inspeccién en puerto de entrada.
— Cuarentena posterior a la entrada.
— Liberacién.

La auforidad de aplicaciéon es el Ministerio de Agricultura y
Ganaderfa, mediante actuacién de la Direccion de Defensa Vegetal.

LEGISLACION Y REGLAMENTACION DE SEMILLA Y OTROS
MATERIALES DE PROPAGACION

En cuanto al registro de cultivares: a la fecha se halla con media
sancién la nueva Ley de Semilla. La Ley anterior (742/72) no contem-
plaba este aspecto, razén por la cual ese aspecto se salva en la
proyectada. La autoridad de aplicacién de la legislacién pertinente es
el Ministerio de Agricultura y Ganaderfa, por medio del Servicio
Nacional de Semilla.

LEGISLACION FITOSANITARIA APLICABLE A OTROS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

La ley 123/91 contempla el control, desarrollo y proteccién de
organismos benéficos para el control biolégico.
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Existe en el pals investigacién en ese aspecto. Con referencia a los
organismos genéticamente modificados no existe legislacion que se
refiera a ese tema, pero la Ley 123/91, en algunos aspectos, podria
servir de soporte para su reglamentacion. Por ejemplo: para liberacién
o introduccién, los capitulos referentes a "Registro de plaguicidas”,
"Produccién de agente de control de plagas” y "Plaga cuarentenaria”.
Igualmente, la Ley de Semilla permitirfa una regulacién para los
aspectos pertinentes al proceso de produccién.

Actualmente no existe en el pafs solicitud para ingreso de OMG en
el pals. Por tal causa, en el caso del Paraguay —a diferencia de los
demds casos— la normativa existe desde antes de su ingreso. En el
pals se cuenta con laboratorios biotecnolégicos que realizan cultivos de
tejidos de varias especies, asi como también limpieza de virus en
citricos.






LA INTRODUCCION POR LA INDUSTRIA DE PLANTAS
TRANSGENICAS EN AMERICA LATINA
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NUEVOS METODOS BIOTECNOLOGICOS
EN EL PROGRAMA DE FITOMEJORAMIENTO
DE MAIZ DE AGROCERES, BRASIL

Joaquim A. Machado'

SEMENTES AGROCERES S.A. es la compaiifa de semillas de malz
hibrido mas grande de Suramérica; controla el 40% del mercado
brasilefio de semillas. El Grupo AGROCERES se especializa en genética
aplicada (mafz hibrido, sorgo hibrido, semillas de hortalizas,
mejoramiento de cerdos —en asociacién con una compaiifa inglesa—
y mejoramiento avicola en asociaciéon con la Compaiia Ross de
Escocia.

El programa de malz hibrido de AGROCERES comenzé6 en 1945, con
la introduccién por primera vez en Brasil de cruces entre tipos flint y
dent, mediante el uso del concepto de distancias genéticas en apli-
cacién practica. Antes del problema de la susceptibilidad asociada a la
esterilidad masculina citoplasmética T, que sucedié en 1970, ya dos
fitomejoradores de AGROCERES habfan desarrollado las primeras lineas
autofecundadas CMS C, que sefalaban la forma més segura y eficiente
de escapar del desastre causado por la susceptibilidad al
Helminthosporium turcicum, sin renunciar al uso del método de la
esterilidad masculina citoplasmética para producir semilla hibrida.
También en los afios setenta, AGROCERES introdujo al mercado los
primeros hibridos con alto niveles de lisina y triptéfano, utilizando la
mutacién opaco-2. Sin embargo, la asociacién entre este gen y el
endospermo blando crearon problemas en cuanto al rendimiento vy la
susceptibilidad frente a insectos.

Muy al comienzo del surgimiento de la actual etapa biotecnolégica,
AGROCERES detect6 el estimulante reto cientffico y las potenciales
buenas oportunidades de negocio que ella ofrecfa. Su reaccién fue la
compra de la compaiifa BIOMATRIX, en el estado de Rio de Janeiro;
esa empresa trabajaba en micropropagacion de plantas, principalmente

' Gerente de Investigacién, Estacién Experimental y Laboratorio de Biologia Molecular,

AGROCERES, Santa Cruz dos Palmeiras, Sdo Paulo.
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de papa, pero también de eucalipto y de otras especies forestales,
frutales y ornamentales. A pesar de las buenas facilidades fisicas y
excelentes laboratorios, el mercado brasilefio dificulté su desarrollo, de
la misma forma que a otras compailfas similares con grandes
proyectos.

Al mismo tiempo, AGROCERES not6 la importancia fundamental de
la biotecnologia para su negocio central, la semilla hibrida de mafz. La
compaifa creé el Laboratorio de Biologla Molecular en la Estacién
Experimental de Santa Cruz de Palmeiras, Sao Paulo, en 1985, con
intencién de establecer colaboraciones de investigacion con las princi-
pales universidades e institutos de investigacion de Brasil (la
Universidad de S3do Paulo, la Universidad de Campinas, el Instituto
Agronémico de Campinas y el Centro Nacional de Investigaciones de
Maiz y Sorgo de EMBRAPA, en Sete Lagoas, Minas Gerais). El labora-
torio dedicé sus primeros tres afios a establecer procedimientos de
cultivo de tejidos de malz, para su uso en investigacién de la variacion
somaclonal, en buisqueda de nuevas fuentes de variabilidad para
obtener resistencia a stress (principalmente sequfa, toxicidad de
aluminio y herbicidas). También se desarrollaron clones de células de
sorgo; hoy AGROCERES cuenta con la linea de clones de células de
sorgo mas viejos de Brasil, mapeados mediante diferencias de
expresion de protelnas (usando electroforesis PAGE) ante diversos
stress y falta de nutrientes, de interés para estudios de biosintesis de
fenoles.

A pesar del conocimiento de AGROCERES sobre cultivo de tejidos
de malz y sorgo, el enfoque de variacibn somaclonal no demostré
utilidad préctica y econémica para el programa de fitomejoramiento de
maiz de la Compaiifa. En consecuencia, en 1988 el Laboratorio de
Biologfa Molecular comenzé a trabajar con los primeros, y ahora més
viejos, métodos para transformar malz, es decir los que utilizan la
incorporacién de ADN en tubos de polen, usando el gen de la resis-
tencia a kanamicina con gen indicador. Sin embargo, la reciente
adquisicién del método biolistico por la Universidad de Campinas ofrece
una via muy eficiente para transformar mafz. Asf, AGROCERES ha
comenzado estudios sobre tolerancia a aluminio mediante transfor-
macién de células, examinando algunos marcadores de zefnas ya
clonadas y mapeadas en el cromosoma 4. Algunos factores en este
cromosoma sefialan la viabilidad de la asociacién de esta tolerancia con
la fisiologfa de Tripsacum.
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Luego de un entrenamiento a nivel de posdoctorado en métodos de
seleccion asistidos por marcadores, en 1989 el Laboratorio de Biologfa
Molecular inicié un programa de investigacién en el tema de isoenzimas
y mapeo de genes por RLFPs, apoyado por la FINEP (Financiadora de
Estudios y Proyectos del Gobierno de Brasil) mediante un crédito del
Banco Mundial, en colaboracién con las universidades de Campinas y
de S3o Paulo. Este proyecto tiene la .intenciéon de usar un grupo de
marcadores moleculares para mapear el cromosoma 2 (la regién B1),
buscando establecer asociacion genética de resistencia a sequfa y
pestes con flavonoides, principalmente antocianinas. La Compaiifa tiene
sélidos contactos con el Centre d’ Etudes du Polymorphisme Humain,
de Francia, donde uno de los biélogos moleculares de AGROCERES vya
comenzd el andlisis F2 bajo la supervision del Dr. Jaques S. Beckman.
Utilizando la Iinea autofecundada recombinante de Brookhaven, la
Universidad de Sao Paulo y AGROCERES tienen la intencién de obtener
un mapa "enriquecido"de la regién B1 del cromosoma 2, mediante
utilizaciéon de oligonucleétidos y sondas especificas. Pronto se
comprobaran los primeros resultados de ese estudio, para el cual el
laboratorio de biologfa molecular tiene todos los equipos requeridos,
incluso para secuenciar ADN.

Los marcadores moleculares resultan muy utiles para los programas
de fitomejoramiento de mafz de AGROCERES. Se utilizan isoalelos muy
poco frecuentes en maices tropicales para estudiar los efectos de la
introgresion de germoplasma de regiones templadas y para establecer
algunas relaciones en el banco de germoplasma de mafz. Un estudiante
de maestrfa estd terminando su tesis en el Laboratorio de Biologfa
Molecular, con la demostracién de algunas diferencias entre semillas de
hibridos de floracién temprana y tardia en términos de expresién de
esterasas. Ese estudio también ofrece la oportunidad de entender los
efectos de algunos insecticidas en la expresién de antocianinas en
Ifneas puras de esterilidad masculina. Finalmente, y no por ello menos
importante, el andlisis mediante isoenzimas permite a la Compaiifa
mejorar el control de pureza genética en sus plantas de produccién de
semillas.

En los afnos venideros, AGROCERES pretende mejorar su programa
de seleccién asistida por marcadores y comenzar estudios de cultivos
de anteras. Esta capacidad se aplicarfa a algunas de nuestras lineas
puras privadas para obtener haploides y estudiar la expresién y
regulacién del gen B1. La compaiifa también piensa extender los
estudios de marcadores moleculares a su Divisién Animal.
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Si bien AGROCERES no tiene ningin producto transgénico comercial
para liberar en el medio ambiente en los préximos ailos, el personal
estd en estrecho contacto con agencias gubernamentales para apoyar
la realizacién de estudios referentes a la proteccién de obtentores de
variedades vegetales en la Asociacion de Productores de Semillas;
asimismo, se utiliza la buena imagen publica de la empresa para
explicar las tendencias en la legislaciéon sobre calidad de alimentos,

principalmente en los Estados de S3do Paulo, Parand y Rio Grande do
Sul.
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LAS ACTIVIDADES Y PLANES EN BIOTECNOLOGIA
DE LA COMPANIA ASGROW

Héctor Quemada'

La Compaiifa de Semillas Asgrow suministra semillas a agricultores
y productores de hortalizas desde hace mas de 130 afios. Creemos
que el éxito logrado durante ese perfodo se debe a que hemos tenido
en cuenta las necesidades de nuestros clientes y las hemos satisfecho
eficazmente. Hoy en dfa tenemos clientes no sélo en Norteamérica,
sino también en Centroamérica y Suramérica; eso significa que las prio-
ridades de investigacién en nuestro programa de fitomejoramiento tradi-
cional, asf como también en nuestro programa de biotecnologia,
incluyen el fitomejoramiento de variedades con los rasgos que se
requieren en esta parte del mundo.

Con el fin de satisfacer las necesidades de los agricultores, el
programa de investigacién en biotecnologfa aplicada a las hortalizas
desarrolla variedades de melén, calabaza, tomate, lechuga, zanahoria
y de muchas otras especies de hortalizas resistentes a enfermedades.
Nuestro trabajo mas avanzado es el desarrollo de una calabaza trans-
génica resistente a los virus.

Los virus causan importantes pérdidas econémicas en los cultivos
de cucurbitdceas en todo el mundo. Los dafnos en su mayorfa son
ocasionados especialmente por cuatro virus, el virus del mosaico del
pepino (CMV), el virus de las manchas anulares de la papaya (PRV), el
virus del mosaico de la sandfa (WMV2), y el virus del mosaico amarillo
de Zucchini (ZYMV). La deformacién del follaje, los sintomas de
mosaico en las hojas y los trastornos del metabolismo producen una
disminucién en el rendimiento de la planta o la muerte de ésta. Gran
parte de la produccién de cierto tipo de calabaza, en especial la
variedad de cuello retorcido (crookneck), no se puede comercializar en
Norteamérica debido a la apariencia indeseable de la fruta. Hemos
tratado de incorporar resistencia en lineas superiores, desde el punto

' Director Asociado, Biotecnologia Vegetal, Asgrow Seed Company. Estados Unidos
de América. )
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de vista horticola, de melén y calabaza, utilizando genes que se han
encontrado en especies silvestres o en otros materiales, mediante fito-
mejoramiento tradicional. Sin embargo, esos genes tradicionales estin
asociados con rasgos perjudiciales desde el punto de vista horticola y,
por lo tanto, no hemos podido producir variedades resistentes a virus
que sean iguales o superiores a las que ya venden Asgrow y otros
competidores importantes. Por ahora, Unicamente hemos podido
obtener una variedad comercialmente aceptable de calabaza comun
(marrow squash), con resistencia a virus derivada de una fuente
tradicional. Se proyecta poner a la venta en un futuro cercano esa
variedad hibrida.

La resistencia a virus obtenida de una fuente nueva —del virus
mismo— ofrece nuevas posibilidades para la introduccién de genes que
confieren resistencia a los virus pero que no representen una carga de
genes nocivos desde el punto de vista horticola. Los genes que hemos
utilizado son genes de la proteina de la cédpsida virica, que han sido
construidos para su expresién en plantas y han sido incorporados
mediante una tranformacién via agrobacterium.

Iniciamos nuestros experimentos con la seleccién de muchas lineas
transgénicas en pruebas de invernadero, pero nos percatamos de que
la forma m4&s precisa de evaluar el valor comercial de esos genes era
mediante pruebas de campo. Desde 1990 hemos realizado pruebas de
campo en cuatro lugares de Estados Unidos: Kalamazoo, Michigan;
Tifton, Georgia; San Juan Bautista, California y Arvin, California. En
1992 las realizamos en otros once lugares de EE.UU. Por lo tanto,
hemos tenido una amplia experiencia con esas plantas en el campo.

El disefio estdndar de esos experimentos tenfa por objeto cumplir
con los requisitos de USDA/APHIS en lo que se refiere a la contencién.
Ello comprende el aislamiento de plantas transgénicas mediante una
zona fronteriza que contiene plantas no transgénicas, asf como también
el aislamiento por distancia y por época de siembra diferente. También
se emplearon métodos corrientes de fitomejoramiento para asegurar el
aislamiento genético de las Iineas. Al concluir las pruebas se procede
a rastrillar con disco o a arrancar las plantas del campo.

Se nos ha solicitado que supervisemos los sitios de la prueba para
determinar la eficacia de la contencién. Esa supervisién ha consistido
en la realizacién de estudios sobre el flujo de polen —que ha resultado
ser en general de poco alcance— de acuerdo con estudios anteriores
sobre el flujo del polen de las cucurbitdceas en las plantas no
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transgénicas. Ademds, hemos supervisado la germinacién de plantas
voluntarias. Esas medidas han sido eficaces para la contencién de
nuestro material transgénico.

Las pruebas de campo han permitido identificar lineas de melén y
calabaza resistentes a virus, aunque los resultados mds importantes se
obtuvieron con respecto a la calabaza. Por lo tanto, el desarrollo de
una variedad de calabaza provechosa desde el punto de vista comercial
ha sido mucho més rapido. En particular, identificamos una linea resis-
tente al WMV2 y al ZYMV. Recientemente formulamos una peticién
a USDA 3 fin de que esa linea ya no estuviera sujeta a regulaciones.
Esperamos que se apruebe nuestra peticiéon.

Las instalaciones de Asgrow en América Central han desempefado
un importante papel en el desarrollo de esa y de otras lineas trans-
génicas. En particular, nuestros invernaderos en Guatemala han sido
utilizados para aumentar durante el invierno las lineas transgénicas que
ofrecen posibilidades. Antes de introducir el material transgénico en
Guatemala, se solicité la autorizacién al Ministerio de Agricultura de ese
pals, la cual fue otorgada. Se seleccioné a Guatemala porque en ese
pals ya se habfa establecido nuestra estacién para el incremento de
semillas de hortalizas durante el invierno. En ese momento no existfan,
ni existen, en Guatemala normas que rijan el trabajo con plantas trans-
génicas. Por esa razén, nos hemos limitado a trabajar en invernaderos
libres de polinizadores; no se han realizado ahf pruebas de campo.
Antes de realizar pruebas de campo con cucurbitdceas y otras
especies, esperamos reunirnos una vez mas con las autoridades guber-
namentales y con cientificos guatemaltecos calificados, a fin de evaluar
las consecuencias en materia de bioseguridad de las liberaciones en el
campo.

En un futuro cercano, Asgrow se verd en la necesidad de realizar
pruebas de campo en Centroamérica y Sudamérica. Realizaremos
pruebas con plantas transgénicas que contienen elementos de virus que
no son endémicos en EE.UU. Segun la politica de USDA referente a las
plantas transgénicas con secuencias no endémicas, es posible que no
se permita la realizacién en EE.UU. de pruebas de campo con esas
plantas. En todo caso, resulta mds légico realizar las pruebas con esas
plantas (y otras resistentes a enfermedades que estaremos desarro-
llando) en las regiones donde se encuentran los patégenos elegidos
como objetivo. En muchos casos se tratard de América Latina.
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Lo anterior demuestra nuestra dedicacién al desarrollo de variedades
que responden a los problemas agricolas de esta parte del mundo. Otra
ejemplo de nuestra dedicacién a América Latina es nuestra cooperacién
con la Universidad de Costa Rica (patrocinada por ISAAA) en sus
esfuerzos por desarrollar variedades de melones, producidos local-
mente, resistentes a virus. Esperamos extender nuestra labor en el
futuro cercano, quizas a pafses como Brasil, Chile y Argentina, en lo
que se refiere a pruebas de campo y al incremento de semillas.
Asgrow apoya la elaboracién de normas sobre biotecnologia en ésos y
otros palses, ya que consideramos que es la mejor forma de asegurarle
al publico latinoamericano la seguridad de nuestro trabajo y de la
tecnologla en general.



s
 LAS PLANTAS TRANSGENICAS SE ACERCAN A LA
COMERCIALIZACION: LA EXPERIENCIA DE CALGENE

’

v
Lori Malyj’

Calgene, Incorporated es una compaiifa de biotecnologia agricola
que desarrolla variedades mejoradas de plantas y productos vegetales
para las industrias de semilla, alimentos y productos quimicos
especiales. Disponemos actualmente de varios productos que estdn a
punto de comercializarse en EE.UU., en especial el tomate FLAVR
SAVR™. Como parte de nuestro proceso de desarrollo de productos,
hemos realizado pruebas de campo en méas de 100 lugares de EE.UU.
desde 1988, con 44 permisos otorgados por el USDA-APHIS (United
States Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection
Service).

En los altimos anos, Calgene ha desempeinado una labor més activa
en las pruebas de campo a nivel intenacional durante las temporadas
de invierno; se incluyen pruebas para la produccién de fruta y semilla
de tomate en México y Chile, asi como también pruebas para el incre-
mento de semilla de algodén y semilleros de invierno en Argentina,
Bolivia y Sudéafrica. Hemos trabajado estrechamente con las auto-
ridades reguladoras de cada uno de los paises, a fin de asegurar la
inocuidad de las pruebas de campo.

Me complace mucho tener la oportunidad de participar en esta
conferencia internacional sobre bioseguridad para conocer los
problemas especificos de cada pals, asf como asuntos que son de
interés para todos. En primer término, haré una exposicién general
sobre nuestro programa de desarrollo de productos y las cuestiones
reglamentarias que influyen en la comercializacién en EE.UU.
Posteriormente me referiré a las actividades de Calgene en cuanto a
pruebas de campo en América Latina y haré algunas consideraciones
sobre la comercializacién.

' Asuntos Reglamentarios, Calgene Inc. Estados Unidos de América
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CALGENE

La estrategia comercial de Calgene consiste en desarrollar productos
para sus cultivos bdsicos con el objeto de facilitar la introduccién en el
mercado de productos manipulados genéticamente y aumentar al
maximo la rentabilidad financiera a largo plazo de los productos paten-
tados. El tomate, el algodén y la semilla de colza han sido seleccio-
nados como nuestros cultivos bésicos. La explotacién comercial de
cada una de esas lineas se realiza mediante un conjunto de filiales en
propiedad absoluta y de sociedades comerciales. La cartera de
productos de aceites de colza genéticamente manipulados serd distri-
buida por medio de Calgene Chemical, que actualmente distribuye
aceites vegetales industriales y comestibles. Ademds, Calgene
desarrolla, produce y comercializa nuevas variedades de colza para
agricultores americanos por medio de la subsidiaria Ameri-Can. Con
respecto al algodén, actualmente desarrollamos y comercializamos
variedades de semillas convencionales mediante nuestra subsidiaria
Stoneville Pedigreed Seed Co., que se ocupara de la comercializaciéon
de las variedades de algodén construidas genéticamente con resis-
tencia a los herbicidas y a los insectos. En cuanto al tomate, la
compainia producird y distribuird tomates frescos de primera calidad,
manipulados genéticamente, por medio de Calgene Fresh, una subsi-
diaria de Calgene creada en enero de 1992.

Posiblemente, de los productos que desarrolla Calgene, el méas
conocido sea el tomate FLAVR SAVR™. El gen FLAVR SAVR™ (un
gen de poligalacturonasa) bloquea la produccién natural de la enzima
de poligalacturonasa en un 99% y retrasa, de esa forma, la descompo-
sicion de las paredes celulares en la fruta. La prolongacion .de la vida
util de almacenaje permite al productor madurar la fruta en la planta y
enviar a los mercados tomates de alta calidad con sabor y textura
superiores. Calgene Fresh, Inc. producird, comercializar4 y venderd
productos frescos de marca y de alta calidad a tiendas de comestibles
minoristas asf como a los supermercados. Como se explica a conti-
nuacion, gracias a los avances recientes en materia de reglamentacién,
confiamos en que el tomate FLAVR SAVR, primer producto de la
compaiifa, se comercialice en EE.UU. en 1993.

Una de las preguntas que se plantean con frecuencia se refiere a la
necesidad de que un gobierno establezca politicas y procedimientos
especificos antes de comenzar la evaluacién sobre la seguridad de las
pruebas de campo o los aspectos de la comercializacién de plantas
transgénicas. En realidad, como lo demuestran las nuevas circuns-
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tancias en EE.UU., la interaccién con los organismos reguladores de
determinados productos puede ser conveniente para la elaboracién de
politicas, ya que se ponen en primer plano cuestiones cientificas
especificas y pertinentes.

Calgene trabaja en estrecha vinculacién con los organismos regula-
dores durante los ultimos afios en la determinacién de problemas de
seguridad y el desarrollo de programas de investigacién disefiados para
abordarlos. Durante ese proceso, se evalia a fondo la inocuidad de
cada producto transgénico desde el punto de vista de su efecto en
seres humanos, animales (si se aplica) y en el medio ambiente. Por
ejemplo, Calgene ha reunido una amplia serie de datos sobre la
inocuidad del tomate FLAVR SAVR, que ha sido presentada al United
States Department of Agriculture (USDA) y a la US Food and Drug
Administration (FDA), y se ha puesto a disposicién del pablico. Dichos
documentos son:

1) Gen kan®: Safety and Use in the Production of Genetically
Engineered Plants (Request for Advisory Opinion, U.S. Food and
Drug Administration, Docket N° 90A-0416, Noviembre 26, 1990).

2) Tomate FLAVR SAVR™: Status as Food (Request for Advisory
Opinion, U.S.Food and Drug Administration, Docket N° 91A-
0330/API, Agosto 12, 1991), and Petition for Determination;
FLAVR SAVR™ Tomato as Non Regulated Article under 7 CFR 340
(USDA APHIS N°P92-157-01, Filed May 31, 1992. Aprobado en
Octubre 19, 1992).

La informacién puede utilizarse como estudio de un caso practico
para cuestiones sobre la seguridad de los cultivos transgénicos.

SITUACION REGLAMENTARIA DE EE.UU.: EL TOMATE FLAVR SAVR
COMO ESTUDIO DE CASO

Desregulacién de la liberacién en el medio ambiente

El 31 de mayo de 1992 Calgene formulé una peticién a USDA-
APHIS a fin de solicitar que el tomate FLAVR SAVR ya no estuviera
sujeto a reglamentacién. En dicha peticién se proporcionaron datos
que demuestran que el gen FLAVR SAVR del tomate no supone riesgos
de plagas para las plantas y que de ninguna otra forma es nocivo para
el medio ambiente. El 14 de julio de 1992, USDA anuncié en el
Registro Federal su intencién de eliminar las restricciones al tomate; la
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decisién fue publicada en forma definitiva en el Registro Federal el 19
de octubre de 1992. A raiz de esa decisién, dichos tomates se pueden
producir y enviar a cualquier lugar de EE.UU. sin necesidad de obtener
m4s permisos o autorizaciones. La medida adoptada por USDA permi-
tird a Calgene aumentar progresivamente la produccién en el campo de
tomates FLAVR SAVR durante los préximos nueve meses, en prepa-
racién para la comercializacién del producto prevista para fines del
verano de 1993.

Seguridad alimentaria

Calgene espera comenzar las pruebas de comercializacién en cuanto
reciba la respuesta oficial de la FDA a su solicitud de emitir una opinién
consultiva con respecto al marcador seleccionable kan® y al tomate
FLAVR SAVR. En mayo de 1992, la FDA publicé su declaracién de
politica sobre los productos alimenticios obtenidos de nuevas varie-
dades de plantas, en la cual se sefiala que a las nuevas variedades se
les aplicard la misma reglamentacién que rige para todos los otros
alimentos. Seguin Roger Salquist, Presidente de Calgene, la decisién
oficial de la FDA con respecto a las dos solicitudes formuladas es una
medida importante que confirma la integridad y la utilidad de dicha
politica y que promueve una opinién publica positiva.

La formulacién de dichas politicas fortalece nuestra confianza en
que podremos cumplir nuestro calendario de llevar el FLAVR SAVR al
mercado en 1993. Si lo logramos, seremos la primera compaiifa en
comercializar alimentos construidos genéticamente.

ALGODON

El programa de Calgene sobre ingenierfa genética del algodén se
centra en el desarrollo de variedades de algodén resistentes a los
herbicidas y a los insectos. Creemos que si se logra desarrollar esos
productos con éxito, los productores de algodén podran reducir
considerablemente la cantidad total de herbicidas e insecticidas que
aplican, lo cual producird una importante reduccién de los costos de
produccién. Calgene desarrolla, con la Compaiifa Rhone-Poulenc AG,
el algodén BROMOTOL™, construido genéticamente para que sea
resistente al herbicida bromoxynil (BUCTRIL?), con el objeto de
proporcionar un sistema de control de malezas de hoja ancha posterior
al brote, para el algodén.
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El gen BROMOTOL™ codifica una enzima, la nitralasa, que hidroliza
el sitio activo del herbicida. Teniendo en cuenta estudios de campo
anteriores, este mecanismo proporciona un margen de seguridad consi-
derable a ese herbicida biodegradable en las plantas que cantienen ese
gen patentado. Las primeras ventas comerciales se han previsto para
el perfodo de siembra de 1994, de acuerdo con los resultados de las
conversaciones en curso con USDA y FDA.

Durante la temporada de algodén 1991, se sembré algodén
BROMOTOL en 34 lugares de 12 estados de EE.UU. Veinte de esas
pruebas tenfan por objeto confirmar la inexistencia de niveles
detectables de residuos en los alimentos para el "nuevo uso” del
registro de plaguicidas de EPA. Ademds de las pruebas para el registro
de herbicidas, algunos cientificos expertos en malezas efectuaron en
varias universidades once pruebas para determinar la eficacia de los
herbicidas. El propésito de las pruebas era desarrollar sistemas de
control de malezas orientados a las distintas regiones de cultivo y a
malezas dificiles de controlar; dichas pruebas aun se estdn realizando.
En la finca de investigacién Stoneville Pedigreed Seed, el equipo de
fitomejoramiento evalia el gen BROMOTOL™ vy el gen Bt (Bacillus
thuringiensis) para determinar la tolerancia a los insectos en diversas
bases de germoplasma; ese trabajo se sigue realizando en pruebas a
nivel internacional y en pruebas contra estacién.

Las variedades de algodén tolerantes a los herbicidas, desarrolladas
por Calgene, tienen la capacidad de sustituir la gran cantidad de
herbicidas de degradacién lenta que se aplican antes del brote de la
planta por una dosis baja de bromoxynil de vida media corta, aplicada
después del brote de la planta, Unicamente cuando sea necesario. En
forma similar, la produccién en plantas de la toxina Bt especifica para
lepidépteros, orientada a la conducta alimentaria de los insectos,
permitirad reducir la aplicacién de insecticidas. <

ACEITES MANIPULADOS GENETICAMENTE

Calgene ha destinado gran parte de sus actividades de investigaciéon
y desarrollo a la creacién de una cartera de aceites de colza modifi-
cados genéticamente. Los objetivos son modificar la longitud de la
cadena, los niveles de saturacién, y la estructura de los triglicéridos de
los aceites producidos por las plantas. El objetivo de los aceites y
4cidos grasos producidos de esa manera es aprovechar oportunidades
que actualmente no ofrecen los aceites vegetales naturales o propor-
cionar una fuente a mas bajo costo. Entre los productos que se estan

DU |
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desarrollando figuran los equivalentes y suceddneos de la manteca de
cacao, el aceite de margarina no hidrogenado, los 4cidos grasos de
cadena intermedia para su uso en lubricantes sintéticos, las ceras
liquidas de cadena larga para su uso como lubricantes y en cosméticos,
y los lauratos, un ingrediente de productos como detergentes y
champis. Actualmente estamos llevando a cabo nuestra tercera
temporada de pruebas de campo con lineas de alto contenido de
estearato para margarina no hidrogenada y nuestra segunda temporada
de pruebas con variedades transgénicas de lauratos.

ACTIVIDADES EN AMERICA LATINA

Durante los dltimos afios, Calgene ha venido trabajando con las
autoridades reguladoras de Sudafrica, México, Argentina, Bolivia y
Chile, a fin de garantizar la seguridad de las pruebas de campo con
plantas construidas genéticamente en esos paises. Este es el segundo
aiio que realizamos pruebas con algodén en Argentina y nuestro tercer
afno en Sudéfrica. Nuestro principal objetivo en la realizacién de esas
pruebas es lograr el incremento de semillas durante las temporadas que
correspondan en esos paises (contra estacién), asi como también el
avance y la seleccién de lineas en nuestro programa de fitomejo-
ramiento. El establecimiento de semilleros de invierno a largo plazo es
una practica comun en la industria de la semilla con el fin de acelerar
el proceso de desarrollo de nuevas variedades. Ademds, la produccién
de frutas, durante el invierno, en México es una parte importante del
comercio de tomate en el mercado de hortalizas.

En cada uno de los paises en que hemos realizado pruebas de
campo, Calgene ha entablado contacto con organismos guberna-
mentales con el fin de informarse sobre el proceso de autorizacién para
importar y realizar pruebas de campo con plantas transgénicas. Si bien
los procesos son diferentes, hemos observado que, por lo general, es
un departamento (normalmente la seccién de cuarentena de plantas o
de certificacién de semillas) o un comité designado por el Ministerio de
Agricultura el que se encarga de la autorizacién y la supervisién. En
algunos casos, la nuestra fue la primera solicitud, la cual impulsé el
establecimiento de un tramite. Los palses en que hemos trabajado, en
su mayorfa, han creado un comité de bioseguridad integrado por repre-
sentantes de diversos grupos que participan en la investigacién vy la
reglamentacién agricola. La composicién de dichos comités incluye,
entre otros, desde investigadores de las universidades o del Gobierno
hasta organismos encargados de la certificaciéon de semillas, cuaren-
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tena de plantas y sanidad vegetal, y productores de semillas. Un buen
ejemplo de ello es el comité CONABIA de Argentina. -

En vista de que se trata de un modelo que conocemos bien,
nuestras solicitudes cumplen con los requisitos de informacién del
USDA (aunque no con el mismo formato), con las modificaciones y
adiciones que cada pais requiera. Las normas sobre contencién que se
aplicaron eficazmente durante las pruebas en EE.UU. son las normas
minimas que aplicamos en todas nuestras pruebas internacionales. En
la solicitud de 1992 de Calgene para realizar pruebas de campo en
Argentina figura un ejemplo del tipo de informacién que se proporciona
a las autoridades reguladoras:

Solicitud de autorizacién para realizar
una prueba de campo con algodén construido
genéticamente en Argentina

Calgene, Inc. 10 de julio de 1992

Materia

Contenido
Descripcién del algodén transgénico

Apéndice | Protocolo de prueba

Apéndice Il Construccién genética

Apéndice Il Procedimientos de contencién

Apéndice IV Informe de pruebas de campo de 1991

Apéndice V Cruzamiento con otras variedades de
algodén

Apéndice VI Permisos otorgados por USDA, evaluaciones

ambientales
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En el mapa adjunto se indican los lugares en que Calgene realiza y
ha realizado pruebas en Suramérica: algodén BROMOTOL™ y Bt en
Argentina y Bolivia; produccién de semilla de tomate FLAVR SAVR™
en Chile. La prueba realizada en 1991, en Argentina, fue una excelente
demostracién de la capacidad potencial del algodén transgénico resis-
tente a los insectos que expresa el gen Bt. Se produjo una gran infes-
tacion natural por el gusano del follaje de Alabama, que no fue posible
controlar con la aplicacién de insecticidas. El algodén estdndar usado
como planta de control experiment6é una defoliacién total, mientras
que el algodén Bt mantuvo un buen follaje y buen peso de la cdpsula.

El algodén BROMOTOL es un ejemplo de los productos que podrian
tener posibilidades en Suramérica como parte de un sistema de control
de malezas de hoja ancha. Nuestra primera medida para la comercia-
lizacién consistird en probar y establecer el producto en nuestro
mercado nacional. Se ha previsto introducir por primera vez el
producto en EE.UU. en 1994 y para 1996 la semilla estara disponible
en gran escala. De acuerdo con el calendario actual, en 1996 se
dispondra de suficiente semilla para la venta a nivel internacional, si
resultara apropiado. Nuestra filial Stoneville Pedigreed Seed Co. ya
participa activamente en los mercados internacionales, por ejemplo en
las ventas de algodén en Bolivia y el registro de variedades en
Argentina. Algunos de los factores que se deben tener en cuenta en
los planes de comercializacién, incluso en las posibles aplicaciones en
Sudamérica, son los siguientes:

» El ajuste de un producto a los mercados potenciales: determinar si
el producto responde a las necesidades del mercado del pafs.

» La aprobacién reglamentaria: colaborar con las autoridades regu-
ladoras en el establecimiento de los requisitos para el registro de
variedades, y obtener la autorizacién para cultivar y vender el
producto especifico de la planta transgénica.

» La proteccién de las variedades de plantas y las leyes sobre
patentes: son necesarias para proteger nuestra inversién en las
actividades de investigacion.

IMPORTANCIA Y NECESIDAD DE LA ARMONIZACION DE LAS
NORMAS

La armonizacién de las normas es de particular importancia en la
importacién y la exportacién de productos entre palses miembros de un
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bloque comercial. La experiencia en la materia obtenida por las
autoridades de proteccién fitosanitaria deberfa servir de antecedente
para la elaboracién de normas compatibles para las plantas trans-
génicas. Uno de los primeros ejemplos de esa labor, orientada a la
armonizacién de normas para un producto transgénico, es el caso del
tomato FLAVR SAVR™ de Calgene. Como ya se seiialé, USDA-APHIS
estudié cuidadosamente la informacién sobre el tomate FLAVR SAVR
y emitié una decisién segin la cual el producto ya no estaria sujeto a
las normas que rigen el traslado entre estados, la importacién y la
liberacién en el campo de la planta transgénica. Actualmente, las
modalidades del mercado y el transporte de ese producto indican,
ademds, que serd importante solucionar cuestiones de seguridad con
respecto al tomate FLAVR SAVR en México y Canad4. Calgene ha
enviado copias de nuestras carpetas con la documentacién de USDA
y FDA a las autoridades de Canad4d y México, y ha comenzado a
trabajar con ellas en el andlisis de cuestiones especificas para cada
pafls.

En nuestra experiencia, la evaluacion de los riesgo$ vy la fiscalizacién
reglamentaria de las pruebas de campo se han basado en principios
cientificos acertados. Creo que los foros y las publicaciones inter-
nacionales han sido factores esenciales para la identificacién y la
difusién de directrices para determinar el riesgo, asf como también para
establecer pardmetros de aislamiento en las pruebas de campo.
Algunos ejemplos de ello son las siguientes publicaciones: Gu/as para
la liberacion en el medio ambiente de organismos modificados gené-
ticamente, IICA, San José, Costa Rica, 1991; Field testing of
genetically modified organisms, Framework for decisions, National
Research Council, Washington, D.C. 1989; y Good developmental
practices for small scale field research with genetically modified plants
and microorganisms, Paris, 1990. Ademds, el intercambio de
informacién entre los gobiernos ha sido provechoso para obtener datos
sobre las pruebas anteriores con determinados cultivos transgénicos.

De los resultados de las pruebas de campo y del interés de los
productores, resulta evidente que la ingenieria genética es un
instrumento valioso para el desarrollo de variedades mejoradas de
cultivos. La comercializacién de los productos de plantas transgénicas
estd a punto de lograrse; para ello, ser4 necesario realizar evaluaciones
especificas en materia de seguridad, ademds de las que se llevan a
cabo para la liberacién en el campo en condiciones de contencién. Las
autoridades de los palses de América Latina posiblemente tengan que
empezar pronto a considerar cuél proceso se aplicard, dentro de su
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marco reglamentario, en la concesién de autorizaciones para producir
y vender cultivos transgénicos. Las decisiones que se deben adoptar
incluyen: el tipo de datos sobre seguridad que exigird cada pafs y c6mo
se tomardn en cuenta las resoluciones sobre seguridad adoptadas por
otros pafses. Un paso importante en la comercializacién, tema que
adquiere cada vez mas importancia a nivel internacional, es la adecuada
desregulacién de las plantas transgénicas, una vez que se determine su
seguridad. Esperamos que este tema se incluya en la armonizacién de
las normas sobre bioseguridad.



¢ LA BIOTECNOLOGIA EN CIBA GEIGY

J. Kiekebush'

Ciba Geigy promueve la biotecnologfa como una herramienta
del fitomejoramiento, con el propésito de producir mas ali-
mentos para un mundo necesitado de ellos y contribuir a la
preservacion del medio ambiente.

Ciba Geigy actia con total transparencia en este tema; informa
a colaboradores de la empresa, autoridades y publico en
general de sus actividades. Las normas de bioseguridad y su
cumplimiento son responsabilidad de los funcionarios encar-
gados de los ensayos, quienes estan obligados a cumplir con
todas las reglamentaciones oficiales al respecto, asf como
también con las normas internas, que muchas veces son mais
estrictas que las oficiales.

Ciba Geigy en Sudamérica (Argentina) solamente ha solicitado
hacer ensayos de campo de materiales que, en el ciclo previo,
fueron liberados al medio ambiente y ensayados a campo en
EE.UU. con autorizacion del USDA-APHIS. Es decir, los
distintos proyectos son ensayados a campo previamente en el
hemisferio norte antes de presentar solicitudes para su
liberacién en Argentina.

Ciba Geigy solamente trabajara en pafses donde las normas y
reglamentaciones oficiales para la liberacion de OGM sean
claras y las autorizaciones correspondientes tengan base
cientifica y legal.

Gerente, Semillas Hibridas, Ciba Geigy. Argentina.
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LAS EXPERIENCIAS DE MONSANTO CON PRUEBAS DE CAMPO
EN AMERICA LATINA Y RECOMENDACIONES
PARA LOS ASPECTOS REGLAMENTARIOS
/
Frank S. Serdy'

Estados Unidos ha sido pionero en el desarrollo de plantas genéti-
camente modificadas y en la realizacién de pruebas de campo en esa
materia; hasta la fecha se han concedido 340 permisos para pruebas
de campo desde 1987. En vista de que un solo permiso puede incluir
pruebas en varios lugares, la cantidad de lugares de prueba es mucho
mayor que el nimero de permisos otorgados. Durante ese mismo
periodo se han realizado pruebas de campo con mas de 17 distintos
cultivos modificados, y mas de 15 caracteristicas diferentes.

Monsanto es lider en Estados Unidos en el desarrollo de plantas
genéticamente modificadas y en la realizacion de pruebas de campo
con ellas. Desde 1987 hemos solicitado y recibido 83 permisos de
USDA. Teniendo en cuenta que se permite experimentar en varios
lugares con un sélo permiso, hemos realizado mas de 230 pruebas de
campo. Durante ese perfodo realizamos pruebas con cinco cultivos
distintos (mafz, algodén, papas, semilla de soja y tomates), con
caracteristicas de resistencia a seis virus distintos, dos tipos de
insectos y tolerancia al herbicida glifosato, y caracteristicas para
retrasar la maduracién y producir un nivel mds elevado de sélidos.
Nuestra investigacion continia en otras esferas tales como la
resistencia a enfermedades y nematodos, mejoras nutricionales y
cambios agronémicos en los cultivos.

Ademds, hemos realizado en total 18 pruebas con colza tolerante al
glifosato, tres pruebas con papas resistentes a virus, cuatro con papas
resistentes a los insectos y una con semilla de soja tolerante al glifo-
sato en Canad4d. En Puerto Rico, Costa Rica y Republica Dominicana se
han realizado pruebas en semilleros de invierno para aumentar las
semillas de algod6n y de soja. Por ultimo, ya se realizaron dos pruebas
diferentes en Argentina con semilla de soja tolerante al glifosato.

' Director de Asuntos Regulatorios, Compaiila Monsanto. Estados Unidos de América.
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Hasta la fecha los cultivos méas utilizados por los investigadores en
Estados Unidos para las pruebas son la semilla de soja, el algodén, el
tomate y la papa. Como ya se indicé, Monsanto ha realizado pruebas
con malz, algodén, papa, semilla de soja y tomate, para obtener carac-
teristicas de resistencia a virus, resistencia a los insectos, tolerancia a
los herbicidas, retraso de la maduracién y producir un nivel de sélidos
mdés elevado.

El rasgo con que mdas se ha experimentado es la tolerancia a los
herbicidas, seguido por los rasgos de resistencia a los insectos y virus.
La tolerancia a los herbicidas se desarrolla con respecto a los herbicidas
bialafos, bromoxynil, glufosinato, glifosato y las sulfonilureas. Gran
parte del control de insectos se logra mediante la utilizacién de
proteinas obtenidas del microorganismo Bacillus thuringiensis. El control
de los insectos tipo oruga se obtiene al hacer que la planta exprese la
proteina del Bacillus thuringiensis var. kurstaki y el control del
escarabajo de la papa de Colorado se obtiene al hacer que la planta
exprese la proteina del Bacillus thuringiensis, var. tenebrionis.

En total, se han sometido a prueba 14 rasgos distintos resistentes
a virus. No los mencionaré de nuevo, pero si agregaré que se considera
que las plantas modificadas genéticamente resistentes a los principales
virus de las plantas son sumamente importantes en la agricultura,
debido a que resulta practicamente imposible controlar totalmente esos
virus con otros métodos. Ademds, las pruebas se han realizado para
modificar las caracterfsticas de maduracién de los alimentos, modificar
la composicién oleaginosa de las plantas, aumentar los sélidos o el
contenido de almidén.

A continuacién se seiialan ejemplos de algunos de los cultivos y los
rasgos con que se estd experimentando.
» Algodén resistente a los insectos
» Papa resistente a los insectos
» Maiz resistente a los insectos
» Semilla de soja con tolerancia al glifosato

» Colza con tolerancia al glifosato



Monsanto 125

» Tomates resistentes a virus
» Papas resistentes a virus
» Tomates de maduracién retardada.

Como se seiial6, durante los ultimos cuatro ailos hemos desarrollado
en el Caribe semilleros de invierno y pruebas para aumentar la semilla.
En cooperacion con la Asgrow Seed Company, se han realizado experi-
mentos con semilla de soja, con permisos otorgados por USDA en
Puerto Rico. Esperamos que esas pruebas se sigan realizando en el
futuro. En 1991, en colaboracién con nuestra compaiifa asociada Delta
and Pineland, se realiz6 una prueba de invierno para el aumento de
semilla y retrocruzamiento en la Republica Dominicana, una vez que el
Gobierno de ese pais otorgé su aprobacién. Asimismo, en 1991 reali-
zamos nuestra primera prueba de aumento de semilla de soja en Costa
Rica, también después de obtener la total aprobaci6én del Gobierno. En
el invierno de 1992-93 solicitamos la autorizacién para continuar la
evaluacion y el aumento de la semilla de soja en Puerto Rico y Costa
Rica, y solicitamos ademds la autorizacién para realizar pruebas con
algodén y malfz en Costa Rica. Belice ya aprob6 nuestra solicitud para
realizar pruebas de aumento de las semillas de algod6n, maiz y soja.

La politica de Monsanto sigue siendo de apertura con respecto a
todos nuestros experimentos de campo; por lo tanto, antes de realizar
cualquier prueba de campo fuera de Estados Unidos viajamos para
reunirnos con los funcionarios gubernamentales competentes, con el
objeto de hablar sobre nuestros proyectos de experimentacion y deter-
minar cudles son los permisos especificos que se necesitan para realizar
dichas pruebas y para traer las semillas al pafs y trasladarlas fuera de
éste.

Me complace informar que, sin excepcién, el recibimiento, la coope-
racién y el deseo de trabajar de manera conjunta han sido excelentes.
No hemos experimentado retraso alguno en la obtencién de autoriza-
ciones y las pruebas se han realizado como se habfa programado.

A continuacién se sefialan algunos ejemplos. Si bien es necesario
obtener un permiso de USDA para iniciar las pruebas en Puerto Rico,
antes de la primera prueba viajamos a Puerto Rico para hablar sobre
nuestros proyectos con los funcionarios estatales y locales compe-
tentes. Se llegd a un acuerdo que permitié realizar con éxito pruebas
en Puerto Rico durante los Gltimos cuatro afios.
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Nuestros contactos en Republica Dominicana y Belice fueron igual-
mente satisfactorios. En compaiifa de nuestro colaborador local, nos
reunimos con las autoridades competentes; después de dar respuesta
a muchas de sus preguntas, comprendieron cuéiles eran nuestros
proyectos y nos otorgaron el permiso para realizarlos.

En 1991 visitamos a las autoridades de Costa Rica, a fin de expli-
carles nuestra propuesta de prueba con semilla de soja. Nuevamente
nos acompand nuestro colaborador local. Después de la visita enviamos
la informacién solicitada y obtuvimos el permiso para realizar la prueba.
Como desedbamos continuar esa labor, por lo menos durante un afo
mds, y nos enteramos de que los requisitos habfan cambiado, las auto-
ridades costarricenses convinieron en reunirse con nosotros el mes de
junio de 1992 para examinar los resultados de la prueba de campo de
1991-92, nuestros proyectos para 1992-93 y los cambios con respecto
a los procedimientos y requisitos para obtener su autorizacién para

futuras pruebas. Se dio respuesta a todas las preguntas y se analizaron .

las inquietudes. Las conversaciones fueron abiertas y contribuyeron a
una clara comprensién de los requisitos y de lo que debfa esperarse en
el futuro. Como resultado de ello, se prepararon las solicitudes segun
las instrucciones y fueron aceptadas para su revision, sin que tuvié-
ramos que efectuar cambios ni proporcionar mas informacién. Esta es
una forma ideal de tratar en esta materia. El tiempo que se emplea
viajando y conversando sobre los requisitos a la larga permitird a las
partes ahorrar tiempo.

En Argentina trabajamos por medio de nuestra Oficina local y
logramos que nuestros cientificos, quienes en fin de cuentas son
quienes realizan las pruebas, entablaran los contactos sobre el terreno.
La distancia entre Estados Unidos y Argentina hizo dificil la comuni-
cacién; gracias al fax pudimos suministrar toda la informacién y los
datos necesarios, y se logré obtener las autorizaciones a tiempo.

En resumen, creo que no hay otra opcibn mdas que disponer de
tiempo para conversar sobre los planes de experimentacién con los
funcionarios publicos competentes antes de programar la prueba o de
presentar cualquier solicitud. No puede hay otra opcién. Esas conver-
saciones contribuyen finalmente a una mejor comprensién entre todas
las partes y fomentan una relacién de trabajo mas estrecha para el
futuro.

Consideramos que los pafses de América Latina son importantes
para nuestras pruebas y para la eventual comercializacién de las plantas
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antes mencionadas, asi como también en el descubrimiento y el desa-
rrollo de otras series de rasgos de los cultivos. Ademds, continuamos
nuestros estudios y debates con el fin de determinar las posibilidades
comerciales de los cultivos que se desarrollan actualmente.

Esto me lleva a mi observacién final, es decir, a nuestras futuras
relaciones de trabajo en este ambito. Cabe felicitar a ISAAA, el lICA y
USDA por la organizacién del Taller y a cada uno de los presentes por
sacar tiempo de sus multiples ocupaciones con el fin de participar. Ello
demuestra un gran nivel de dedicacién por parte de todos. Un deseo de
trabajar conjuntamente, a fin de que esta ciencia pueda adoptarse en
todos los palses, sin revisiones ni retrasos innecesarios pero, lo que es
aun mds importante, de manera que se proteja adecuadamente el
medio ambiente. Apoyamos ese objetivo.

Monsanto ha sido un pionero a nivel mundial en los esfuerzos por
desarrollar directrices acertadas y con fundamento cientifico para
analizar a fondo los productos biotecnolégicos. Consideramos que ello
es indispensable, no sélo para la seguridad sino también para lograr la
necesaria aceptacion del publico. Los productos de esta ciencia tienen
un alto valor para todos, pero a menos que el publico esté dispuesto a
aceptarlos, no podremos experimentar ese impacto. Buena parte de
nuestros esfuerzos deben centrarse en la armonizacién de los requisitos
para la realizacién de pruebas y la comercializacién. Ello no supone
sencillamente adoptar el sistema reglamentario empleado en EE.UU. o
en otros palses, sino trabajar de manera conjunta en el desarrollo de
una serie de requisitos que sean adecuados para tratar las cuestiones
que son pertinentes para esta region del mundo. Luego, si es posible,
formular requisitos que sean similares, en la medida de lo posible, o
s6lo para la presentacién de los datos y la informacién que se requiere,
sino también en cuanto al formato de las solicitudes. Esa uniformacién
serd importante para la difusién de los productos de esta ciencia en las
distintas partes de América Latina.

En conclusién: como habridn observado, las pruebas con plantas
modificadas genéticamente se han efectuado en gran escala en Estados
Unidos; se otorgaron 340 permisos para realizar pruebas con més de
17 plantas cultivadas que expresaron mas de 15 rasgos distintos. En
todas las pruebas realizadas hasta la fecha no se han observado
efectos adversos o inesperados. El sistema reglamentario para la
supervisién de dichas plantas en Estados Unidos ests bien establecido
y ya se ha propuesto y previsto la desregulacién de algunos productos.
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Se espera que los primeros cultivos alimentarios modificados genéti-
camente sean aprobados para comercializaciéon en 1993. Como ya se
indic6, consideramos que América Latina es fundamental para el
desarrollo y la comercializacion de esos cultivos, y apoyamos la
elaboracién de un conjunto de directrices estandarizadas para la
realizaciéon de pruebas y la comercializacién en todos los palses de
América Latina. En Monsanto estamos dispuestos a ayudar en ese
proceso de la mejor forma posible.
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LA COMISION CONSULTIVA INTERNACIONAL
DEL INSTITUTO DEL MEDIO AMBIENTE DE ESTOCOLMO

El Instituto de Medio Ambiente de Estocolmo (SEIl) creé reciente-
mente una Comisién Consultiva Internacional sobre Biotecnologfa
(BAC). La Comisién prestard servicios a los gobiernos y otros 6rganos
nacionales competentes, a fin de ayudar en la evaluacién de los
problemas de seguridad relacionados con la introduccién propuesta de
organismos genéticamente modificados. Funcionard por medio de
pequeiios grupos de estudio que investigaran los riesgos y beneficios
potenciales de propuestas especificas. Posteriormente se formulardn
y evaluaran los informes de los grupos de estudio para los 6rganos que
soliciten asesoramiento. La BAC presta sus servicios cuando se le
solicitan; no estad vinculada a ningun otro organismo de bioseguridad,
de reglamentacién ni de ejecucién. Ademds, su asesoramiento serd
imparcial y se referird a las tareas necesarias para realizar las pruebas
y determinar la aplicacién de los productos.

La Comisién Consultiva sobre Biotecnologia esta integrada por diez
expertos de todo el mundo en diversas esferas delas aplicaciones bio-
tecnolégicas. La Comisién estd presidida por el Dr. S. Ramachandran
y cuenta con el apoyo de una pequefia secretarfa en Estocolmo.

El Dr. S. Ramachandran se doctoré en bioquimica microbiana en la
Universidad de lllinois, en 1960, y trabajé como director de investi-
gaciones en el sector de la industria. En 1982 fue nombrado Miembro
Secretario del Consejo Nacional de Biotecnologia del Gobierno de la
India, en Nueva Delhi; le correspondié en aquel momento coordinar la
labor de desarrollo en el campo de la biotecnologfa que dirigian varios
departamentos y organismos del Gobierno de la India. En febrero de
1986 pasé a ser el primer Secretario del Departamento de Biotecno-
logia en el Ministerio de Ciencia y Tecnologfa de la India. Es Miembro
de la Academia Nacional de Ciencias de la India y de la Academia
Nacional de Ciencias Médicas. Es presidente del Comité Asesor de
Administracién de la Iniciativa de Vacunacién Infantil de la OMS y fue
miembro del Grupo de Trabajo de UNCED y del Comité Asesor sobre
Biotecnologla de la UNESCO. También es miembro del Comité para el
desarrollo de vacunas para niftos del Instituto de Medicina (Academia
de Ciencias de EE.UU.).
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La BAC cuenta con apoyo financiero de la Fundacién Rockefeller.

Para obtener mds informacién y solicitar ayuda o asesoramiento
dirfjase a:

Or. S. Ramachandran

Biotechnology Advisory Commission

Stockholm Environment Institute

Box 2142, S-103 14 Stockholm, Sweden
Teléfono: +46-8-723 0260; Fax +46-8-723 0348

A continuacién se da cuenta de los antecedentes de la creacién de
la BAC.

ANTECEDENTES

En el Taller organizado por el Instituto de Medio Ambiente de
Estocolmo (SEl), el 18 y 19 de diciembre de 1990, al cual asistieron
participantes de palses en desarrollo y de pafses industrializados, asf
como también de diversas organizaciones internacionales, se reco-
mendSé que la Junta del SElI creard una comisién internacional
independiente .de asesoramiento en biotecnologfa (BAC). Dicha
propuesta fue examinada en junio de 1991 por la Junta, la cual solicité
que se preparara una propuesta modificada que tuviera particularmente
en cuenta todas las consideraciones sobre responsabilidad legal. Tras
la preparacién de una propuesta revisada, se recurrié a la orientacién
de un pequeiio grupo de expertos en biotecnologfa, que se reunié con
el Comité Ejecutivo en abril de 1992.

LA BAC proporciona asesoramiento imparcial a 6rganos nacionales
competentes con el objeto de ayudar a los palses en desarrollo y a
otros en la evaluacién de biotecnologfas, mediante un andlisis de la
aplicabilidad y la seguridad de la tecnologfa y mediante sugerencias
sobre la forma de instituir procedimientos eficaces y con delimitacién
de responsabilidades. De manera méas especifica, el mandato de la
BAC supone lo siguiente:

» Proporcionar asesoramiento sobre los riesgos y beneficios de una
propuesta de introduccion especifica de microorganismos produ-
cidos con técnicas de ingenierfa genética.

» Informar sobre los riesgos y beneficios potenciales que se prevé
ocasionaré la introduccién en un pals de un producto recombinante
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especifico, y sobre la conveniencia del producto para un fin
determinado a nivel nacional.

» Examinar determinados proyectos de biotecnologfa agricola para
informar sobre los riesgos, en especial aquellos relacionados con la
bioseguridad' y proporcionar asesoramiento imparcial sobre las
medidas necesarias para realizar las pruebas y la aplicaci6én a los
productos, teniendo en cuenta los nuevos cédigos de conducta
internacionales.

La BAC estd integrada por diez expertos, reconocidos interna-
cionalmente en sus respectivas esferas, cuya opinién puede merecer
respeto en los casos en que no existe una autoridad legal oficial. La
BAC, en principio, presta servicios de asesoramiento Unicamente a
solicitud de los organismos gubernamentales competentes encargados
de realizar las pruebas y de introducir productos recombinantes en los
paises en desarrollo, pero podrfa ampliar su mandato-con el fin de
aceptar solicitudes de otras entidades.

' El término bioseguridad se utiliza para referirse a las cuestiones de seguridad que

influyen en el funcionamiento normal de las poblaciones de organismos vivos y de los
conjuntos de poblaciones tales como los ecosistemas.
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PROGRAMA DEL SEMINARIO

16 de noviembre
8:30-9:00 Inscripcién
9:00-9:30 Inauguracién

9:30-10:30 Objetivos/mecénica de trabajo del Taller (E. Palma/A.
Krattiger/W. Jaffé)

Directora sesion de la manana: Maria Pequeio Araujo, Representante
de Argentina

10:45-11:45 Panel: Evaluacién de riesgo y la regulacién de la
biotecnologfa: Aspectos conceptuales (Willy de Gref,
ISAAA).

11:45-12:30 Discusién abierta

Director sesi6n de la tarde: Luis Antonio Barreto de Castro,
Representante de Brasil

14:00-15:00 Panel sobre riesgos ecolégicos de la introduccién de
organismos modificados por ingenieria genética en el
medio ambiente (Carol Hoffman, U. de Georgia; John
Payne, USDA)

15:00-16:00 Discusién abierta

16:15-18:30 Sesién de trabajo de grupos para Estudio de Caso 1:
Preparacién de una aplicacién para pruebas de campo
(Responsable: Quentin Kubicek, USDA)

17 de noviembre

Director sesiéon de la mafiana: Felipe Canale, Representante de Chile

9:00-11:00 Panel: La supervision de plantas transgénicas en el
mundo: Descripcién de tendencias regulatorias,
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11:156-12:30

requisitos y mecanismos en Europa, EE. UU., Canad4,
Australia y América Latina (John Payne (USDA); Louise
Duke (Agriculture Canada); Karlheinz Wolpers
BMZ/Alemania; Marco Antonio Carre6n (SARH/México)

Discusién abierta: Tendencias importantes mundnales en
la regulacién de la bioseguridad

Director sesién de la tarde: Carlos Muiioz, Representante de Chile

14:00-15:30

15:30-16:00

16:15-19:00

16:30-18:00
18:00-18:30

18:30-18:45

Panel: Legislacién y regulaciones existentes en los
paises del Cono Sur relevantes para la supervisién de
plantas transgénicas. Ponentes: Directores de protecciéon
vegetal de los palses participantes (Hugo Cetrdngolo,
Argentina; Ariel Zarate, M. A. Silva, Bolivia; Herminio
Maia, Brasil; Marfa C. Yau, Chile; Daniel Valdez,
Paraguay; Felipe Canale, Uruguay).

Discuci6n abierta

Sesién de trabajo en grupos para consideracién de
aspectos institucionales y operativos para la supervision
de pruebas de campo y la comercializacién de plantas
transgénicas (Perfodos para la respuesta regulatoria,
costos, quién y como, integracién de comités asesores,
etc.).

Sesién de trabajo en grupos
Presentacién en plenario de conclusiones y discusién

Evaluacién del progreso del Taller (E. Palma/A.
Krattiger/W. Jaffé)

18 de noviembre

Director sesién de la maiiana: Quentin Kubicek (USDA)

9:00-11:00

Panel: La industria de biotecnologia en el mundo.
Experiencia con plantas transgénicas. Estado actual y
tendencias del desarrollo de productos y su introduccién
en América Latina. Mecanismos colaborativos para
América Latina
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11:15-12:30

Representantes de industrias lideres en biotecnologfa y
con actividades en América Latina

AGROCERES (Joaquin A. Machado)
Asgrow (Hector Quemada)

Calgene (Lori Malyj)

Monsanto (Frank Serdy)

Pionner (Oscar Solfs)

CIBA-GEIGY (Juan Kiekebush)
ISAAA (Anatole Krattiger)

Discusién abierta: Papel de la. industria en América
Latina y la importancia de las regulaciones

Director de la sesién de la tarde: Jorge Rodas, Representante de

Paraguay

14:00-16:00

16:15-17:15

Sesion de trabajo en grupos para Estudio de Caso 2:
Evaluacién de una solicitud de ensayo de campo en EE.
UU. (Responsable: Quentin Kubicek, USDA)

Conferencia: Papel de la opinién publica en la
supervisién de la biotecnologfa (Karl Wolpers, Willy De
Greef, John Payne y Marco Antonio Carreén)

19 de noviembre

9:00-12:30

9:00-9:15
9:15-11:00

11:15-12:30

Sesién de trabajo en grupos sobre: A) Criterios para la
evaluacién de pruebas de campo y comercializacién de
plantas transgénicas; B) Diseilo, implementacién vy
seguimiento de pruebas de campo de plantas
transgénicas: requisitos para la supervisién (informacién
requerida, salvaguardias para pruebas de campo y
transporte, informacién para monitoreo, etc.).

Introduccién
Sesién de trabajo

Presentacién en plenario de conclusiones y discusién

Director de sesion en la tarde: Gino Aguirre, Bolivia
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14:00-15:30

15:30-16:15

16:30-18:30

Panel: Experiencia internacional con mecanismos
consultivos para la armonizacién de regulaciones de
bioseguridad (Ponentes: Willy de Gref, Caso de Europa;
Louise Duke, Caso OECD y Canad4-EE.UU.; Felipe
Canale, Caso COSAVE

Discusién abierta

Sesi6n de trabajo de grupos sobre mecanismos
regionales consultivos para el desarrollo de enfoques y
normativas armonizadas (Intercambio de informacién,
notificaciones, aceptaciéon regional de evaluaciones
nacionales, etc.)

20 de noviembre

9:00-11:00

11:15-12:00

Sesién plenaria de representantes nacionales
(aprobacién de recomendaciones a ser presentadas en
el CONASUR)

Ceremonia de clausura
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